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HATAROZAT

A Sutter Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera. Localitd Leigozze N.1. Olaszorszég, a
tovabbiakban: Engedélyes) nevében eljaré Assist-Trend Kft. (2541 Lébatlan, Rikécezi F. Gt 105., a
tovébbiakban: Kérelmezd) a WASH PLUS DISINFECTANT elnevezésli biocid termék (a
tovabbiakban: Termék) 30695/2023/KBKHTF iktatdszdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyét
(a tovdbbiakban: Eredeti Engedély)

médositom
az alibbiak szerint:

1. Az Eredeti. Engedély melléklete lecserélésre keriil és helyébe, jelen hatdrozat 1. szamu
melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tilrelmi
id® vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiad4sétél szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhasznélhatok.

Jelen hatérozat elvélaszthatatlan részét képezi ,,A biocid termék jellemzbinek dsszefoglaléja” c.
melléklet.

A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 48 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatédrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 1igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlésétdl szémitott 30 napon
beliil koézigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a Gybri
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban;: NNGYK) kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljar6é fél, valamint a gazdédlkodd
szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton nytjthatja be.
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A végleges hatérozatot a tdrvényszék az iligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldsira lényegesen
ki nem hat6 eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 1j eljarés lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyiijtasénak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birédlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsdt a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 az NNGYK-hoz 2024, janudr 15-én érkezett kérelmében a Termék Eredeti
Engedélyének médositéséat kérte, a Termék a behatdsi idejének véltoztatésa tekintetében.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabdlyairél sz616°316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

n24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet alapjdn mdr értékelt
vagy értékelés alatt dli6, azonban az adott terméktipus vonatkozdsaban még nem jovahagyott,
létezG hatdanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jovihagydst megeldzden
legaldbb hdrom hénappal, értékelést igényld vdltozds esetén is mddosithaté a terméktipus
vonatkozdsdban”,

A benytjtott dokumentumok &tvizsgédldsat kévetben megéllapitdsra kerllt, hogy a modositési
kérelem, értékelést igényld véltoztatdasnak mindsill.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi
Jjellegdl szolgditatdsaiért fizetends dijakrél szélé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a tovébbiakban
EtM rendelet) rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjén a dijfizetésre kételezett az igazgatési
szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékli igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a
tovdbbiakban: dfj) koteles megfizetni. A dfjat az eljardst kezdeményezd fél az eljéras
meginditisakor kdteles az engedélyezd hatosag 2. mellékletben feltiintetett szamldjéra elektronikus
uton megfizetni. A dfj megfizetését 4tutalés esetén a kérelem benyujtdsakor igazolni kell. Az EiiM
rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjén a rendelet alkalmazésa sordn az elmulasztott dijfizetés
potldsara vonatkoz6 felhivésra az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény (a tovabbiakban: Itv.)
73/A. §-éban foglaltakat kell megfelelSen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon
dijat kell érteni.

Az EiiM rendelet 1. szém1 mellékletének VI. 35. pontja alapjin 48 000 Ft/termék dij fizetend§.

A Kérelmez6 2024. februdr 13-ai kincstéri nappal a jelen eljérds igazgatdsi szolgéltatasi dijat —
48 000 Ft-ot — megfizette.

A benytjtott dokumentumok atvizsgaldsit kdvetben az NNGYK a 2024. februar 9-én kelt
NNGYK/04226-3/2024 szam( végzésével hidnypbtlisra és nyilatkozattételre szblitotta fel a
Kérelmezt.

A Kérelmezt 2024. februr 13. napjén benydjtotta a hidnypétlasra vonatkozd dokumenticiét az
NNGYK-hoz.

Egyebekben a Kérelmezd kérelméhez csatolt dokumentéci6, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan
megéllapitdsra kerlilt, hogy a kérelemben szereplé mddositdsok figyelembevételével a Termék az
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NNGYK/04226-8/2024 iktatoszamon mdbdositott Eredeti Engedély rendelkezé részében
meghatérozott feltételekkel forgalomba hozhato.

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

.Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet alapjan mdr értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jévdhagyott, létezd
hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megadisra,
amely az engedély kiaddsakor jogszerfien van forgalomban, az engedélyezd hatdsdg a mdr
Jorgalomba hozott termékek forgalmazdsdra legfeljebb 180 nap, felhaszndldsdra pedig tovabbi
180 nap tirelmi idét biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
Jelhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent”.

A tiirelmi id6 megad4sénak lehetdségét vizsgaltam az eljdrdsom sordn. Megillapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
a kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontSttem.

A kérelmezett, értékelést igényld valtoztatdsok miatt, az Eredeti Engedély melléklete, jelen
hatérozat rendelkezé részének 1. pontja szerint lecserélésre keriil.

Fentickre tekintettel a rendelkez6 rész szerint ddntSttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirdsokat, és azok véltozdsait az Engedélyes
koteles nyomon kdvetni., Amennyiben az Engedélyes a Termék Jsszetételében, anyagéban,
elballitdsdban valtoztatdst eszk$z5l, a Terméket Gjra engedélyeztetni kell.

Téjékoztatom, hogy az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és csomagoldsdrol
sz616 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (a tovédbbiakban: CLP rendelet) 435,
cikke és az (EU) 2017/542 rendelettel elfogadott VIII. melléklete értelmében, az egészségre
gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjén veszélyesként osztélyozott keveréket forgalomba hozd
importdriknek és tovabbfelhaszniléknak meghatdrozott informdcidkat kell benytjtaniuk azon
tagallamok kijelolt szerveihez, ahol a keveréket forgalomba kivinjak hozni. Az 1j
kvetelményeknek megfeleld informéciék benydjtésa a méregkdzpontokhoz elektronikus tton, egy
Uniés szinten egységesitett formétumban torténik. A CLP rendelet szerinti bejelentéseket
Magyarorszég kizér6lag az ECHA méregkdzponti portdljén (PCN) keresztiil fogadija.

Déntésemet a Korményrendelet 24/A. §-a alapjén, az abban biztositott hatdskdromben, valamint g
[fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szél6 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljérds igazgatdsi szolgéltatasi dijinak lerovdsa kovetkeztében az eljérdsi kdltség viselésére
vonatkozé ddntést melldztem.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrodl szol6 2016.
évi CL. tdrvény (a tovébbiakban: Akr) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjin biztosftottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrél szol6 2017, évi 1. trvény (a tovdbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Gy6ri Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, és 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjdn hatdroztam meg.
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K CS

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

Budapest, 2024. mércius ,,~.”
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2. Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlfl@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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