"

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 5230-11/2022/KBKHF Térgy: az ONDA NEXT elnevezésii
Ugyintéz: Kalcsé Viktéria, (06 1 896-8672) biocid termék forgalomba hozatali
engedélyének médositisa
Hivatkozdsi szam: -
Kérem, hogy vélasziban a fentl szdmra hivatkozzon! Ugyintézbjiik: -
Melléklet: 1. A biocid termék jellemzdinek
osszefoglal6ja (4 oldal)

HATAROZAT

Az ASSIST-TREND Kift. (2541 Lébatlan, Rékéczi Gt 105.; a tovébbiakban: Kérelmez6) ltal a
Sutter Industries S.p.A. (Localitd Leigozze n.1, 15060 — Borghetto Borbera (Alessandria) —
Olaszorszdg; a tovibbiakban: Engedélyes) nevében a Nemzeti Népegészségiigyi Kdézpont (1097
Budapest Albert Fléridn 1it 2-6.; a tovébbiakban: NNK) részére benytjtott kérelmére az ONDA
NEXT nevii biocid termék (a tovébbiakban: Termék) 55151-12/2020/KBKHF iktatoszémii
forgalomba hozatali engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)

médosftom
az aldbbiak szerint:

1. Az Eredeti Engedély melléklete lecserélésre keriil és helyébe jelen hatirozat 1. szimi
melléklete 1ép.

2. A Termék engedélyszdma: 55151/2020/KBKHF
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tlirelmi
idé vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sétl szémitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznélhatdk.

Jelen hatérozat elvélaszthatatlan részét képezi az ,,A biocid termék jellemzéinek Osszefoglaléja” c.
melléklet.

Az Engedélyes a jogszabélyban el6irt 48 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zléséts] szdmitott 30 napon
belil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a F6vdrosi
Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyuijtani. A jogi képviselbvel eljaré fél, valamint a
gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tGton nytijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az igy érdemi elbirdléséra lényegesen
ki nem hat6 eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitésa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot G eljiras lefolytatisira
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6ségi Fosztély
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



A keresetlevél benylijtdsdnak a dontés hatilyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyalést tart. Targyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd az NNK-hoz 2021. december 13-4n érkezett kérelmében a Termék 2. terméktipusra
vonatkozd FEredeti Engedélyének moédositisit kérte a Termék hatdsspektrum kibOvitése
vonatkozaséban.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulo bizotisdgi rendelet alapjdn mdr értékelt
vagy értékelés alatt dllo, azonban az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jovdhagyott,
létez6 hatoanyagokat tartaimazd biocid termékre kiadott engedély a jovdhagydst megelGzden
legaldabb hdrom hodnappal, értékelést igényld vditozds esetén is mddosithaté a terméktipus
vonatkozdsdban”.

A benyijtott dokumentumok &tvizsgélasat kévetben megéllapitdsra keriilt, hogy a modositasi
kérelem értékelést igényld valtoztatdsnak mindstil.

‘Az NNK 2022. december 20-4n — a 74849-2/2021/KBKHF szam( végzés kézhezvételétd] szdmitott

8 és 15 napos hatéridd biztositdsdval — hidnypétlasra szélitotta fel az Engedélyest, az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegl
szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a tovabbiakban EiM
rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése, és az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL.
térvény (a tovébbiakban: Akr) 44, §-a alapjén, lehetBséget adva a hidnyzé dokumentumok
benytjtdséra.

A Kérelmezd 2021. december 23. napjdn sziineteltetési kérelmet nytjtott be, amely alapjén az
engedélyezésre irdnyuld eljards 2021. december 24-t01 sziinetelt. A Kérelmezd 2022, februdr 21-én
hidnyp6tlé dokumentumokat nydjtott be és egytttal kérelmezte az eljras folytatdsét.

Az EiM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjdn a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgéltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott mérték(i igazgatdsi szolgéltatasi dijat (a
tovdbbiakban: dij) koteles megfizetni. A dijat az eljardst kezdeményezb fél az eljaras
meginditdsakor koteles az engedélyezd hatésdg 2. mellékletben feltiintetett szamlajara dtutaldssal,
készpénzatutaldsi megbizassal befizetni. A dij megfizetését a kérelem benytjtasakor igazolni kell.
Az EiM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjén a rendelet alkalmazésa sorén az elmulasztott
dijfizetés pétlaséra vonatkozd felhivisra az illetékekrdl szélé 1990. évi XCIIL tbérvény (a
tovébbiakban: Itv.) 73/A. §-dban foglaltakat kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv.
illetéket emlit, azon dijat kell érteni.

Az E{M rendelet 1. szam1 mellékletének V1. 35. pontja alapjdn 48 000 Ft/termék dij fizetendd.

A Kérellmezd 2022. februdr 18-ai kincstiri nappal a jelen eljérds igazgatdsi szolgéltatdsi dijat
48 000 Ft-ot — megfizette.

Az NNK a benytjtott hisnypétlé dokumentumok attekintését kvetden 2022. dprilis 4-én kelt 5230-
8/2022/KBKHF szdmi végzéssel a Kérelmezbt nyilatkozattételre szdlitotta fel az Osszetétel a
gyartasi hely, valamint vizsgélati jegyzOkdnyvekkel kapcsolatban a Korményrendelet 2. melléklet
3. pontja alapjén. A Kérelmezb 2022. éprilis 6. napjén megkiildte nyilatkozatit az NNK részére.

A Kérelmezd kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjin megéllapitdsra keriilt, hogy a
kérelemben szerepld mddositasok figyelembevételével a Termék a 5230-11/2022/KBKHF szdmon
modositott Eredeti Engedély rendelkez6 részében meghatirozott feltételekkel forgalomba hozhaté a
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biocid termékek forgalmazdsirél és felhaszndldsdrol sz6ld 528/2012/EU rendelet V. szédmib
melléklete szerinti 1. Fécsoport 2. terméktipusban.

A Kormanyrendelet 24, § (3a) bekezdése szerint:

wHa az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizotisdgi rendelet alapjén mdr értékelt vagy
még nem érickelt, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem joévdhagyott, létez§
hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszerflen van forgalomban, az engedélyezd hatésdg a mdr
forgalomba hozott termékek forgalmazdsdra legfeljebb 180 nap, felhaszndldsdra pedig tovdbbi
180 nap tirelmi iddt biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
Jelhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent”.

A tiirelmi id5 megadésénak lehetbségét vizsgéltam az eljdrisom sorén. Megéllapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint déntdttem.

A kérelmezett, értékelést igényld véltoztatdsok miatt az Eredeti Engedély melléklete jelen hatérozat
tendelkez6 részének 1. pontja szerint lecserélésre kertil.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 rész szerint ddnt&ttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozd eléirdsokat, és azok viltozésait az Engedélyes
koteles nyomon kdvetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék oOsszetételében, anyagéban,
eldallitdsaban véltoztatdst eszkdzl, a Terméket fijra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovébbé, hogy a biocid terméket az Engedélyesnek be kell jelenteni. A
bejelentést elektronikus tton, az Orszédgos Szakrendszeri Informéciés Rendszer Kémiai Biztonségi
Rendszerén (OSZIR-KBIR) keresztiil kell megtenni. A biocid termékek bejelentése dijmentes.

A Korményrendelet 24/B. § (1) és (2) bekezdése szerint:

(1) ,,4z e rendelet szerint nem engedélykoteles biocid terméket a gydrté vagy a Magyarorszig
teriiletére importdld a méregfeliigyeleti nyilvantartds, valamint a biocid termékek
nyilvdntartdasa céljabdl a gydrtds vagy az import megkezdésétdl szdmitott 90 napon belill
bejelenti az orszdgos tisztifSorvosnak. Ha a biocid termék e rendelet szerint csak engedély
birtokiban forgalmazhato, a termék bejelentését a benne taldlhaté hatdanyag vagy
hatbanyagok koziil az utolsé jévdhagydsdnak az iddpontidig csak érvémyes és hatdlyos
engedély birtokiban lehet megtenni. A biocid terméknyilvintartisra az 528/2012/EU
eurcpai parlamenti és tandcsi rendelet 66. cikke szerinti bizalmas adatkezelésre vonatkozé
rendelkezéseket kell alkalmazni.”

(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsdnak napjétél szamitott 90 napon
beliil elektronikus uton az 1. meliéklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdcids
Rendszer dltal biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak valtozdsdt az (1)
bekezdés megfeleld alkalmazdsdval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsdrdl az
orszdgos tisztifGorvos 15 napon belill visszaigazoldst kild. ”

Téjékoztatom tovébbd arrdl is, hogy az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagoldsdrol sz616 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek (a tovabbiakban;
CLP rendelet) 45, cikke és az (EU) 2017/542 rendelettel elfogadott VIII, melléklete értelmében, az
egészségre gyakorolt vagy fizikai hatésai alapjén veszélyesként osztilyozott keveréket forgalomba
hozé importréknek és tovibbfelhaszniloknak meghatérozott informéciokat kell benytjtaniuk azon
tagallamok kijeldlt szerveihez, ahol a keveréket forgalomba kivinjdk hozni. Az 1j
kdvetelményeknek megfelelé informéciék benytjtdsa a méregkdzpontokhoz elektronikus witon, egy
Uniés szinten egységesitett formitumban tdrténik. A CLP rendelet szerinti bejelentéseket
Magyarorszéig kizér6lag az ECHA méregkdzponti portéljén (PCN) keresztiil fogadja.
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Dintésemet a Kormanyrendelet 24/D. §-dban biztositott hatdskdrémben, valamint a fBvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovabbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.)
Korm, rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

A jelen eljérés igazgatasi szolgéltatdsi dijénak lerovésa kivetkeztében az eljirdsi koltség viselésére
vonatkozd déntést mellfztem.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az éltalénos kdzigazgatasi rendtartdsrél sz6lé6 2016. évi CL. térvény (a
tovédbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabdlyait a kdzigazgatdsi
perrendtartasrél sz6lé 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A F&vérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (I) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birdsigok elnevezésérdl, székhelyérbl és illetékességi teriiletének
meghatdrozdsérél szél6 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 4. mellékletében foglaltak alapjén
hatéroztam meg,.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIII. térvény (a tovibbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. éprilis ,, /| .”

Dr. Miiller Cecilia

orszigos tisztiforvos
neveben és meghizasabol
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Dr. Deim stﬁ:
fBosztilyvezéws
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Kapjak:
1. ASSIST-TREND Kft., Hivatali kapun keresztiil
2. Jarvanyligyi és Infekciékontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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