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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Biocid Kompetens Hatésagi Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/21687-1/2024 Targy: A TEKNOL AQUA 1412-01 nevil
biocid termék engedély idébeli hatalydnak
kiterjesztése

Ugyintézé: Szab6 Henrietta
Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szémra hivatkozzon! Ugylntézc'ijuk-
Melléklet:
1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Teknos A/S (Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania; a tovabbiakban: Engedélyes) a TEKNOL
AQUA 1412-01 (a tovéabbiakban: Termék) HU-2012-MA-08-00009-0000 engedélyszamra
vonatkoz6, a 4675-5/2020/KBKHTF, és a 4675-2/2020/KBKHTF iktat6szamu hatarozattal médositott
27953-3/2019/KBKHF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az
alabbiak szerint hivatalbdl.

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 5. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

5. Jelen hatarozat 2026. aprilis 30-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatirozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatéarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlését6l szamitott 30 napon
belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljéras lefolytatasra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvénysz€k a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartisat a felperes Uigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsarél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informdaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. szeptember 26-4n BC-
UNO043276-20 ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalési engedélyének
megujitasat. Az eljdrdsban Dania jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélcsonds elismerési eljdrds targydt
képezd engedélyek megujitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré sz6lo
492/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

. Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdarél annak
lejdrati idbpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idétartamra megijitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljards az Engedélyes 6nhib4jan kiviil nem zarult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély idébeli hatalyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatasa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

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

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznélisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasénak lehetoségét vizsgaltam az eljardsom soran. 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 befolydsolé informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovédbb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérédmben, valamint a
Jovadrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldatdsdrdl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XTI 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024. aprilis ,,7>f 7

Dr. Miiller Cecilia
igos tisztiféorvos
8 meghi

Kapjak:
1. Teknos A/S (Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dénia); R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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