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Melléklet: Engedélyezési Lap (2 oldal)

HATAROZAT

A SUTTER INDUSTRIES S.p.A. — Societa con Unico Socio (Localita Leigozze n.1. 15060
— Borghetto Borbera (Alessandria) — Italy a tovébbiakban: Kérelmezé) 4ltal benyujtott
kérelemre indult, a DERMAGEL PLUS (a tovébbiakban: Termék) 4tmeneti engedélyezési
eljardsaban a Terméknek az ASSIST-TREND Kft. (2541 Labatlan, Rakoczi F. Gt 105. a
tovabbiakban: Engedélyes) altali forgalomba hozatalat és felhasznéalasat Magyarorszagon
NEMZETI-2020-01-0001 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem

1. Az Engedélyezési Lapot az engedély 1. szamua melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartdsaval.

3. Az engedély kizardlag az Engedélyes altal forgalmazni kivant ,, DERMAGEL PLUS ”
Termékre vonatkozik. A Termék biocid hatéanyaginak mennyisége az aldbbi:

Megnevezés Mennyiség CAS-szam EK-szam
Etanol 76,7 % 64-17-5 200-578-6

4. Az engedély kizardlag az Engedélyezési Lapon feltiintetett gyartétdl szarmazd, az
Engedélyes altal forgalomba hozott termékre vonatkozik.

5. A Terméknek a Nemzeti Népegészségiigyi Koézponthoz (a tovabbiakban: NNK)
benyujtott dokumentdciéban megadott termékkel megegyezd Osszetételiinek, illetve
mindséglnek kell lennie, és meg kell felelnie a biocid termékek elddllitdsdnak és
Sforgalomba hozataldnak feltételeirél sz616 38/2003. (VII. 7.) EszCsM-FVM-KvVM és a
biocid termékek elddllitdsdanak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szo616 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) foglaltaknak.

6. A Termékre €s a haszndlatra vonatkozd eléirdsokat és azok véltozasait az Engedélyes
koteles nyomon kdvetni, a benyijtott dokumenticiohoz képest bekovetkezd véltozasokat
a NNK részére bejelenteni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail; kembizt@nnk.gov.hu
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7. A Termék e hatérozat mellékletében rogzitett Engedélyezési Lap alapjan a cimkén
feltiintetendd kotelezd tartalmi elemeivel, az engedélyszdmot is feltiintetve hozhatd
forgalomba.

8. A Terméket a Kormanyrendeletben foglaltaknak megfeleléen be kell jelenteni.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eloirt 96.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Jelen hatérozat elvalaszthatatlan részét képezi az ,,Engedélyezési Lap” c. 1. szamui melléklet.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30
napon belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Gy6ri
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az lgyfél kérelmére - az lgy érdemi elbirdldséara
lényegesen ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd az NNK-hoz 2020. szeptember 21. napjan érkezett kérelmében a Termék 1.
terméktipusban torténd forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyezését kérte
Magyarorszagon.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl szolo 1/2009. (1. 30.) EGM rendelet (a
tovdbbiakban: EiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az
igazgatasi szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértéki igazgatasi szolgaltatasi
dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni. A dijat az eljarast kezdeményezé fél az eljaras
meginditdsakor koteles az engedélyezd hatésag 2. mellékletben feltiintetett szamlajara
atutaldssal, készpénzatutaldsi megbizassal Dbefizetni. A dij megfizetését a kérelem
benyujtasakor igazolni kell. Az EiiM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet
alkalmazdsa soran az elmulasztott dijfizetés potlasara vonatkozd felhivasra az illetékekrdl
sz0l6 1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.)) 73/A. §-4ban foglaltakat kell
megfelelden alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon dijat kell érteni.

Az EUM rendelet 1. szamu mellékletének VI. 32. pontja alapjan 96 000 Ft/termék dij
fizetendd.

A beérkezett dokumentaciot attekintve megallapitasra kerilt, hogy jelen eljaras igazgatési
szolgéltatasi dijat a Kérelmezé nem fizette meg, tovabba nem keriilt benytjtisra a biocid
termékek elbdllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6l6 316/2013. (VIIL 28.)
Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormdanyrendelet) 2. melléklet 3. pontjaban el8irt,
kotelez6en benyujtandé dokumentumok és adatok koziil a Termék felhasznaldi korének

2/4

et



megnevezése, valamint a tényallas tisztazésahoz elengedhetetleniil szitkséges volt a benyujtott
dokumentdci6é pontositdsa nyilatkozat Utjan arrél, hogy ki lesz az Engedély birtokosa,
valamint feleldse a Termék forgalomba hozataldnak. Tovébba megallapitasra kertiilt, hogy a
Kérelmez6 az Engedélyest nevezte meg Kézbesitési meghatalmazottnak.

A Termek tartalmaz a feliilvizsgalati programban szereplé 1étezé hatéanyagot, ezért a biocid
termékek  forgalmazdsdrél — és  felhaszndlasarol — sz6l6  528/2012/BU  rendelet
(a tovdbbiakban: EU rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a
nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban torténik.

A fentickre tekintettel 2020. szeptember 25-én az NNK az Engedélyest hidnypétlsra
szolitotta fel az EiM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése, illetve az dltaldnos kozigazgatdsi
rendtartdsrol sz016 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 44. § a) pontja alapjan.

Az Engedélyes 2020. szeptember 28-i kincstari nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi
dijat megfizette, valamint 2020. szeptember 30. napjan benyujtdsra keriiltek a hianyzo
adatokat tartalmazé dokumentumok, valamint nyilatkozat arrél, hogy a Termék forgalomba
hozatali eljardséban az engedély birtokosa, valamint a Termék forgalomba hozataldnak
felel6se az Engedélyes.

A benyujtott dokumentacié alapjdn megéllapitasra keriilt, hogy a Termék kelléen hatasos,
nem jelent elfogadhatatlan kockazatot és megfelel az EU rendelet 95. cikkében foglaltaknak,
vagyis a Termék hatéanyaga — Etanol — (CAS szém: 64-17-5), az Eurdpai Vegyianyag-
ligynSkség altal vezetett, EU rendelet 95. cikk szerinti listdjan szerepl$ cégtdl szarmazik.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd rész szerint dontsttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozd elbirasokat, és azok valtozasait az
Engedelyes koteles nyomon kévetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék dsszetételében,
anyagéban, el8allitdsdban valtoztatast eszk6z0l, a Terméket tjra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovébba, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapcsolatos késdbbi
esetleges adatvéltozdsok atvezetése érdekében — amennyiben a regisztracié még nem keriilt
megtételre — a Kémiai Biztonsdgi Szakrendszerbe valé regisztralis az Engedélyes részérél
sziikséges.

A Kormanyrendelet 24/B. § (2) bekezdése szerint:

»Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsdnak napjdtél szamitott 90 napon
beliil elektronikus tton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdciés
Rendszer altal biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak valtozdsdt az (1)
bekezdés megfeleld alkalmazdsdval szintén be kell jelenteni. A bejelentés Jfogadasdrdl az
orszdgos tisztifdorvos 15 napon beliil visszaigazoldst kiild.

Déntésemet a Korméanyrendelet 24./D §-dban biztositott hataskéromben, valamint a fSvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegeészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrol szol6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg.
A Gyo6ri Torvényszek hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi
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teriiletének meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak
alapjan hataroztam meg.

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

E+)

Budapest, 2020. november ,, b,

Dr. Miiller Cecilia
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