NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Biocid Kompetens Hatésagi Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/00599-4/2024 Targy: A Kemwood ACQ 21engedélye
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta
Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szam: -
Ugyintézojiik: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Hoetmer b.v. (Burgemeester de Raadtsingel 67A, NL-3311 JG Dordrecht, Hollandia, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-QD014979-29 {igyszamu kérelmére indult, a Kemwood ACQ 21 (a
tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljardsdban a Termék forgalomba
hozatalat és felhaszndlasdt Magyarorszdgon HU-2024-MA-08-00491-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldsarol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott koételezd6 mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznélasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartésaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2034. januar 10-ig hatélyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem haté eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatédlyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.
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A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat,
€s azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a bir6sag az iigy érdemében targyaldson kiviil hataroz.
Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Keérelmezé a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. janudr 30. napjan BC-QD014979-
29 ugyszam alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatésag éltal 2024. januar 10. napjan
kiadott, NL-0015625-0000 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasat.
Az eljarasban referencia-tagallamként Hollandia vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szelgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
1gazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinator 2024. 4prilis 26. napjan megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek 6sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept14-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
folyamaténak elésegitése érdekében a kolesdnds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatarozat iddbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés a) pontja
alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatésagi eljards és szolgaltatas altalanos szabélyairdl sz616
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése
és 19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tiirelmi id6 megaddsanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd 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 befolydsolo informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositéasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagallamban kiadott engedélyének parhuzamos kolcsonds elismerési
engedélyezési eljarasa lefolytatésaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet
1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatask6rdmben, valamint a f&vdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A F6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kbzigazgatasi perrendtartasrol szo16 2017. évi
L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatédroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. aprilis ,, %0 7.

Dr. Miiller Cecilia

Kapjak:
1. Hoetmer b.v. (Burgemeester de Raadtsingel 67A, NL-3311 JG Dordrecht, Hollandia), R4BP-n
keresztiil
2. Irattar

3/3






