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Melléklet:

1. SPC (16 oldal)

HATAROZAT

A DeLaval NV (Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Belgium, a tovébbiakban: Kérelmez5) BC-
SS033751-16 tigyszdm1 kérelmére indult, a DeLaval PeraDis (a tovdbbiakban: Termék) pérhuzamos
kolcsdnds elismerési eljardsdban a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon
HU-2023-MA-03;04-00438-0000 engedélyezési szémon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrél szélé 528/2012/EU rendelet (a
tovibbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kdtelezé mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmti melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznAldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szimt mellékletében foglaltak betartdsdval.

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

4, Jelen hatérozat 2032. november 4-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban eldirt 500 000 Ft igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlésétd] szamitott 30 napon
beliill kdzigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizédr6lag elektronikus tton
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a tdrvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirédléséra 1ényegesen ki
nem haté eljérisi szabélyszegés kivételével - jogsértés mepgdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benydjtasdnak a dontés hatdlyosulaséra halasztd hatélya nincs.

A kbzigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozédsdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birsdg sem tartja szilkségesnek, a birbsdg az iigy érdemében térgyaléson kiviil hataroz.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Fosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail; kembizt{@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



Targyalés tartisit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovéibbiakban: R4BP) 2017. szeptember 5-én BC-S8033751-
16 Ugyszém alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatésdg dltal 2022. november 4-én
kiadott, NL-0019747-0000 engedélyszémt engedélyének pérhuzamos kilcsonds elismerési eljardsét.
Az eljérasban referencia-tagéllamként Hollandia vett részt.

A Kérelmez az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kdzigazgatdsi eljarasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI, 14. pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatisi szolgéltatdsi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordindtor 2023. janudr 12-én megkiildott szakmai véleménye alapjén megallapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemz8inek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

A tagdllamok biocid kompetens hat6ségai 4ltal elfogadott ajénlas szerint (CA-Septl4-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 el6segitése érdekében a kSlcsdnds elismerési eljéras sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjéban a hatérozat id8beli hatély4t a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedélyezett felhasznéléi kategérigjét a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés ¢) pontja
alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatisi hatéségi eljdrds és szolgéltatis 4ltalinos szabélyairél sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovédbbiakban: Ket.) 72, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntSttem, a termék forgalomba
hozataldt és felhasznilésit a Rendelet 22. cikkében meghatirozott tartalmi kdvetelmény szerint
engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informéciékrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszégos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcick alapjdn keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének pérhuzamos kélesdnds elismerdsi eljardsa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgéltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjén dllapitottam meg.

A jelen eljdrds igazgatdsi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kbvetkeztében az eljhrasi kdltség viselésére
vonatkozé ddntést melléztem.,

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hataskdrémben, valamint g fBvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi feladatai
elldtdsarol, 1ovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (X1l 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Hatdrozatom bir6sdgi feliilvizsgélatdnak lehetSségét a Ket. 109. § (1) bekezdés &) pontja biztositja.
A Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartésrs] sz616 2017, évi
L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. januér ./~ *,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifboryos
_nevében éﬁlﬂﬂgbfz;iﬁébél
/..-"-. Lk N \
"{r}f\l ] X r_.']
Dr. Ejlm Szi.lv:i';l
féos / alyvezels
Kapijék:
1. DeLaval NV (Industriepark-Drongen 10, 9031 Gent, Belgium), R4BP-n keresztiil
2. NNK. Jérvanyiigyi és Infekci6kontroll Féosztily, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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