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HATAROZAT

Az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a tovébbiakban: Akr.) 97. §
(1) bekezdése, a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsdarél szol6 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: EU rendelet) 27. cikk (1) bekezdése alapjan a Tork Hand Sanitizing Alcohol-
Free Foam nevii biocid terméket az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyilvantartasba veszem:

A termék neve: Tork Hand Sanitizing Alcohol-Free Foam
Engedélyes: Essity Hygiene and Health Aktiebolag (Broplatsen 3, 431 31 Modlndal,
Svédorszag)
Terméktipus: 1. terméktipus (Human-egészségigy)

Felhasznalasi tertlet: kézfertdtlenitdszer

Felhasznéloi kategéria: ipari, foglalkozasszerii és lakossagi felhasznalas

Hatbéanyag: Tejsav (CAS-szam: 79-33-4, EK-szam: 200-018-0)
Bejelentés ddtuma: 2021. 02. 25

Lejarat datuma: 2027. 06. 07

Engedély szdma: EU-0025394-0000

Nvilvantartasi szama: HU-2021-SN-01-00334-0000

Feltételek: 1. A terméket magyar nyelv(i cimkével kell ellatni.

A SALVECO S.A.S. (Avenue Pierre Mendés-France, 88100 Saint Die Des Vosges, Franciaorszgah)
a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A hatarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyUjtasaval. A keresetlevelet a Fdévarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara Iényegesen ki
nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatisdra
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utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevel benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Téargyalds tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez§ 2021. februér 25-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésii (R4BP) informdcids rendszeren keresztiil BC-KV064903-08
ligyszam alatt beadta a Lettorszdgban 2020. december 15-én EU-0025394-0000 engedélyezési
szamon egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett, Tork Hand Sanitizing
Alcohol-Free Foam elnevezésli termék Magyarorszagon torténd forgalmazdsira irdnyuld
bejelentését.

A Kérelmezé az Allami Neépegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetends dijakrdl szol6 1/2009. (1.30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igsz. rendelet) 1. sz. melléklet VI. 12. pontja alapjan meghatirozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Az EU rendelet 27. cikke szerint:

w (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kolesénos elismerés
nélkiil forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell leghésébb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagadllam teriiletén vald forgalomba hozatalat megelzden, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagdllam
mdsként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatésdg tagdllamditél eltéré tagdllam ugy itéli meg,
hogy a 26. cikkel 6sszhangban engedélyezett biocid termékrdl nem killdtek értesitést, vagy azt nem
ldttdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelden, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kovetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelSen létrehozott koordindcids
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriien alkalmazando.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjin ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
dsszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korlatozhatja vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazdsdt vagy
Selhaszndlasat.”

Megillapitasra keriilt, hogy a termék teljesiti az EU rendelet 25. cikkében meghatérozott
kritériumokat, igy Magyarorszagon t6rténé forgalmazasa és felhasznalasa jogszert.

A Tork Hand Sanitizing Alcohol-Free Foam biocid hatéanyagként az EU rendelet 1. melléklet 1.
kategéridjaban szerepld, az 1333/2008/EK rendelet alapjan élelmiszer-adalékanyagként
engedélyezett anyagok kozé tartozé tejsavat (EK-szam: 200-018-0) tartalmaz. Az Eurdpai
Vegyianyag-tugyndkség altal kozzétett utmutatd (Practical guide on Biocidal Products Regulation —
Simplified authorisation) szerint az értékel6 illetékes hatdsdg tagéllamétol eltérd tagallamban a
bejelentett termékek egészen az egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében kiadott engedélyben
megadott lejarati datumig maradhatnak a piacon, mivel a bejelentés form4jaban tett értesités révén
Uj, nemzeti enged€ly nem keriil kiaddsra, tovabb4 j engedélyszam sem keriil megallapitésra.

A hatdrozat rendelkez6 részében a hatdrozat idébeli hatalyat, illetve nyilvantartasi szamét a fentiekre
figyelemmel éllapitottam meg.

cre oy

A termek engedelyezett felhasznéloi kategoridjat a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél sz6l6 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet) 17/A. § (1) bekezdés a), c) és d) pontja alapjén hatdroztam meg.

2/3



Fenti indokok alapjan az éltaldnos kdzigazgatasi rendtartésrol sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a EU Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk (1) bekezdése
¢s a Kormanyrendelet 11. §-a alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntottem.,

Dontésemet a Kormanyrendelet a 11. §-a szerinti hatdskérdmben, és a fdvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellGtdsdrdl,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0l6  385/2016 (XIL.  2))
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalo, EU-0025394-0000 engedélyezési szamu
engedelycben foglalt felhasznalasi feltételei modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély
modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi kltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Jelen hatarozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi

Torvényszek hataskoret és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illetek mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetekfeljegyzési jogrol pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. marcius ,, 2}’1”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Kapjék:

1. Essity Hygiene and Health Aktiebolag (Broplatsen 3, 431 31 Mélndal, Svédorszdg); R4BP-n
keresztiil

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll F6osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattér
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