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Kérem, hogy vélaszéban a fentl szémra hivatkozzon! Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az ARCHE Consortia (Liefkensstraat 35D, 9032 Wondelgem, Belgium, a tovébbiakban:
Kérelmez6) BC-BX086857-96 {igyszémii kérelmére indult, az Arche Chlorine POOL (a
tovabbiakban: Termék) egymést kdvetd kolcsdnds elismerési eljardsdban a Termék forgalomba
hozatalit és felhaszndldsdt Magyarorszigon HU-2024-MA-02-00493-0000 engedélyezési szamon
az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlisdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovibbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartésdval.

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

4. Jelen hatérozat 2033. jlinius 1-jéig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban elbirt 500 000 Ft igazgatdsi szolgaltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétd] szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F6vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kézponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus viton nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirélésédra l1ényegesen ki
nem hat$ eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot Gj eljarss lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs,

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

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



A kézigazgatisi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartasat,
és azt a birésdg sem tartja szilkségesnek, a birésdg az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvintartasa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2023. jiinius 15. napjén BC-BX086857-
96 iligyszam alatt kérelmezte a Termék Német Kompetens Hat6sdg éltal 2023, junius 1. napjén
kiadott, DE-0027943-02 engedélyszdémii engedélyének egymist kdvetd kdlcstnds elismerési
eljarasét.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatédsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetends dijakrél szélo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatési dijat megfizette.

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

w4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel,”

A szakmai koordinétor 2024. jiinius 7. napjan megkiildott szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szédmu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatéségai éltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Sept/4-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 eldsegitése érdekében a kblesonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljirés alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatfirozat rendelkezb része 4. pontjdban a hatérozat id6beli hatélyét a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés <) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az &ltaldnos kizigazgatasi rendtartésrél szolé 2016. évi CL. torvény. (a2
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez0 részben foglaltak szerint ddntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélaséit a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban talilhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsignak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tov4bbé arra, hogy az orszégos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazands — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdan kerilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély Jjogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymdst kdvets kélcs8nds elismerési eljardsa
lefolytatésaért fizetendé igazgatasi szolgaltatdsi dfjat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14,
pontja alapjén dllapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatasi szolgaltatasi dijénak lerovédsa kivetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé déntést melldztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskdrémben, valamint a fOvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keruleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsérol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak k&zlésével egyidejilleg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltalanos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kézigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapftia meg. A Févérosi

Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, &vi XCIIL trvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik. ‘

Budapest, 2024, janius , /).
Dr. Miiller Cecilia

Orszigoy 1isztifSorvos
Mgveében ésinegbizéssbol

Dr. Deimi Szilvia
{Gosztalyvezetd
Kapjék:
1. ARCHE Consortia (Liefkensstraat 35D, 9032 Wondelgem, Belgium), R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi F. 6osztaly, mrlfi@nngyk gov.hu
3. Irattar
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