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1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A GRUPO AC MARCA S.L. (Avda. Carrilet, 293-297, 08907, L'Hospitalet de Llobregat,
Spanyolorszdg, a tovédbbiakban: Kérelmezd) BC-PA047363-52 iligyszamu kérelmére indult, a
SANYTOL DETACHANT FRESH biocid termékcsalad (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos
kélesonds elismeresi eljarasaban a forgalomba hozataldt és felhaszndlasdt Magyarorszdgon HU-
2021-MA-2-00362-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamua mellékletében foglaltak betartasival.

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

4. Jelen hatarozat 2031. augusztus 12-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatéarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uiton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfel kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsara lényegesen ki
nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazdsérol és felhasznéldasarél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezést informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. december 20-4n BC-PA047363-
52 Ugyszam alatt kérelmezte Termék a Francia Kompetens Hatésag altal 2021, augusztus 13-4n
kiadott, FR-2021-0032 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kolcsdnds elismerését.

A Kérelmez$ az Allami Népegészségligyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegl szolgéltatisaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 15. pontja alapjén meghatéarozott 1 000 000 Ft
1gazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. 8 (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté Sforgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2021. november 10-én megkiilddtt szakmai véleménye alapjan megallapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel. A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza
a biocid termék jellemzdinek osszefoglaldjat. A Termék jellemz6inek Osszefoglaldja jelen engedély
1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6sagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-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 megujitasi
folyamatanak elésegitése érdekében a kdlesonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatirozat idSbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

s Py

A Termeék engedélyezett felhasznaldi kategoridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d) pontja
alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az dltalinos kézigazgatdsi rendtartisrél szoléd 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos 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 félrevezel$ informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek, ”
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Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgild forgalmazési, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termékcsaldd més tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljardsa lefolytatasaért
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 15. pontja alapjan
allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskéromben, valamint a fSvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kézigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fovarosi
Torveényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2021. november ,,ﬂﬂ g

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és

Kag 'a’kf —

1. GRUPO AC MARCA S.L. Avda. Carrilet, 293-297, 08907, L'Hospitalet de Llobregat,
Spanyolorszag, R4BP-n keresztiil

2. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll F Gosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
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