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Hivatkozési szém; -
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Melléklet:

1. SPC (72 oldal)

HATAROZAT

A Christeyns NV (Afrikalaan 182, 9000 Gent, Belgium, a tovébbiakban: Kérelmez$) BC-
VNO052505-21 UigyszémG kérelmére indult, a Christeyns' Lactic Acid BPF (a tovébbiakban:
Termék) pérhuzamos kolcsénds elismerési eljirdsdban a Termék forgalomba hozataldt és
SJelhasznalisdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-2;3;4-00397-BF engedélyezési szdmon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem;

1. A biocid termékesaléd jellemzbinek Osszefoglaléjit (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1.
szém1 melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznilésa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz4mii mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2032, janusr 31-ig hatilyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez5 a jogszabélyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benygjtani. A jogi
képvisel6vel eljaro fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a t6rvényszék az {igyfé] kérelmére - az {igy érdemi elbirdldsira lényegesen
ki nem haté eljdrési szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot 0j eljarés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds
tartdsat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birésig az iigy érdemében térgyaldson kiviil

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsdgi F6osztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.huy
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



hatéroz. Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhasznéldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2019. jtlius 1-jén BC-VN052505-21
ligyszam alatt kérelmezte a Termék a Belga Kompetens Hat6sdg 4ltal 2022, 4prilis 28-4n kiadott,
BE2022-0001 engedélyszamt engedélyének péarhuzamos kélcsonds elismerési eljérdsit. Az
eljardsban referencia-tagéllamként Belgium vett részt.

A Kérelmez8 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetend6 dijakrél sz6lé 1/2009, (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjén meghatérozott 1 000 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel, ”

A szakmai koordinator 2022. jinius 27-én megkiildott szakmai véleménye alapjdn megéllapitist
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentédcié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

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

‘A tagéllamok biocid kompetens hatésagai 4ltal elfogadott ajénlds szerint (CA4-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 megujitdsi folyamatinak eltsegitése érdekében a koélcstnds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjit képezd nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat iddbeli hatdlyst a fentiekre figyelemmel
allapftottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), ) és
d) pontja alapjén hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjan az ditaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez8 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat é&s
felhasznaldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talilhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynckségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszédgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, 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 informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgdld forgalmazisi, felhasznélési feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott engedélyének parhuzamos kdlcsdnds elismerési eljardsa
lefolytatdsédért fizetendd igazgatési szolgiltatasi dijat az Igszolg, dfj rendelet 1. melléklet VI. 15.
pontja alapjan 4llapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatdsi szolgéltatdsi dijénak lerovasa kivetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mellbztem.

Déontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-éban biztositott hatskérémben, valamint a fFvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatrozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges,

A jogorvoslat lehettségét az dltaldnos kézigazgatasi rendtartisrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114, § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartisrél sz6l6 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) édllapitia meg. A FOvérosi
Toérvénysz€k hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrSl sz6l6 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. jlinius ,, />,

Dr, Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében & megbizasabal

L Fomt Y

Dr. Dein 'I S« i’i/vla
fSosztaly vezetd

Kapjdk:

1. Christeyns NV (Afrikalaan 182, 9000 Gent, Belgium), R4BP-n keresztiil

2. NNK Jéarvényiigyi és Infekciokontroll Féosztily, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Orszégos Gyogyszerészeti &s Elelmezés-egészségiigyi Intézet Hivatali kapun keresztiil
4. Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonségi Hivatal, Hivatali kapun keresztiil

5. Irattér
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