NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 4675-2/2020/KBKHF Targy: A GORI 356 nevii biocid termék
engedélye id6beli hatalyanak kiterjesztése
Ugyintéz6: Kalesé Viktéria, +36 1 476 1100/2847
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintéz(’ij tik:-
Melleklet:
1. SPC (13 oldal)
2. Bizalmas melléklet (2 oldal)

HATAROZAT

A Teknos A/S (Industrijev 19, 6580 Vamdrup, Dénia, a tovabbiakban: Kérelmezé) BC-UN043276-
20 tigyszamu kérelmére indult, a GORI 356 (a tovébbiakban: Termék) megtjitasi eljarasaban a
HU-2012-MA-08-00009-0000 engedélyszamra vonatkozo, 27953-3/2019/KBKHF iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 1-5. pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojit (a tovdbbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitesét folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartisaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informaciok bizalmas adatnak mindstilnek.

4. A Termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatérozat 2024. 4prilis 30-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamt melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Engedély 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 2. szdmu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szdmu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cim{i dokumentumok.

Hatarozatom ellen allamigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
Jjogszabalysértésre hivatkozéassal — a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Fosztaly
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kozlést6] szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatdésagndl beadni. A keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok daltalanos szabdlyairol sz616 2015. évi. CCXXIL.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes €s jogi képviselé kizardlag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott médon terjesztheti el6.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira vald tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdasarol és felhasznalasdrol sz6016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezési informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. szeptember 26-an BC-
UNO043276-20 tgyszam alatt kérelmezte a Termék Eredeti Engedélyében a HU-2012-MA-08-
00009-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitdsa irdnti
kérelmét.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolyasolhaté okokbol az engedély
meguijitdsarol annak lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idtartamban megujitja a nemzeti engedélyt.”

A Dan Kompetens Hatdsag 2020. januar 21-én az R4BP informacids rendszeren keresztiil értesitette
az eljarasban érdekelt tagallamok kompetens hatosagait, hogy a megujitasi kérelem értékelése soran
a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének hatalyat az EU rendelet 31. cikk
alapjan 2024. aprilis 30-ig meghosszabbitja.

A fent indokok alapjan az engedély idobeli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjéan,
hivatalbél modositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id0 valtoztatasa miatt. Az Eredeti Engedély 2. sz. melléklete a melléklet cimének a
melléklet tartalmahoz igazitasa miatt keriilt lecserélésre.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a(z) engedély mddositasi eljardsaban
szakhatosagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbdl t6rténé adminisztrativ médositas kapcesan szakkérdés nem meriilt
f6l, igy az orszagos kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdésag megkeresésétol eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend0k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez06 részben foglaltak szerint dontdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
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»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a krnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésdnak lehet8ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontesem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

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 informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovadbba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termeék jelen hatarozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély moédositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatéarozatom ellen a fellebbezés lehetoseget az Akr. 116. § (1)- -(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kizigazgatasi per inditdsdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févérosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
52616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérél és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrél szoldé 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetekfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. februar ,, 6 =

Dr. Miiller Cecilia
OrszAagos tlsztlfoorvos
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