NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
Iktatészdm: 25930-9/2021/KBKHF Térgy: Tork Surface Disinfecting Spray
Ugyintézé: Szabé Henrietta, +36 1 476 6431 nyilvéntartésba vételi engedélyének kijavitésa
Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fent! szémra hivatkozzon! Ugyintéz&jiik: -
Melléklet: -
HATAROZAT

A SALVECO S8.A.S. (Avenue Pierre Mendés-France, 88100 Saint Die Des Vosges, Franciaorszag,
a tovibbiakban: Kérelmez6) BC-XF066105-37 iigyszdmt kérelmére indult, a Tork Surface
Disinfecting Spray (a tovabbiakban: Termék) nyilvéntartdsba vételi eljérdsdban (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az Essity Hyglene and Health Aktiebolag (Broplatsen 3, 431 31 Mdindal,
Svédorszdg, a tovibbiakban: Engedélyes) HU-2021-SN-02;04-0347-0000 nyilvéntartdsi szdmra
vonatkoz6, 25930-6/2021/KBKHTF iktatdszam hatérozatot (a tovibbiakban: Hatérozat) az dltaldnos
kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a tovébbiakban: Akr.) 90. § (1) bekezdése
alapjan az aldbbiak szerint

kijavitom:
1. A Hatérozat rendelkezd részében tdrténd elirdst az aldbbiak szerint javitom:
Hatéanyag: Tejsav (CAS-szdm: 50-21-5)
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id5 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4dsét6l szdmftott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kbzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétd]l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytdjtisdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus witon
nyGjthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megfllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hat6sdgot 1ij eljérds lefolytatisira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtasinak a dontés hatdlyosuldsédra halasztd hatdlya nincs.

A tbrvényszék a kdzigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Targyalds tartasit a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirés illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésdgi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flériéin it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazésdrdl és felhaszndlésdrdl sz6ld 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021, éprilis 26-én BC-XF066105-37
ligyszém alatt kérelmezte Termék egyszeriisitett engedélyezési eljéras keretében engedélyezett
nyilvantartisba vételi eljardsat.

A 25930-6/2021/KBKHF iktatészémon 2021. méjus 19-én kiadott Hatdrozat rendelkezd részében
eliras tdrtént a hatbanyag CAS- szdmgban.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dontésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az ligy érdemére, a hatdsdg a
dontést kijavitja.”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a é&s 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezé részben foglaltak
szerint dontdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wAd 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megyyjitisdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsénak lehet8ségét vizsgdltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazisa vagy felhasznalsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, {gy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jdrdsi (f6vdrosi kerdleti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltaldnos kdzigazgatési rendtartdsré] sz616 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén Dbiztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartsrél sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. Az Akr, 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrél, hogy a dontés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan jogorvoslatnak
van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févérosi Toérvenyszék hatiskorét és illetékességét a
Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztarm meg.

Az illeték mértékeét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
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Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos

nevében és_ﬁ?ég_g:'izésa%;}i '

Dr. Deind Szilvih-
foosztilyvezetd
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