N NGYK Digitalisan alairta:
¥ B WN dr. Deim Szilvia
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI
Es Gvocyszereszemikozront 2025.07.04. 12:51:30

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly

Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/29787-11/2025 Targy: Egyszerlsitett engedélyezési eljaras
Ugyintéz6: Jakab Blanka keretében engedélyezett SALVESAFE 19
Telefonszam: +36 1 476 1214 nyilvantartasba vétele

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vilaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugylntézc'i_]uk -

Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A SALVECO S.A.S. (Avenue Pierre Mendes-France, Z.A. Hellieule 4, F 88100 Saint-Dié-des-
Vosges, Franciaorszag, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-YM105216-29 iigyszamu bejelentésére
indult, az EU-0031996-0021 engedélyszamu egyszerisitett engedélyii (a tovabbiakban: Eredeti
engedély), SALVESAFE 19 (a tovdbbiakban: Termék) egyszerlsitett engedélyezési eljaras
keretében engedélyezett biocid termék forgalmazasanak bejelentési (a tovabbiakban: Bejelentés)
eljarasaban a Termék forgalmazasanak bejelentését az alabbi adatokkal és feltételekkel

A termék neve:
Engedélyes:

Terméktipus:

Felhasznalasi teriilet:

Felhasznal6i kategéria:

Hatbanyag:
Nyilvantartasi szama:

Bejelentés datuma:
Feltételek:

nyilvantartasba veszem:

SALVESAFE 19

SALVECO S.A.S. (Avenue Pierre Mendés-France, Z.A. Hellieule 4, F
88100 Saint-Dié-des-Vosges, Franciaorszag)

2. terméktipus (Nem kozvetleniil embereken vagy allatokon valo
felhasznalasra szant fertétlenitOszerek és algasodas elleni szerek)

4. terméktipus (Elelmiszer és takarmany kozelében hasznalt termékek)
fertOtlenitoszer

lakossagi, foglalkozasszerd, ipari felhasznalas

tejsav (CAS-szam: 50-21-5)

HU-2025-SN-02;04-00515-0000

2025. aprilis 1.

1. A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellatni.

2. A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszamat kell feltiintetni.

3. A termék forgalmazasdnak bejelentésének lejarta megegyezik az Eredeti engedély
mindenkori lejarataval.
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4. A biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldasarol szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kotelez6 mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) jelen hatarozat 1. szdmu melléklete tartalmazza.

5. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran a bejelentésben eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell jelen hatarozat 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

6. A Termékhez rendelt Gsszes, nyilvantartasba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Kérelmezo a jogszabalyban eldirt 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A hatérozatot sérelmezo tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyli ¢s Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2025. aprilis 1. napjan a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informaciods rendszeren (a tovabbiakban: R4BP) keresztiil BC-
YM105216-29 tigyszam alatt beadta a Lett Kompetens Hatosag altal 2024. aprilis 30. napjan EU-
0031996-0021 egyszertisitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett, SALVESAFE 19
elnevezésli termék Magyarorszagon torténd forgalmazasara iranyul6 bejelentését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szo6ld 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjan meghatarozott 67 500 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Rendelet 22. cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaldjat. A Termék jellemzdinek magyar nyelvii Osszefoglaloja jelen hatarozat
1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagallamban, kolcsonos elismerés
nélkiil forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagallamot értesitenie kell legkésobb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagallam teriiletén valo forgalomba hozataldat megelozden, és
a termék cimkéjén e tagallam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell hasznalnia, kivéve, ha e tagallam
maskent rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékelo illetékes hatosag tagallamatol eltéro tagallam ugy itéli meg,
hogy a 26. cikkel osszhangban engedélyezett biocid termékrol nem kiildtek értesitést, vagy azt nem
lattak el cimkeével e cikk (1) bekezdésének megfeleloen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kovetelményeit, a tagallam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfeleléen létrehozott koordindcios
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriien alkalmazando.
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Amennyiben egy tagallam alapos indokok alapjan ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termek nem teljesiti a 25. cikkben meghatarozott kriteriumokat, és
a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozatalara még nem keriilt sor, e tagallam ideiglenesen
korlatozhatja vagy megtilthatja az emlitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazasat vagy
felhasznalasat.”

Megallapitasra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatarozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvii cimketerve benytjtasra kertilt.

Az Eurdpai Bizottsag CA-March16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékel6 illetékes
hatosag tagallamatol eltérd tagallamban bejelentett termékek esetében 0j, nemzeti engedély nem keriil
kiadésra, igy 0j engedélyszdm sem keriil megallapitasra, a cimkén az egyszerisitett engedélyezési
eljaras keretében kiadott engedélyszam tiintetendé fel. Uj nemzeti engedély hianyaban a bejelentés
lejarati datuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatosag altal kiadott engedély lejarati
datumaval, melyet kovetden a Termék tovabb nem forgalmazhato.

A hatarozat rendelkezé részében a bejelentés idobeli hatalyat, illetve a cimkén feltiintetendd
engedélyszamot a fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

crer

hozatalanak egyes szabdlyairol szolo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet) 17/A. § (1) bekezdés a), ¢) és d) pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz0l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 27.
cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 11. §-a alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 11. §-a szerinti hatdskoromben, €s a fovdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérsl szo6l6  385/2016 (X1 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatarozat alapjaul szolgalo Eredeti engedélyében foglalt
felhasznalasi feltételei modosulnak, az engedély jogosultjanak az Eredeti engedély és jelen
nyilvantartasba vétel modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

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

A jogorvoslat lehetségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatdsi perrendtartasrol szoldo 2017. évi L. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illetek mértekét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Kelt Budapesten, az idobélyegzoben foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd
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Kapjak:

1. SALVECO S.A.S. (Avenue Pierre Mend¢s-France, Z.A. Hellieule 4, F 88100 Saint-Dié-des-
Vosges, Franciaorszag), R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobioldgiai Referencia Laboratoriumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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