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HATAROZAT

Az ASSIST-TREND Kft. (2541 Labatlan, Rdkdczi Ferenc ut 105.; a tovabbiakban: Kérelmezd)
EPAPIR-20211220-1408 szamu kérelmére indult, a MULTIGIENIC (a tovabbiakban: Termék)
forgalomba hozatali engedélyének valtoztatdsi eljarasiban a SUTTER INDUSTRIES S.p.A. -
Societa con Unico Socio (Localita Leigozze n.1, 15060 — Borghetto Borbera (Alessandria) — Italy;
a tovabbiakban: Engedélyes) JKF/4794-3/2017. és 64882-4/2021/J1IF engedélyszamon médositott
OTH 1226-4/2011. iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) a

644/2022/KBKHF engedélyszamon

modositom

az alabbiak szerint:

1. Az Eredeti Engedé€ly rendelkezd részének pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

»l. A biocid termeék jellemzdinek osszefoglaldjat” jelen hatérozat 1. szam@ melléklete

tartalmazza.

2. A Termék forgalmazasa és felhasznéldsa sordn folyamatosan biztositani kell a jelen
hatarozat A biocid termék jellemzéinek Osszefoglaldja” c. mellékletében foglalt

feltételek teljesitését,
3. A Termeék forgalomba hozni kivant

készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi
Kézponthoz (a tovdbbiakban: NNK) benyujtott dokumentaciéban megadott Termékkel
megegyez6 Osszetételiinek, illetve mindséglinek kell lenniiik, és meg kell felelniiik a
biocid termékek eldéllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL 7.) EszCsM-FVM-KvVM és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabdlyairél sz6lé 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendeletben (a

tovabbiakban: Kormanyrendelet) foglaltaknak.

4. A Termék e hatarozat mellékletében

rogzitett ,,A biocid termék jellemzéinek
Osszefoglaloja” alapjan a cimkén feltiintetendd kotelezé tartalmi elemeivel, az

engedélyszamot is feltiintetve hozhat6 forgalomba.”

2. Az Eredeti Engedély melléklete helyébe jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.

3. A Termek engedélyszama: 644/2022/KBKHF.
Az FEredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

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



A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Jelen hatdrozat elvalaszthatatlan részét képezi az ,,A biocid termék jellemzbinek Osszefoglaldja” c.
melléklet.

Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 48 000 Ft igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benytjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a
gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljirasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, €s ha sziikséges, a hatdsagot j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértes hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatlya nincs.

A térvényszék a kozigazgatasi pert tArgyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 az NNK-hoz 2021. december 20-an érkezett kérelmében a Termék Eredeti
Engedélyének modositasat kérte a Termék kiszereléseinek modositdsa vonatkozéasdban.

A benyljtott dokumentumok &tvizsgéaldsat kovetéen megallapitisra keriilt, hogy a modositasi
kérelem értékelést igényld valtoztatdsnak mindsiil.

A Kormanyrendelet szerint:

n24. 8 (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulé bizottsdgi rendelet alapjan mar értékelt
vagy értékelés alatt dalld, azonban az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jévahagyott,
létezd hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jovdahagydst megelézéen
legaldbb hdrom hdnappal, ériékelést igényld vdltozds esetén is mddosithaté a terméktipus
vonatkozdsdban”.

Az NNK 2021. december 23-an — a 76564-3/2021/KBKHF szamu végzés kézhezvételétd] szamitott
8 és 15 napos hataridé biztositisédval — hidnypotlasra, valamint a 2022. maércius 28-an kelt 644-
10/2022/KBKHF szamu végzéssel nyilatkozattételre szdlitotta fel a Kérelmezét, az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii
szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EGM rendelet (a tovabbiakban EuM
rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése, és az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrdl sz616 2016. évi CL.
torvény (a tovabbiakban: Akr) 44. §-a és 63. §-a alapjan, lehetbséget adva a hidnyz6
dokumentumok benyujtasara.

Az eljaras a Kérelmez6 kérésére 2022. janudar 4-t61 2022. februar 21-éig sziinetelt. Az Engedélyes
2022. januar 19. napjan benyujtotta a hidnypdtlé végzésben meghatarozott dokumentumokat. A
Kérelmezé 2022. februdr 21. napjan benyujtotta a hianyp6tlé végzésben, valamint 2022, marcius
29. napjan a nyilatkozattételre felszolitdo végzésben meghatarozott dokumentumokat. A Kérelmez6
2022. marcius 25-én a 2022. marcius 10-én tévesen bekiildott dokumentacidjanak figyelmen kiviil
hagyasat kérte.
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Az EUM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgaltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékii igazgatasi szolgaltatdsi dijat (a
tovabbiakban: dfj) koteles megfizetni. A dijat az eljardst kezdeményezd fél az eljaras
meginditasakor koteles az engedélyezd hatdsag 2. mellékletben feltiintetett szdml4jara atutalassal,
készpénzatutalasi megbizassal befizetni. A dij megfizetését a kérelem benytjtasakor igazolni kell.
Az EuM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet alkalmazasa soran az elmulasztott
dijfizetés potlasara vonatkozd felhivasra az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL toérvény (a
tovabbiakban: Itv.) 73/A. §-aban foglaltakat kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv.
illetéket emlit, azon dijat kell érteni.

Az EiM rendelet 1. szam( mellekletének V1. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/termék dij fizetendd.

Az Engedélyes 2022. februar 18-ai kincstéari nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijat —
48 000 Ft-ot - megfizette.

A Kérelmez6 kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan megéllapitasra keriilt, hogy a
kérelemben szerepld modositasok figyelembevételével a Termék, jelen hatdrozat rendelkezd
részeben meghatarozott feltételekkel forgalomba hozhatd a biocid termékek forgalmazdsdrél és
felhaszndldasardl sz6lé 528/2012/EU rendelet V. szamu melléklete szerinti 1. Fécsoport 2. és 4.
terméktipusban.

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

»Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet alapjin mdr értékelt vagy
még nem ériékelt, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jévdhagyott, létezd
hatéanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszerilen van forgalomban, az engedélyezd hatésdg a mdr
forgalomba hozott termékek forgalmazdsdra legfeljebb 180 nap, felhaszndldsdra pedig tovabbi
180 nap tirelmi idét biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhasznalasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockadzatot jelent”.
A tlirelmi id6 megaddsanak lehetéségét vizsgdltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dontottem.

A kérelmezett, €rtékelést igényld valtoztatdsok miatt az Eredeti Engedély rendelkezé része jelen
hatarozat rendelkezé részének 1. pontja szerint, valamint az Eredeti Engedély mellékletében
szerepld ,,Engedélyezési lap”, jelen hatdrozat rendelkezd részének 2. pontja szerint lecserélésre
kertil.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 rész szerint déntéttem,

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozo elbirdsokat, és azok véltozasait az Engedélyes
koteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagéiban,
elééllitasdban valtoztatast eszkdzol, a Terméket ujra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy a biocid terméket az Engedélyesnek be kell jelenteni. A
bejelentést elektronikus uton, az Orszdgos Szakrendszeri Informécidés Rendszer Kémiai Biztonsagi
Rendszerén (OSZIR-KBIR) keresztiil kell megtenni. A biocid termékek bejelentése dijmentes.

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

(1) ,,Az e rendelet szerint nem engedélykdteles biocid terméket a gydrté vagy a Magyarorszdg
teriiletére importdalo a méregfeliigyeleti nyilvantartds, valamint a biocid termékek
nyilvantartdsa céljabdl a gydrtds vagy az import megkezdésétsl szamitott 90 napon beliil
bejelenti az orszdgos tisztif6orvosnak. Ha a biocid termék e rendelet szerint csak engedély
birtokaban forgalmazhato, a termék bejelentését a benne taldlhaté hatdanyag vagy
hatéanyagok kéziil az utolsé jovahagydsdnak az idépontjdig csak érvényes és hatdlyos
engedély birtokdban lehet megtenni. A biocid terméknyilvintartisra az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 66. cikke szerinti bizalmas adatkezelésre vonatkozé
rendelkezéseket kell alkalmazni.”
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(2) ,,Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsanak napjdtol szamitott 90 napon
beliil elektronikus vton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdcics
Rendszer dltal biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak véltozdsdt az (1)
bekezdés megfeleld alkalmazdsdval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsdrél az
orszdgos tisztiféorvos 15 napon beliil visszaigazoldst kiild.”

Tajékoztatom tovabba arrdl is, hogy az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagoldsardl sz016 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (a tovébbiakban:
CLP rendelet) 45. cikke és az (EU) 2017/542 rendelettel elfogadott VIIL. melléklete értelmében, az
egészsegre gyakorolt vagy fizikai hatésai alapjén veszélyesként osztalyozott keveréket forgalomba
hoz¢ importéroknek és tovébbfelhasznaloknak meghatérozott informéciékat kell benytjtaniuk azon
tagallamok kijelolt szerveihez, ahol a keveréket forgalomba kivanjdk hozni. Az Uj
kovetelményeknek megfelelé informéaciok benytjtasa a méregkdzpontokhoz elektronikus tton, egy
Unids szinten egységesitett formatumban torténik. A CLP rendelet szerinti bejelentéseket
Magyarorszag kizarolag az ECHA méregkdzponti portédljan (PCN) keresztiil fogadja.

Dontésemet a Korményrendelet 24/D. és 24/E. §-dban biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016.
(XIL. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatési dijanak lerovasa kovetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovarosi Toérvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg,.

Az illeték mértékeét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL. térvény (a tovdbbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. 4prilis ., .”

Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztiféorvos
nevében és meghizasabdl
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Kapjak:
1. ASSIST-TREND Kft., Hivatali kapun keresztiil
2. Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet, Hivatali kapun keresztiil
4, Irattar
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