NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszém: 14795-2/2020/KBKHF Targy: A TEKNOL-AQUA 1410-01 nevi
biocid termék engedélye id6beli hatdlyanak
kiterjesztése

Ugyintézé: Tiiske Anna, Szentgydrgyi Timea,

+36 1476 1100/1229
Hivatkozasi szdm: -

Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézéjﬁk:—

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A Teknos A/S (Industrijev 19, 6580 Vamdrup, Dénia, a tovibbiakban: Kérelmez3) BC-VM043509-
16 tigyszaml kérelmére indult, a TEKNOL-AQUA 1410-01 (a tovabbiakban: Termék) megnjitasi
eljarasdban a HU-2012-MA-08-00018-0000 engedélyszamra vonatkozé, KEF-6638-2/2016 és
KEF-13227-2/2014 hatérozattal médositott KEF-11586-7/2012 iktatoszamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 10. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

10. Jelen hatarozat 2024. aprilis 30-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdmd melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szama melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC cimi
dokumentumok.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyijtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstél szamitott 30 napon beliil kell az els6foki hatdsdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos szabdlyairdl sz616 2015. évi. CCXXIL.
torvény 9. § (1) bekezdese szerinti felperes €s jogi képviseld kizardlag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatdrozott m6don terjesztheti el6.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az ligyfelet j6vedelmi és vagyoni viszonyaira
valé tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatdséagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt{@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informdacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. szeptember 28-an BC-
VMO043509-16 tigyszam alatt kérelmezte a Termék Eredeti Engedélyében a HU-2012-MA-08-00018-
0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

. Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megijitasarol annak lejarati idopontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Dan Kompetens Hatdsdg a megujitasi eljaras soran a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének hatalyat az EU rendelet 31. cikk alapjan 2024. 4prilis 30-ig meghosszabbitja.
Magyarorszagon a Termék kolesonds elismerési eljaras keretében keriilt engedélyezésre, ezért a
Magyar Kompetens Hatdsag a referens tagallam dontése alapjan a Termék engedélyének idébeli
hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatdlyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbél médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
idg valtoztatdsa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szolé 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a(z) engedély modositasi eljardsaban
szakhatosagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy a hivatalbol torténé adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt
161, igy az orszagos kdrnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsag megkeresésétol eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzodinek Gsszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dont6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagaddsardl hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idd megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezell biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeld informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem fett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgalé forgalmazisi, felhaszndlasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orsz4gos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatrozat annak kozlésével egyidejilleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatdsi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag hatdskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
52616 2017. évi L. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdes a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benytjtasanak helyérél és idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam t4jékoztatast.

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

Budapest, 2020. marcius ,52 .

Dr. Miiller Cecilia
orszéagos tisztifoorvos
nevé ts megbizasabol
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Kapjék:

1. Cimzett: Teknos A/S, Industrijev 19, 6580 Vamdrup, Dénia , R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
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