S

- ._\\'/ I
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Féosztély
Biocid Kompetens Hatbésagi Osztdly

Iktatészam: 31971-11/2023/KBKHF Térgy: Egyszerisitett engedélyezési eljarés
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta keretében engedélyezett Bode Heavy Duty
Telefon: +36 1 476 6431 Cleaning and Disinfection Liquid HDL-L-
0616022 (wipes) nyilvéntartdsba vétele
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vilasadban o fenti szimra hivathozzon! Ugyintézjik: -
Melléklet:

1. SPC (21 oldal)

HATAROZAT

A BODE Chemie GmbH (Melanchthonstr. 27, 22525 Hamburg, Németorszdg, a tovébbiakban:
Kérelmezd) BC-GHO087854-28 iigyszdmui bejelentésére indult, az EU-0031240-0000
engedélyszami egyszerlsitett engedélyli (a tovabbiakban: Eredeti engedély), Bode Heavy Duty
Cleaning and Disinfection Liquid HDL-L-0616022 (wipes) (a tovabbiakban: Termék)
egyszerlisitett engedélyezési eljards keretében engedélyezett biocid termék forgalmazisénak
bejelentése (a tovébbiakban: Bejelentés) eljirdsdban a Termék forgalmazisénak bejelentését az
alébbi adatokkal és feltételekkel

nyilvéintartisba veszem:
A termék neve: Bode Heavy Duty Cleaning and Disinfection Liquid HDL-L-0616022
(wipes)
élyes: BODE Chemie GmbH (Melanchthonstr, 27, 22525 Hamburg, Németorszag)
Terméktipus: 2. terméktipus (Nem kozvetleniil embereken vagy é4llatokon vald

felhaszndlasra szént fert6tlenitészerek €s algdsodés elleni szerek)
4. terméktipus (Elelmiszer és takarmény kozelében hasznélt termékek)
Felhasznaldsi teriilet:  fert6tlenitGszer
Felhaszndl6i kateporia: foglalkozdsszer( és lakosségi felhasznélés
Hatéanyag: (+)-Borkésav (EC szam: 201-766-0)
Nétrium-benzodt (EC szém: 208-534-8)
Nyilvéntartsi szdma: HU-2023-SN-02;04-00474-0000
Bejelentés datuma: 2023, julius 18.
Feltételek:
1. A terméket magyar nyelvli cimkével kell elldtni.
2. A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszdmait kell feltlintetni.

3. A termék forgalmazdsinak bejelentésének lejarta megegyezik az Fredeti engedély
mindenkori lejaratdval.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.bu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



4. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlasdrol szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kitelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) jelen hatérozat 1. szdmt melléklete tartalmazza.

5. Akészitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sorén a bejelentésben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell jelen hatdrozat 1. szému mellékletében foglaltak betartdséval.
Magyarorszégon az 1. szdmG melléklet 4.7. (7 tébldzat. # 7 — FeltletfertStlenités, PT02,
baktériumok, élesztégombék, burkos virusok, virusok és mikobaktériumok ellen - tériés
haszndlatra kész trl6kendbvel - foglalkozésszerti és lakossagi) és 4.8, (8 t4bldzat. # 8 —
Felilletfertbtlenftés, PT04, baktériumok, élesztbgombék, burkos virusok, virusok és
mikobaktériumok ellen - torlés haszndlatra kész térldkendGvel - foglalkozésszerli és
lakosségi) szémi felhaszndlésai vonatkoznak az engedélyezni kivént Termékre, mely
hasznélatra kész nedves t6rl6kend8.

6. A Termékhez rendelt 5sszes, nyilvéntartdsba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum,
Kérelmezd a jogszabélyban eléirt 50 000 Ft igazgatési szolgaltatési dijat megfizette,

A hatérozatot sérelmez6 figyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétsl szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtésdval. A keresetlevelet a F8vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a tSrvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiréldséra lényegesen ki
nem haté eljirisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatlyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 6j eljards lefolytatédséra
utasitja. Jogsértés hisnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatdsi pert térgyaldson kiviil birslja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalas tartdsét a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztésa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

A Keérelmez6 2023, jilius 18-4n a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek
nyilvantartésa elnevezésii informéciés rendszeren (a tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-GH087854-
28 ligyszam alatt beadta a Holland Kompetens Hatés4g 4ltal 2023. julius 13-én EU-0031240-0000
engedclyezési szdmon egyszerlisitett engedélyezési eljérds keretében engedélyezett, Bode Heavy
Duty Cleaning and Disinfection Liquid HDL-L-0616022 (wipes) elnevezésti termék
Magyarorszigon torténé forgalmazésara irdnyulé bejelentését.

A Kérelmez az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért
és igazgatési jellegli szolgAltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EM rendelet (a
tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Rendelet 22, cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzbinek 8sszefoglaléjét. A Termék jellemzBinek magyar nyelvii 5sszefoglaléja jelen hatérozat
1. szamt mellékletét képezi.

A Holland Kompetens Hatésdg a referencia termék engedélyezésekor a folyékony terméket és a

hasznélatra kész nedves t6rl6kend6t egy Meta SPC-ben helyezte ¢l az Eur6pai Bizottsadg CA-Novl4-

Doc.5.8-Final.rev3, Annex IV, O3 pontja szerint. A Holland Kompetens Hatéség doéntése alapjén a

folyékony €s a haszndlatra kész nedves térl6kendét az egyszertisitett engedélyezési eljérés keretében
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kiilén kell nyilvéntartisba venni, azonban az SPC a referencia termék SPC-jéhez képest csak
adminisztrativ véltoztatdsok tekintetében térhet el, ezért mind a folyadékra, mind a nedves
torldkendbre vonatkozé felhasznéldsi médok szerepelnek az SPC-ben. Magyarorszdgon csak és
kizérdlag az SPC 4.7. és 4.8. pontjdban 1évd felhasznildsi médok engedélyezettek.

A Rendelet 27. cikke szerint;

» (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kblcsonds elismerés
nélkil forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdliamot értesitenie kell legkésGbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam tertiletén valo forgalomba hozataldt megelGzden, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagdllam
mdsként rendelkezik,

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatisdg tagdllamdtdl eltérd tagdliam ugy itéli meg,
hogy a 26. cikkel sszhangban engedélyezett biocid termékrdl nem killdiek értesitést, vagy azt nem
lattdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kovetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelGen létrehozott koordindcios
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszerilen alkalmazando.
Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn tigy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 23, cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korldtozhatja vagy megtilthatja az emlitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazdsdt vagy
Jelhaszndldsdt.”

Megillapitdsra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatérozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvii cimketerve benytijtdsra keriilt.

Az Eurépai Bizottsag CA-Marchl6-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékel® illetékes
hatoség tagéllamétél eltérd tagdllamban bejelentett termékek esetében 11j, nemzeti engedély nem keriil
kiaddsra, igy 1ij engedélyszdm sem keriil megéllapitisra, a cimkén az egyszerlisitett engedélyezési
eljaras keretében kiadott engedélyszém tiintetend fel. Uj nemzeti engedély hiényéban a bejelentés
lejérati ddtuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatésig Altal kiadott engedély lejarati
datumaéval, melyet kbvetden a Termék tovabb nem forgalmazhaté.

A hatérozat rendelkezd részében & bejelentés iddbeli hatilydt, illetve a cimkén feltlintetendd
engedélyszamot a fentiekre figyelemmel 4llapitottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategéridjét a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairdl szolo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovédbbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés a), ¢) és d) pontja alapjdn hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a BPR 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk
(1) bekezdése és a Korményrendelet 11. §-a alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntSttem.

Ddntésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatiskdrémben, és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol,
tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Amennyiben a Terméknek a jelen hatirozat alapjédul szolgélé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznalési feltételei mddosulnak, az engedély jogosultjanak az Eredeti engedély és jelen
nyilvéntartisba vétel médositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljéréas igazgatasi szolgdltatdsi dijdnak lerovésa kdvetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkoz6 déntést melléziem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetfségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
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Fovérosi T8rvényszék hatéiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjédn hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCHL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember ;" *.

Dr. Miiller Cecflia
Qrsziigos tisztiféorvos
nevébeii ¢3 megbiz4sabol

Dr. Deim Szilvia
= foosztalyvezeld

Kapjék:
1. BODE Chemie GmbH (Melanchthonstr. 27, 22525 Hamburg, Németorsz4g), R4BP-n keresztiil

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

4/4



