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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES CGYOCYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Tktatdazam: NNGYK/07690-2/2025 Targy: Felhivis hisnypotlisra az ANTIBAC
Ugvintézo: Faldina Déra FOAM PLUS fertotlenité hatasa kéz- és
Telefon: +36 1 476 1220 bortisztito habszappan folyadék elnevezésu
biocid termék forgalomba hozatali engedélvezesi
eljarasaban
Hivatkozasi szam: -
Kivew, hogy vilermiban a fenti simva Rivatizezon’ Ugyintézojik: -
Melleklet: -

VEGZES

A Sutter Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera. Localita Leigozze N.1. Olaszorszdg) nevében
eljaro Assist-Trend Kft -t (2541 Labatlan, Rakoczi Ferenc ut 105.) az ANTIBAC FOAM PLUS
fertotlenito hatisu kéz- és bortisztité habszappan folyadék megnevezésu biocid termeék
forgalomba hozatalinak és felhasznilisanak engedélyezésére iramyuld kérelme iigyében inditott
eljarasban

hianypotlisra
hivom fel az alabbiakra vonatkozoan:

1. Keérem, hogy jelen végzés kézhezvételétol szamitott 8 napon beliil gondozkodjék a 216 600 Fit
igazgatasi szolgaltatisi dij befizetésérol és a befizetési igazolas, valamint a szamlazasi adatok
(név, cim, e-mail cim, adoszam) megkiildésérol. (Atutalis esetén kénik a kozlemény rovatban
feltimtetni a Termék neveét és jelen végzas iktatoszamat)

2. Keérem, hogy jelen végzés kézhezvételétol szamitott 8§ napon belil nyujtsa be az alabbiakat,
az indokolasban jelzett nem megfelelézek kijavitiza utan:

A biocid termék magyar nyelva biztonsagi adatlapja
A biocid termék pontos, teljes Gsszetétele (100 m/m%-ig) az egyes Gsszetevok
megnevezésének, CAS- vagy EK-szamainak és funkciojanak megadasaval
* A biocid termék hatoanyaga(i) és egyéb Gsszetevo(i) angol vagy magyar nyelva
biztonsagi adatlapja(i)
e Az 528/2012/EU eurcpai parlamenti és tanacsi rendelet 22. cikk (2) bekezdéze
szerinti biocid termék jellemzoinek 63szefoglalojanak magyar nyelva tervezete
¢ Annak hitelt érdemlo igazolaza (pl. beszallitoi nyilatkozat, szamla vagy szerzodés),
hogy a termékben talalhato minden hatéanyag valamely, az 528/2012/EU europai
parlamenti és tanacsi rendelet 95. cikk (1) bekezdéze szerinti listan szereplo cégtol
szarmazo hatéanyag. Szallitoi linc ezetén a tagok kozotti kapcesolatokat oly modon
kell igazolni, hogy egy adott hatéanyag a 95. cikk (1) bekezdésze szerinti listin
szereplo cégtol egyértelmuen végigkovetheto legyen a termeéket eloallito céghez.
Felhivom a figyelmét, hogy az eljardst megszimtetem amennyiben a jogszabalyban eloirt kotelezo
elemek hianypotlasdra vonatkozo felhivasomnak a fent megallapitott hatindoben nem tesz eleget.
Tajekoztatom, hogy a kérelme iigyében a teljes eljaras szabadlyai szerint jarok el.
Cim: 1097 Budapest, Albert Fldridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt 'k.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonozito: 163763102



Jelen hatdrozat elvalaszthatatlan részét képezi az ,, A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaloja™ c.
melléklet.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 64 800 Ft és 87 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijakat
megfizette.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a F&évarosi
Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell beny(jtani. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint
a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 11j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezé6 az NNGYK-hoz 2025. julius 1-én érkezett kérelmében a Termék Eredeti
Engedélyének modositasat kérte, a Termék hatasspektruménak bovitése vonatkozasaban.

A benyujtott dokumentumok atvizsgalasat kovetéen megallapitasra keriilt, hogy a moddositasi
kérelem nem adminisztrativ valtoztatdsnak mindsiil.

A Kormanyrendelet szerint:

,24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulo bizottsdgi rendelet alapjan mar értékelt
vagy értekelés alatt allo, azonban az adott termektipus vonatkozdasaban még nem jovahagyott,
léetezo hatoanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély a jovahagyast megelozoen
legalabb harom honappal, értékelést igenylo valtozas esetén is modosithato a terméktipus
vonatkozasaban”.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi
Jjellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szo616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a tovabbiakban
EiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a
tovabbiakban: dij) koteles megfizetni. A dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljaras
meginditasakor koteles az intézet 2. mellékletben feltiintetett szamldjara elektronikus uton
megfizetni. A dij megfizetését atutalas esetén a kérelem benytjtasakor igazolni kell. Az EiM
rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet alkalmazéasa soran az elmulasztott dijfizetés
potlasara vonatkozd felhivasra az illetékekrol sz016 1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.)
73/A. §-aban foglaltakat kell megfelelden alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon
dijat kell érteni.

Az EiM rendelet 1. szamu mellékletének VI. 38. pontja alapjan (A biocid termék forgalomba
hozatali engedélyének nem adminisztrativ valtoztatasa esetén) 64 800 Ft dij, valamint a VI.39.
pontja alapjan (Human-egészségiigyi célra hasznalt biocid termékek szakvéleményezése) 87 000 Ft
dij fizetendo.

A Kérelmezé 2025. julius 7-ei kincstari nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijait
megfizette.



Az NNGYK a 2025. jalius 4-én kelt, NNGYK/52229-2/2025 szamt végzésével hidnypotlasra €s
nyilatkozattételre szdlitotta fel a Kérelmezot.

A Kérelmezd az NNGYK-hoz 2025. julius 10-én érkezett beadvanyaban az eljaras sziinetelését
kérte, mely kérelemnek helyt adva, az eljaras 2025. jalius 10-én induld sziinetelésérdl dontdttem az
dltalénos kozigazgatdsi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 49. § (1)
bekezdése alapjan.

A Kérelmez6 2025. augusztus 6-an érkezett beadvanyaban kérte az eljaras folytatisat, valamint
benyujtotta a részleges hianyp6tlo dokumentaciot és a nyilatkozatat az NNGYK részére.

Az NNGYK/52229-6/2025 szamu végzéssel az eljaras 2025. augusztus 6-an folytatodott az Akr. 49.
§ (2) bekezdése alapjan.

A Kérelmezé az NNGYK-hoz 2025. augusztus 12-én érkezett beadvanyéaban az eljarés sziinetelését
kerte, mely kérelemnek helyt adva, az eljaras 2025. augusztus 12-én indulo sziineteléserol
dontottem az Akr. 49. § (1) bekezdése alapjan.

A Kérelmez6 2025. szeptember 3-an érkezett beadvanydban kérte az eljaras folytatasat, valamint
tovabbi dokumentacidt nytjtott be az NNGYK részére.

Az NNGYK/52229-11/2025 szamii végzéssel az eljaras 2025. szeptember 3-an folytatodott az Akr,
49. § (2) bekezdése alapjan.

Az NNGYK a 2025. december 4-én kelt, NNGYK/52229-13/2025 szdmu végzésével
nyilatkozattételre szolitotta fel a Kérelmezdt az Akr. 63. §-a alapjan.

A Kérelmez6 az NNGYK-hoz 2025. december 8-an érkezett beadvanyaban az eljaras sziinetelését
kérte, mely kérelemnek helyt adva, az eljaras 2025. december §8-an induld sziinetelésérdl dontottem
az Akr. 49. § (1) bekezdése alapjan.

A Kérelmezé 2026. januar 8-an érkezett beadvanyaban kérte az eljards folytatdsat, valamint

crer

Az NNGYK/02398-2/2026 szamu végzésével az eljaras 2026. januar 8-an folytatodott az Akr. 49. §
(2) bekezdése alapjan.

A Kérelmezd kérelméhez csatolt dokumentdcio, ¢és az 1062/2014/EU rendelet alapjan
megallapitasra keriilt, hogy a kérelemben szereplé modositasok figyelembevételével a Termék,
jelen hatarozat rendelkez6 részében meghatarozott feltételekkel forgalomba hozhato.

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

wHa az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulo bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozasaban még nem jovahagyott, létezo
hatoanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megadasra,
amely az engedeély kiadasakor jogszeriien van forgalomban, az engedélyezé hatosag a mar
forgalomba hozott termékek forgalmazasara legfeljebb 180 nap, felhasznalasara pedig tovabbi
180 nap tiirelmi idot biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy
felhasznalasa az emberi egészségre, az dallati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockazatot jelent”.

A tiirelmi 1d6 megadasanak lehet8ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznéaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

A kérelmezett, értekelést igényld valtoztatdsok miatt az Eredeti Engedély rendelkezd része jelen
hatérozat rendelkezd részének 1. pontja szerint, valamint az Eredeti Engedély mellékletében
szerepld Engedélyezési lap jelen hatarozat rendelkezd részének 2. pontja szerint lecserélésre keriil.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 rész szerint dontottem.



Az Akr. 51. § (1) bekezdés b) pontja alapjan:

1. § [A hataridé tullépése]

Ha a hatosag
b) az iigyintézési hataridot tullépi
az eljaras lefolytatasaért fizetendo illetéknek vagy az illetékekrol szolo torveny szerinti
kozigazgatasi hatosdgi eljarasokért, vagy igazgatasi jellegii szolgaltatasok igénybevételért
fizetett igazgatasi szolgaltatasi dijnak (a tovabbiakban: dij) megfelelo dsszeget, ennek

hianyaban tizezer forintot megfizet a kérelmezo tigyfélnek, aki mentesiil az eljarasi koltségek
megfizetése alol is.”

Fentiekre tekintettel, a hatdsag ligyintézési hataridd tullépése miatt, a mai napon intézkedtem az
igazgatasi szolgaltatasi dijnak megfeleld 0sszegnek a Kérelmezd részére torténd megfizetésérol.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirdsokat, és azok valtozasait az Engedélyes
koteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagaban,
eldallitasaban valtoztatast eszk9zdl, a Terméket ujra engedélyeztetni kell.

Tajékoztatom tovabba, hogy az egészségre gyakorolt vagy fizikai hatasai alapjan veszélyesként
osztalyozott keverékeket, beleértve a biocid készitményeket, az anyagok és keverékek
rendelet 45. cikke és VIII. melléklete értelmében az unidés importérnek és a tovabbfelhasznalonak
be kell jelentenie (méregkdzponti bejelentés — PCN).

A veszélyes keverékek bejelentése dijkoteles.

Dontésemet a Kormanyrendelet 24/A. §-a alapjan, az abban biztositott hataskdromben, valamint a
fovarosi és megyei kormdanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsarol, tovabbad az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv kijelolésérdl szo616 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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 lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az Itv. 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv.
62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Kelt Budapesten, az idobélyegzoben foglalt idopontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd
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