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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktat6szam: 26043-9/2023/KBKHF Téargy: Egyszerisitett engedélyezési eljarés
Ugyintézd; Szabé Henrietta, +36 1 476 6431 keretében engedélyezett SURE Antimic Hand
Wash nyilvéntartisba vétele
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy viilaszdban o fenti szémra hivatkozzon! Ugy‘mtézﬁjﬁk -
Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Diversey Europe Operations B.V. (Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN Utrecht, Hollandia, a
tovabbiakban: Kérelmez$) BC-RB086938-22 {igyszdmn bejelentésére indult, az EU-0031061-0000
engedélyszadm egyszertisitett engedélyli (a tovdbbiakban: Eredeti engedély), SURE Antimic Hand
Wash (a tovdbbiakban: Termék) egyszerlisitett engedélyezési eljards keretében engedélyezett
biocid termék forgalmazasinak bejelentése (a tovébbiakban: Bejelentés) eljirdsédban a Termék
forgalmazésénak bejelentését az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyllvintartisba veszem:
A termék neve: SURE Antimic Hand Wash
Engedélyes: Diversey Europe Operations B.V. (Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN
Utrecht, Hollandia)
Terméktipus: 1. terméktipus (Humén-egészségigy)

FelhasznAlasi teriilet:  fertbtlenitdszer

Felhasznéléi kategoria: lakosségi, foglalkozdsszer(, ipari felhasznélés

Hatdanyag: Tejsav (EC szam: 200-018-0)
Nvilvéntartdsi szdma: HU-2023-SN-01-00470-0000
Beielentés ddtuma: 2023. jonius 15.

Feltételek:

4,

1. A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellatni.
2.
3. A termék forgalmazédsinak bejelentésének lejarta megegyezik az Eredeti engedély

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszdmat kell feltiintetni.

mindenkori lejérataval.

A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kitelezdé mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) jelen hatérozat 1. szdmi mellékiete tartalmazza.

A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn a bejeleOntésben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell jelen hatdrozat 1. szdmd mellékletében foglaltak
betartaséval.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sagi FOosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florién 1it 2-6, Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102



6. A Termékhez rendelt dsszes, nyilvantartdsba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Kérelmezd a jogszabdlyban elbirt 50 000 Ft ipazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljird fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdl4séra iényegesen ki
nem haté eljérési szabilyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0 eljaras lefolytatdséra
utasftja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsénak a dontés hatélyosulaséra halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2023. jinius 15-én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek
nyilvéntartésa elnevezésii informéci6s rendszeren (a tovdbbiakban: R4BP) keresztiil BC-RB086938-
22 igyszdm alatt beadta a Lett Kompetens Hatés4g éltal 2023. junius 1-jén EU-0031061-0000
engedélyezési szimon egyszerlisitett engedélyezési eljarés keretében engedélyezett, SURE Antimic
Hand Wash elnevezésli termék Magyarorszdgon térténd forgalmazasara irdnyulé bejelentését,

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgAltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjan meghatirozott 50 000 Ft
igazgatéasi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A Rendelet 22. cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek &sszefoglaldjét. A Termék jellemzbinek magyar nyelvii Ssszefoglaldja jelen hatérozat
1. szam1 mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

» (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kélcsénds elismerés
nélkil forgalmazhaték. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell legkésbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriiletén valé forgalomba hozataldt megelSzden, és
a termék cimkéjén e tagadllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell hasznélnia, kivéve, ha e tagéllam
mdskeént rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatdsdg tagdllamdiél eltérd tagallam ugy itéli meg,
hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékrdl nem kiildtek értesitést, vagy azt nem
latick el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kdvetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelGen létrehozott koordindcids
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriien alkalmazands.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
ar33. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korldtozhatia vagy megtilthatia az emlitett terméknek a terilletén torténd forgalmazdsdt vagy
Jelhaszndldsat.”
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Megéllapitisra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatdrozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvii cimketerve benytijtésra kertilt.

Az Eur6pai Bizottség CA-March16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékeld illetékes
hat6ség tagallamétol eltérd tagdllamban bejelentett termékek esetében 0ij, nemzeti engedély nem keriil
kiadasra, igy 0j engedélyszém sem kerlil megallapitasra, a cimkén az egyszerdisitett engedélyezési
eljérés keretében kiadott engedélyszam tlintetendd fel. Uj nemzeti engedély hidnyéban a bejelentés
lejérati détuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatosdg 4ltal kiadott engedély lejérati
détumaval, melyet kdvetGen a Termék tovibb nem forgalmazhaté.

A hatérozat rendelkezd részében a bejelentés idSbeli hatdlyat, illetve a cimkén feltiintetendd
engedélyszdmot a fentiekre figyelemmel 4llapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategdridjét a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél szélé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovébbiakban:
Kormanyrendelet) 17/A. § (1) bekezdés a), ¢) és d) pontja alapjin hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a BPR 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk
(1) bekezdése és a Korméanyrendelet 11. §-a alapj4n a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem.

Déntésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatiskéromben, és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Kormdnyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszédgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatérozat alapjiul szolgélé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznélési feltételei moédosulnak, az engedély jogosultjinak az Eredeti engedély és jelen
nyilvantartisba vétel médositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatasi dijdnak lerovésa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartdsrdl sz6ld 2017, évi I, térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
F6vérosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. jalius ,,/|1 ™.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztiféorvos

nevében és megbizisibol
P Py .

Di| Deiri/Szilvia
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Kapijdk:
1. Diversey Europe Operations B.V. (Maarssenbroeksedijk 2, 3542 DN Utrecht, Hollandia), R4BP-
n keresztiil

2. NNK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrifi@nnk.gov.hu
3. Irattar
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