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Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Teknos A/S (Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dénia, a tovédbbiakban: Kérelmez3) BC-NK093868-
08 ligyszamu kérelmére indult, a TEKNOL AQUA 1410-01 (a tovédbbiakban: Termék) egymadst
kdvetd kolcstnds elismerési engedélyezési eljirdsdban a Termék forgalomba hozataldt és
Jelhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2024-MA-08-00492-0000 engedélyezési szdmon az alébbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlisdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovibbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezdé mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdm) melléklete tartalmazza.

2. A készftmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm1 mellékletében foglaltak betartiséval.

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

4. Jelen hatérozat 2026. dprilis 30-ig hatdlyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban elbirt 500 000 Ft igazgatdsi szolgéltatési dfjat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizArlag
elektronikus Gton nydGjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdl4séra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatoségot 1j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyfijtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatdlya nincs.
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A kbzigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartdsét,
¢és azt a birésdg sem tartja szitkségesnek, a bir6sdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezési informdciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2024. mércius 27. napjén BC-
NK093868-08 tigyszam alatt kérelmezte Termék a Dén Kompetens Hatosdg 4ltal 2012. oktéber 9.
napjin kiadott, BPR-reg. nr. 417-5 engedélyszémili engedélyének egymdst kbévetd kblcsbnds
elismerési eljardsit. Az eljérésban referencia-tagillamként Déania vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljardsaiért
¢és igazgatdsi- jellegli szolgdltatdmaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I.30.) E4M rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

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

w4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.”

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

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak min&siilé
biocid hatéanyagot, IPBC-t és propikonazolt tartalmaz,

A tagéllamok biocid kompetens hatéségai dltal elfogadott ajénlés szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
o other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megiijitési
folyamaténak elbsegitése érdekében a kdlcsdnds elismerési eljérds sorén kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjat képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezb része 4. pontjdban a hatérozat iddbeli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
dllapftottam meg,

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), b) és
¢) pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjdn az éltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19, cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezb részben foglaltak szerint dontSttemn, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kivetelmény szerint engedélyeztem.

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
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszigos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgilé forgalmazdsi, felhasznéldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositisét kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymast kdvets kblesénds elismerési eljérasa
lefolytatésaért fizetendd igazgatési szolgéltatdsi dfjat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan éllapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatédsi szolgéltatasi dfjénak lerovasa kovetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dOntést melléztem.

Déontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hatiskdrdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi feladatai
elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl szol6 385/2016 (XIL. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetOségét az Altaldnos kSzigazgatdsi rendtartdsrol szolé 2016, évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi I tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F8vérosi
Torvenyszék hataskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. méjus ,,7 *.
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Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd
Kapjék:
1. Teknos A/S (Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dénia), R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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