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Melléklet:
1. SPC (48 oldal)
HATAROZAT

A HYPRED SAS (55, boulevard Jules Verger, 35803 Dinard, Franciaorszag, a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-PR071600-24 tigyszami kérelmére indult, az ANTI-GERM IODINE BASED
DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY termékcsaldd (a tovabbiakban: Termék) kolcsonds
elismerési eljardasdban a HU-2019-MA-03-00261-BF engedélyszamra vonatkoz6, 58243-
2/2021/KBKHF iktatdszamon médositott 16592-8/2019/KTEF iktatdszamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez0 részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

1. A biocid termékesalad jellemzéinek dsszefoglalojit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznalasa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2029. marcius 28-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Keérelmez0 a jogszabélyban eléirt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiad4satol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez§ tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlésétél szamitott 30 napon
belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasidval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvenyszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
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ki nem hatd eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Uj eljaras lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulaséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozdsiban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartdsat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil
hataroz. Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldsarodl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezési informdcios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. november 22-én BC-PR071600-
24 ligyszdm alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
adminisztrativ moédositasat.

A Kérelmezd a termékcsaladba tartozé termékek kereskedelmi neveinek a mdédositasat, illetve
torlését, tovabba a gyarté és gyartéhelyek adatainak modositasat, valamint tovabbi gyarthelyek
hozzaadasat kérte.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eloirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 1., 2. pontja, tovabba az 1. cim 2. szakasz 2., 3. és 4. pontja értelmében a kérelmezett
véltoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés
sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzinek dsszefoglaléja”
cim dokumentum a kérelmezett adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamu
mellékletével lecserélésre kertl.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett szemelyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedé€ly tartalmazza a biocid termeék jellemzoinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az &ltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatéarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
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»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megadasénak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dont6ttem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes harosagnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyének adminisztrativ méodositési
eljarasa lefolytatasaert fizetend6 igazgatasi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatidskéromben, valamint a
Jfévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsardl, tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérél szolé 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetoségét az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illeték mért€két az illetékekrél szolé 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. januar ,, ,VY”
Dr. Muller Cecllla

r.‘Delm Szilvia
foosztélyvezetd
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Kapjék:
1. HYPRED SAS (55, boulevard Jules Verger, 35803 Dinard, Franciaorszag); R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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