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Hivatkozasi szam: -

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintézéjﬁk: s

Melléklet:
1. SPC (39 oldal)

HATAROZAT

A GRUPO AC MARCA S.L. (Avda. Carrilet, 293-297., L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona,
08907, Spanyolorszag; a tovédbbiakban: Kérelmezs) BC-HL029282-42 {igyszamu kérelmére indult,
a SANYTOL FRESH (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kélesonds elismerési eljardséban a
Termek forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon HU-2021-MA-2;4-00356-BF
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A keészitmény forgalmazasa €s felhaszndlasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. aprilis 20-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/2828-3/2019. iktatészdmé szakhatosagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:
. 1. a biocid termékesaldd termékei zart térben haszndlhatéak;
2. tilos a termékeket csatornaba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni;

3. amennyiben a haszndlat nem fedett helyen vagy vizzaré feliileten torténik, a talajfelszin
takardsa sziikséges;

4. a nem felhaszndlt termékek, valamint a termékekkel érintkezett eszkézok (takardfdlia,
ecsetek, rongyok, stb.), tekintetében el kell keriilni, hogy azokrél a termékek a talajba, vizbe
vagy a csatornaba keriiljenek.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabdlyban eléirt 1.000.000 Ft igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtasdval. A keresetlevelet a F8vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
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képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes tligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezést informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2017. januar 25-én BC-HL029282-42
ligyszam alatt kérelmezte Termék a Francia Kompetens Hatosag altal 2020. aprilis 20-4n kiadott,
FR-2020-0018 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kdlesénds elismerési eljarasat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szol6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. majus 8-an PE/KTF0/2828-3/2019. szdmon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatdésagi allasfoglalasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
SANYTOL FRESH GRUPO AC MARCA S.L. hidrogén-peroxid

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznaldas alapjan:
- a terméket csak zdrt térben haszndlhatidk. A tervezett felhaszndlds (a megfeleld
kockazatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.
Informdcid a termékben lévé hatdanyagok ékotoxikologidjarol:
- a hatéanyagrol megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre erdsen mérgezd. Vizben jol

oldodik, bioakkumuldcioja jelentds mértékil.
- a hatéanyag potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd).

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a haszndlati utmutaté
betartasa.

A SANYTOL FRESH biocid termék hidrogén-peroxidot tartalmazé spray, melyet
fertbtlenitdszerként  alkalmaznak.  Hatdsmechanizmusa alapjén  bakteriosztatikum, a
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mikroorganizmusok (elsésorban baktériumok- és mikroszkdpikus gombdk) szaporoddsét
gdtolja, emiatt mosdshoz, tisztitdshoz, fertitlenitéshez elterjedt a haszndlata.

A Kormdnyhivatal a termék pdarhuzamos kolesonis elismerési eljdrds egyeztetd szakaszdban a
lakossagi és foglalkozdsszerii felhaszndldsdhoz a rendelkezé részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosdgi hozzdajdruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2021. mércius 18-4n megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésdgai altal elfogadott ajanlas 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 megujitdsi folyamatdnak elGsegitése érdekében a kdlcsénds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaléi kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgéltatds 4ltalanos szabalyairdl szol6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
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 befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokséanek. ”

Felhivom a figyelmet tovadbba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedé€lyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termékcesalad mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljérdsa lefolytatasaért
fizetend® igazgatasi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjén
allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi kéltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.
A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatoségként tortén6 bevondsardl az egyes kézérdeken alapulé

kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontdttem.
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Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdrdmben, valamint a fdvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdasarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feltilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A FoOvarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol szold 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. julius ,, lL’.’.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak:
1. GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297., L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona,
08907, Spanyolorszag, R4BP-n keresztil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztil
3. NNK Jarvéanyiigyi és Infekcidkontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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