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Tktatoszém: 29425-1/2023/KBKHF Targy: Klér azonos biocid termék forgalomba
Ugyintéz: Szab6 Henrietta, +36 1476 6431  hozatali engedélyezése

Hivatkozési szém: -
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szémra hivathozzon! Ugyintézﬁjﬁk -

Melléklet:

1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

Az AMTEK Kft. (4254 Nyiradony, Honvéd 1t 92.; a tovibbiakban: Kérelmez6) BC-LE(72847-31
ligyszdmi kérelmére indult, a Klér (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba
hozatali engedélyezési eljérasban a Termék forgalomba hozataldt és felhasznéldsit Magyarorszdgon
HU-2023-SP-02;05-00469-0000 engedélyezési szdmon, az EU-0026816-0000 engedélyezési szdmu
Arche Chlorine (a tovébbiakban: Referencia termék) a Bizottsdg (EU) 2023/754 végrehajtdsi
rendelete alapjén az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznildsirol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kitelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szamt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatérozat 2033. dprilis 30-ig hatalyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez$ a jogszabélyban eléirt 75 000 Ft igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésété] szémitott 30 napon
beliil koOzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtdsidval. A keresetlevelet a Debreceni
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljdré fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlisdra 1ényegesen ki
nem hatd eljarési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 1ij eljaris lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a tbrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatilyosuldséra halaszté hatélya nincs.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens HatésAgi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn 6t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



A kozigazgatdsi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasédban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds tartdsat,
¢€s azt a birsdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyaléas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2022. janudr 22-én BC-LE(072847-31
ligyszém alatt kérelmezte a Terméknek a Referencia termék alapjin, azonos biocid termék
engedélyezési eljaras keretében t6rténd engedélyezését.

A Kérelmezé az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatési eljarasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. meliéklet VI. 9. pontja alapjién meghatérozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megéllapitdst nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19, cikk
(1) bekezdésben el6frt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglal6jat.
A Termeék jellemzdinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagdllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 meghijitési
folyamaténak elbsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljirds sordn kiadott
engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély lejérati
idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdly4it a fentiekre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndlédi kategéridjit a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a) és c)
pontja alapjdn hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az altaldnos kdzigazgatdsi rendtartasrél sz6lé 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéléséat a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottségnak és az Ugyniskségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszigos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesitinek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet6 informdcidk alapjdn keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolgdlé forgalmazasi, felhasznédldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Az azonos biocid termék forgalomba hozatalinak engedélyezési eljarésa lefolytatasiért fizetendd
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjén éllapitottam
meg.

A jelen eljirés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljardsi kltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

Dintésemet a Korményrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hatéskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elltdsdrél, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv Kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejtileg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Altaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) illapitia meg. A Debreceni
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a bir6sdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terliletének meghatérozasardl sz6lé
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6] sz616 1990. évi XCIIL. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

liller Cecilia
a1 .
: sgtifSorvos
,%gbizésébél

Budapest, 2023. jtlius ,, + *.

fBosztalyvezetd

Kapjék:
1. AMTEK Kft. (4254 Nyiradony, Honvéd 6t 92), R4BP-n keresztiil

2. NNK Mikrobiolégiei Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlfi@nnk.gov.hu
3. Irattar
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