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HATAROZAT

Az Altox-Chem Kft (1097 Budapest, Illatos Gt 19-23; a tovébbiakban: Kérelmez&) BC-JB048149-
49 {igyszdmn kérelmére indult, a Kristily-Klér (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék
forgalomba hozatali engedélyezési eljardsban a Termék forgalomba hozatalit és felhaszndldsét
Magyarorszdgon HU-2023-SP-02;05-00478-BF engedélyezési szamon, a HU-2023-MA-02;04;05-
00473-BF engedélyezési szdmi Sodium Hypochlorite Products (a tovébbiakban: Referencia
termék) 02436-12/2023/KBKHF iktatészami hatirozatban kiadott engedélye alapjin az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrdl szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kotelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szémi melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznilésa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémi mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4, Jelen hatdrozat 2033, médjus 16-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 75 000 Ft igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyidjtdséval. A keresetlevelet a Fovarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benyhjtani. A jogi
képviselbvel eljér6 fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus Gton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirildséra 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabdlyszegés kivételével - jopsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatésdgot Uj eljirds lefolytatasdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.
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A Kkeresetlevé] benyiijtésénak a dontés hatdlyosul4séra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg, Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a bir6sig sem tartja sziikségesnek, a birésdg az iigy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2018, december 28-4n BC-JB048149-
49 iigyszdm alaft kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjén, azonos biocid termék
engedélyezési eljarés keretében tortén6 engedélyezését.

A Kérelmez az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljardsaiért
€s igazgatdsi jellegh szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakr6l sz6ld 1/2009. (I. 30.) EM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén meghatérozott 75 000 Ft
igazgatési szolgdltatisi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabalyairél 52616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint;

»4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megéllapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacid alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglal6jat,
A Termek jellemzdinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hat6ségai dltal elfogadott ajanlas szerint (CA4-Septi4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek meghjitasi
folyamaténak elsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljérds sordn kiadott
engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljaris alapjit képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idSbeli hatdlyét a fentickre figyelemmel
allapitottam meg,

A Termék engedélyezett fethasznél6i kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) pontja
alapjén hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kdzigazgatdsi rendtartisrél sz6l6 2016. évi CL. tirvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dintSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatc
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbd arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy féirevezetd informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljarasa lefolytatasaért fizetend6
igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjin 4llapitottam
meg.

A jelen eljérds igazgatdsi szolgéltatési dijanak lerovdsa kivetkeztében az eljdrasi koltség viselésére
vonatkoz6 ddntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztosftott hatiskéromben, valamint a
JfOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetfségét az éltalanos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztosftottam, szabdlyait a kozigazgatisi
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F&vérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a biréségok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi tertiletének meghatérozdsirol sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

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

Budapest, 2023, szeptember ,, ., .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
néveében és meghizésidbol

N -
) "
!

Lo
ik 7|
Dr, Déim Szilvia
‘fhoszlalyvezetd

Kapijdk:
1. Altox-Chem Kft (1097 Budapest, Illatos 1it 19-23), R4BP-n keresztiil

2, NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
3, Irattér

3/3






