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Melléklet: 1. Engedélyezési lap (3 oldal)

HATAROZAT

A SUTTER INDUSTRIES S.p.A. (Societd con Unico Socio Localita Leigozze n.1. 15060 —
Borghetto Borbera (Alessandria) — Italy, a tovédbbiakban: Engedélyes) a CUAT NEXT nevii biocid
termék (a tovdbbiakban: Termék) 2385-6/2021/KBKHF iktatészamon kijavitott, 2385-
4/2021/KBKHF iktatoszamt forgalomba hozatali engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)

modositom

az alabbiak szerint:
1. Az Eredeti Engedé€ly rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:
1. Az Engedélyezési lapot jelen hatdrozat 1. szdmti melléklete tartalmazza.

2. A Termék forgalmazéasa és felhasznilasa sordn folyamatosan biztositani kell a jelen
hatarozat Engedélyezési lap c. mellékletében foglalt feltételek teljesitését.

3. A Termek forgalomba hozni kivént készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz
(a tovébbiakban: NNK) benyujtott dokumentaciéban megadott Termékkel megegyezs
Osszetétellinek, illetve mindséglinek kell lenniiik, és meg kell felelniiik a biocid termékek
eléallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VII. 7.) EszCsM-
FVM-KvVM ¢€s a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabalyairél szél6 316/2013. (VII. 28.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban:
Kormanyrendelet) foglaltaknak.

4. A Termék e hatdrozat mellékletében rogzitett Engedélyezési lap alapjan a cimkén
feltiintetendé kotelezé tartalmi elemeivel, az engedélyszamot is feltiintetve hozhaté
forgalomba.

2. Az Eredeti Engedély melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szamua melléklete 1ép.
3. A Termék engedélyszama: 2385/2021/KBKHF
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznélhatdk.

Kémiai Biztonséagi és Kompetens Hatéségi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977




Jelen hatédrozat elvalaszthatatlan részét képezi az ,,Engdélyezési lap” c. melléklet.
Az Engedélyes a jogszabalyban eloirt 48.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétol szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a FOvéarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyl Kozponthoz (a tovabbiakban: NNK) kell
benytjtani. A jogi képviselével eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet
kizardlag elektronikus uiton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatdsdgot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartisat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az Assist-Trend Kft. (2541 Labatlan, Rékéczi F. 0t 105. a tovabbiakban:
Meghatalmazott) altal az NNK-hoz 2021. majus 31-én érkezett kérelmében a Termék Eredeti
Engedélyének modositasat kérte a Termék antimikrobidlis hatdsspektruménak wvirucid
hatasspektrummal t6rténé bovitése vonatkozéasaban.

A Kormanyrendelet szerint:

24, § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulo bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt
vagy értékelés alatt allo, azonban az adott terméktipus vonatkozdsaban még nem jovahagyott,
l[étezd hatéanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély a jovdahagydst megelézden
legalabb hdrom honappal, értékelést igényld vdltozas esetén is modosithato a terméktipus
vonatkozasaban”.

A benytjtott dokumentumok 4atvizsgalasat kovetden megallapitasra keriilt, hogy a moédositasi
kérelem, értékelést igénylé valtoztatasnak mindsiil.

Az NNK 2021. jinius 15-én — a 2385-11/2021/KBKHF szamu végzés kézhezvételétdl szamitott 8
illetve 15 napos hataridé biztositasaval — hidnypétlasra szélitotta fel az Engedélyest az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii
szolgdltatasaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a tovabbiakban EiM
rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése, és az daltalanos kézigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL.
térvény (a tovabbiakban: Akr) 44. §-a alapjan, lehetdséget adva a hianyz6 dokumentumok
benyjtasara.

Az EiuM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékli igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a
tovabbiakban: dij) koteles megfizetni. A dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljards
meginditasakor koteles az engedélyezd hatdsag 2. mellékletben feltiintetett szamlajara 4tutalassal,
készpénzatutaldsi megbizassal befizetni. A dij megfizetését a kérelem benytjtasakor igazolni kell.
Az EiM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet alkalmazasa soran az elmulasztott
dijfizetés potlasara vonatkozd felhivasra az illetékekrél szolo 1990. évi XCIIL térvény (a
tovabbiakban: Itv.) 73/A. §-dban foglaltakat kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv.
illetéket emlit, azon dijat kell érteni.
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Az EtiM rendelet 1. szamu mellékletének VI. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/termék dij fizetend®.

A Meghatalmazott 2021. junius 16-ai kincstéri nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijat -
48 000 Ft-ot - megfizette.

A Meghatalmazott 2021. jlinius 17-én részleges hidnyp6tlé dokumentéciét nyijtott be és egyben
kérelmezte az eljaras sziinetelését.

Az NNK 2021. junius 21-én kelt 2385-13/2021/KBKHF szdmu végzésével az Akr. 49. § (1)
bekezdése alapjan az eljaras sziinetelésre keriilt.

A Meghatalmazott 2021. augusztus 3-4n benyujtotta a hidnyzé dokumentumot és egyben az eljaras
folytatasat kérte.

Az Engedélyes kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjén megallapitdsra keriilt, hogy a
kérelemben szereplé mddositasok figyelembevételével a Termék a 2385-21/2021/KBKHF szamon
modositott Eredeti Engedély rendelkezd részében meghatérozott feltételekkel forgalomba hozhaté a
biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl szélé 528/2012/EU rendelet V. szimu
melléklete szerinti 1. Fécsoport 2. és 4. terméktipusban.

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

wHa az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet alapjan mdr értékelt vagy
még nem értekell, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem joévdhagyott, létezd
hatéanyagokat tartalmazd biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszeriien van forgalomban, az engedélyezd hatésdg a mdr
Jorgalomba hozott termékek forgalmazdsdra legfeljebb 180 nap, felhaszndlisdra pedig tovibbi
180 nap tirelmi idét biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazisa vagy
Jelhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kbrnyezetre nézve
elfogadhatatian kockdzatot jelent”.

A tiirelmi id6 megaddsénak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazasa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak
szerint dontottem.

A kérelmezett, értékelést igényld véltoztatds miatt az Eredeti Engedély rendelkez6 része jelen
hatdrozat rendelkezé részének 1. pontja szerint, valamint az Eredeti Engedély mellékletében
szerepl6 Engedélyezési lap, jelen hatdrozat rendelkez részének 2. pontja szerint lecserélésre kerdil.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 rész szerint déntéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozo eléirdsokat, és azok véltozasait az Engedélyes
koteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék osszetételében, anyagiban,
elédllitdsédban véltoztatast eszkozol, a Terméket tjra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabbd, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapcsolatos késdbbi esetleges
adatvaltozasok étvezetése érdekében - amennyiben a regisztracié még nem keriilt megtételre - a
Kémiai Biztonsagi Szakrendszerbe vald regisztralas az Engedélyes részérél sziikséges.

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

»Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsdnak napjatdl szémitott 90 napon beliil
elektronikus uton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdcios Rendszer Gltal
biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak vdltozdsdt az (1) bekezdés megfeleld
alkalmazdsdval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsdrél az orszdgos tisztifSorvos 15
napon beliil visszaigazoldst kiild.”
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Dontésemet a Korméanyrendelet 24/D. és 24/E. §-aban biztositott hataskéromben, valamint «
[fovarosi és megyei kormdanyhivatal, valamint a jdrasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijeldlésérol szold 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melloztem.

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

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartasrol szold 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése és a 13. § (4)
bekezdése alapjan hatdroztam meg

Az illeték mértékét az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. szeptember ,, i

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében £ gbizasabdl
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Kapjak:
1. Assist-Trend Kft. (Meghatalmazott) Hivatali kapun keresztiil
2. Jarvanytigyi €s Infekciokontroll Féosztéaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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