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HATAROZAT

A Christeyns NV (Afrikalaan 182, 9000, Gent, Belgium, a tovébbiakban: Kérelmez3) BC-
YV052514-03 igyszamu kérelmére indult, a Christeyn’s Propan-1/2-ol Family termékcsalad (a
tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljdrdséban a Termék forgalomba
hozatalat és felhaszndlasdt Magyarorszagon HU-2022-MA-2;4-00379-BF engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesalad jellemzdinek osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

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

4. Jelen hatarozat 2031. december 25-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eléirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termékcesalad tagjaira az dtmeneti engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott
készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatél szdmitott 180 napig forgalomba
hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatrozat kozIését8l szamitott 30 napon
belll kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljar6 f¢l, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem hat6 eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0] eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat,
és azt a birdsdg sem tartja szilkségesnek, a birésag az iligy érdemében targyaldson kiviil hataroz.
Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazadsdrol és felhasznadldsdarcl sz6016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésl informacids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2019. aprilis 23-4n BC-FB051090-73
iigyszam alatt kérelmezte Termék a Belga Kompetens Hatdsdg altal 2022. januéar 25-én kiadott,
BE2021-0025-00-00 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kélesonos elismerését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 15. pontja alapjan meghatarozott 1000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabadlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

.4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcesalid
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2022. maércius 8-an megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel. A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza
a biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojat. A Termék jellemzbinek osszefoglaldja jelen engedély
1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept14-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
folyamatéanak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi k6vetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiyjitasanak
megtagaddsdardl hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadésanak lehetéségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
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a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjcn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem teti eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

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

A biocid termékcsalad mds tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan
llapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést mellztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskdrdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XIL 2]
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetéségét az altaldnos kdzigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrol sz6lo 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. marcius ,, (.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében é A
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