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HATÁRoZAT

A ltigiónia Trade }Iungary lcf' (67]0 Szeged, Móricz Zsigmond u. l1/A', a továbbiakban:
Engedé]yes) a KaTi sxPT'1ertőtlenítő nrosogatópor nevű biocid termék (a továbbiakbalri
Te.mék) JKI'/9566_3/201 5_ j]<tatószámú folgalomba hozatali engedé1yót (a továbbiakban: Eredeti
Engedé1y) a 9579/2022IKBKHF engedélyszánron

módosítom

az a]ábbiak szerinl]

1. Az Eíedeti Ellgedély rende]kező részénck pontjai 1relyébe az alábbi szöveg ]ép:

A biocid t€rnrék jelI€mzóinek összefogl:rlójátjo1en hatarozat mei1ék1ete tafiallnazza.

A Temék lorgalnazása és felhasználása során folyanratosal biztosítani kei1 a .jelen
hatá.ozat A biocid temék jel]enzőinek összeíog1a1ója c. melléklctében foglalt feltétcick
t€ljesítósót'

Á Tetmék forga1omba lrozni kívibt készleteinek a Ncmze{i Népegészségügl Központhoz
(a továbbiakban: NNK) benya}jtott dokumentációban megadott Tenrtókkel megegyezo
összeté1e]űnek, illetve nrinőségűnck keli lerrniük, ós neg kell fe]elniiik a biocíd termékek
eIőólíítósónak és torgalolnba hozalalának .rehételeirő| szóIó 38/2003. (VII. 7.) EszCsM-
FVM_KvVM és a bíocíd Íenúkek exgedélyezésének és;|orgalclmba hozatalanak egles
szabcilyaíról szó1ó 31ó/2013. (VIII. 28.) Konn. fende]etben (a továbbiakban:
Koínán}Tendelet) foglaltaknak.

Á Temék e határozat mellékie':ében Íögzített, A bjocid tem1ók jellemzőinek össz"efogla1ója
alapjrín a címkén fe]tüntetendő kötelező taÍtalmi elemeivel' az engedéIyszámot is
fe]tiintetve hozható folga1omba.
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2. Az Eredeti Engedély lneiiék]etei helyébejelen határozat me1léklete 1ép'

3. A Tennék Engedélyszárna| 957912022/KBKÍiF

Az Eredeti Elgedé1y egyebekben változatlaa'
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A Tennék ?z Eredeti Engedélybel 1bglaltaknak megfelelően forga1omba hozott kész]eteire tiirelmi
idő vona&ozik, azok jele. hatáÍozat kiadásától sziínított 180 napig folgalomba hozhatók és további
l 80 napig felhaszrrá1hatók.

Je]en iratározat elválaszthat611a1 lészét képezi az ',A biocid termék jellemzőinek összefoglalója" c'
mcl]éklet.

Az Engedélyes ajogszabály]ran e1őiÍt 48-000 Ft igazgatási szolgáltatási díjat megfizette.

Halározatom ann* löZIesévcI \é!lege:

A hatarozalot séÍe}mező iigyfél j ogsérelenrre hivatkozva, a hatalozat köz1ésétől számított 30 napoo
belül közigazgatási pert indithat, ke.eset]evól benÉjtásáVa]. A kelcsctlovelet a szegedi
Törvényszéiítez címezve' a Nemzeti Népegészsógügyi Kózponthoz (a továbbiakba[: NNK) kell
benyújtani. A jogi képviselövel eljáró fé1, valamlnt a gazdálkodó szelvezet a kereset1eveiet

kizlírólag elektrorrikus úton íyújthatja be.

A végleges halá.ozatot a töfvályszék sz üg1.fél kérelméIe - az iigy érdemi elbírálására lényegescn
ki nem ható €ljáíási szabályszegés kivételével - jogsét1és megállapítása csetén megváltoztatja,
megsolrnisíti vagy hatályon kívül helyezi, és ha szüksóges, a hatóságot új cljárás lefol1'tatásara

utasitja. Jogsértés hiányában a törvényszék a kefesetet elutasítja.

A kerese|ievél benÉjtásá.ak a döntés hatályosulására ha]asztó batá1ya nincs.

A töryéiryszék a közigazgatási pert talgyalásol kívül bírá1ja el, a felek bármellkének kéreimére
azonban tárgyalás: tafi. TáÍgyalás taíását a fe1peÍes üg){é1 a kereset1evélben kérheti' Efirek
e1mu1asztása miatl jgazolási kére1emnek nincs helye. A pcres eljárás illetékkóteles, melyet a

törvényszók djntr*e szennt kell Te!n7Ylri.

rNDoKoLÁS

Az Engedélyes az NNK-hoz 2022' febr'lít 8'án érkezett kére]mében a Temék Ered9ti
Elgedélyének módos{tását kéa|e a Tefirók antimikobíális hatásspektnrma.ak sze]ektív virucid
ha1ással töfiénó bővitése, az alka1mazási terülct, valamini a kiszerelési egységek bővitése és aZ

Engedé]yes ncvónek változása vonatkozásában.

A Konnán},rendelet szerint:

,,2'4. ! (j) ) Az 1 ()62/2l'tl1/ELI .fblhatalmazáson alapuÍó bizottsági rendelet alapjá már érlékelt
vag értéke!és alatt áíló, azo]rba az adott terméktípus vonatkozósában még em jóváhagyatt,

létező hatóanyagokal lartalmazó biocíd ternébe kiadoÍ! engedély a jóváhagást megelőzően
Iegalább hórom hónappal, értékelést igénylő últozós esetat is módosílhaló a terméktípus
yonatkozásábalt".

A ben}'ujíot dokumentumok átvizsgá]ásál követően megallapitásIa kel.ült, hogy a módosítási
kérelem, élÍékelést igény]ő változtatásnak minösiil.

Az NNK 2022. febíuáÍ 15-én _ a 9579'2/2022/KBK]]F szfunú végzés kéáezvételétől számÍtott 8
illctve l5 napos hatáÍjdb biáositásáva ] - hián}póllásla, valamint nyi]aikozattéteire szó|itatta fel az

Erlge!]é]ycst az illami Népegeszsegiigyí és T'isztioryasí SzoLgálat egles közígazgatási eljárásaíért
és ig(]zgaíósi je\]egű szolgóhatdsaiért Íizetendő díjakról s7'ó1ó 1l20a9- (l. 30.) EiiM rendelet (a

továbbiakbarr EüM rend€lct) 2. $ (1) és (3) bekezdése, és az óltalánas kiziEclzgatásí rendtartá|fól
szóló 2016' évi ca'. töNény ia továbbiakban: Ákr.) 44. il]etve 63. s_a a]apján, lehetőséget adva a

hiányzó dohlmentrrmok benyújlására.

Az aiiM lende1e1 2' | (]) és (3) bekezdése alapján a díjfizetésre kötelezett a7' jgez9atási

szolgáltatásokéí az 1' mellék]etben meghatározotl mértékíi igazgatási szolgáltatási díjat (a
továbbiakban: díj) köteles lnegfizetni' A dijat az eljrárást kezdernényező téI az e1játás

megindílásakoí köteles az engedé]yező hatóság 2. me1lék1etben felfinteteft számlájáia átutalással,

készpénzátutalási megbízással befizetni. A díj megfizetését a kérelem benÉjtásakor igazolni kel]'
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Az EiiM.etldelet 2. $ (7) bekezdés d) po1rtja atapján a rcndelet alk;úmazása solán az elmulasztott
díjfizetés pótlásála votatkozó fclhívásra az illeÍékepÍőÍ szó]ó l990. évi XCIII' töÍvény (a
továbbiakban: Itv.) 73lA. $-ában ibglaltakat ke1i mcgfelelően aikaimazni a:zzal. bogy ahol az ltv.
illetéket említ, azon diat kell &teni.

Az EüM leocitlet 1' számú mellékletének vI. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/temék díj fizetendó'

Az Engedé1yes 2022' febnrrÍ l6-ai kjncstári nappal a jelen eljarás jgazgatási szolgáltatási díját _ 48

000 FÍo1 - megíize|te.

Az E'gedélyes 2022. febltátt 23-án benÉjtotta a hián1pótlásra, valamint a nyi]atkozattéte1le
vonatkozó dokumentációt. továbbá 2022. március 22-én további dokumentumokat nyújtott be.

Az Engedélyes kére1me, és az 1062/20l4lBu rendelet alapján mcgállapításra kefillt, hogy a

kérelembea szereplő úódosítások 5gyeieBbevéte1ével a Termék, jelen határozat rendelkcző
rószóben neghat&ozott leltéteiekkel forgdomba hozbatő 4 biocid termékek Jorgalmazásáról és

/bthasznó!ásáról szó1ó 528l20I2lEU .eídelet V. számú me1lék1ete szerintj 1. Főcsoport 4.

tennéktipusa an.

A Koa1án),rendelet 24' $ (3a) bekezdése sz€.int:

''I1.r az 1062/20]!ELI lelhatabfuzásat] alapuló bizottsági rendelat a]apján ól értékelt yc|gl

még netn értéke|t. a2 adott ter éktípus vonatkozásában még nem jótláhaglott' létező
h{rtóanyagakat taftal azó biocid telmékrc kiadott engedély olyan termélcre keriil megadásra,
amely az engedély kiad.tisakor 1'ogszerűen llan forgalonban, az engedélyező hatóság d mát

forgalomba hozott termékek Íorgtllnazására legfeljebb l8a nap, felhaseúlására pedig további
]8a nap tfuelmi i.lől btatosíthal, kívéve, ha a bíocid lermék tolábbi forgalmazása
.fe!Íuszúlása tlz enbeti egészségre, az óllati egészségre \)agy a kölnyezetre
e lfo gadhat tt t l an l.ackó zat a t j e l e nt ".

A tüIelmi idő megadásának lehetőségét vizsgáltan] az eljárásom soÍáÍ' Megállapítottam, hogy a

meg1évő készletek Íbrgalmazása vagy feihasználása az emberi ogészségre' az állati egészségre vagy
a kömyezc1'e nézve elfogadl}atat]an kockiízatot nem jelent' így a rendelkező részben fog1a1tak

szerint dönfőt1em.

A kérelmezett, értékelést igén'ő vriltozlatás mialt az Eredeti Engedély rendelkező részc jeleu
ha1árczat lendelkező részé:lek 1. pontja szelint, valamjnt az Eredeti Engedély rnel1ékletében
sze.eplő Eigedélyezési lap ós címketerv^lasználati utasítás' jeleIl hatfuozat rendelkező részének 2'

lontja szerint lecserélésre kerülnek.

FenfiekÍe tekintettel a rendelkezó rész szerint döntöttem.

Fe1hívon a figyelmet, hogy a Tennéke vonatkozó clőírásokat' és azok vátozásait az Engcdé]yes
kö|eles {yolnon követni. Amennyiben az Engedélyes a Te.mék összetételében, ariyagában'
előáliításában váitoztatást eszközöl, a Terméket újIa en8edélyeztetni ke11.

aelhívom a figyelmet továbbá' hogy a méregfeiugyeleti beje1entéssel kapcsolatos későbbi esetleges
adatvá1tozások átvezetése é'dekóbe! - amennfberr a Iegiszbáció még nem keÍüIt megtétehe - a
Kélrriai Biz1onsági Szakendszerbe való regisztrá1ás az Engedélyes részéről szükséges'

A Kormán}Íende]ol24B. $ (2) bekezdése szerint:

,Jz (]) bekezdés szeriJ'ti bejelenté\t az engt2dély megadásának xapjától száhított 90 napol1 belül
elektroníkus úton tlz ]. üelléklet szelinÍí tartalomma], a Szakrendszeri InÍormációs Rendszer óltal
biztosíÍolt módon kel! megtenni' Á bejelefilés adalain1k vóhozósát az (1) bekezdés negfelel(í
alkalma,ásóval szírNlén be kell jelentefii. A bejelentés fogadásáról az országos tisztiíőorvas 15

Í7apon belül lisszaigazolást hild.''

vagy
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'óntés€met 
a Konnánpendelet 24lE. $-ában biztosított hatáskörömben, va]amint a íő\)órosi a

nleglei kotmónyhivatal, valdmint d jórási (Íőyárosi ke ileti) hiratal népeg^zségügyí Íel1dalai
eílátás.iról, továbbá az egészségüg)i óllamig1zgatósi szery kijelölésélől szóló 3B5/2016' (XII. 2.)
I(oirn. rendelet 13. $ (3i bekezdése szerinti országos illetékességge] eljárya hoáam meg'

A jelen eljrÍás :igazgatási szol8áltatási díjának le.ovása következtében az eijarási költség viselésére
vonatkozó döntés: mel]őáem.

Jele l]atáJozat a]rnak közlésévei egyidql'üIcg az Ákr. 8:. ! (1) bekczdésénck rendelkezése alapjáí
vég1eges.

A jogol_voslat iehetőségét az általános közigazgatási lendta'.tásló] szóló 2016. éü CL. törvény (a
továbbiákban: Át.; ltc. $ l) bekezdése alapján biztosítottan, szabályait a közigazgatási
perrendta:tásrol szó|ó 2o|'/. évi l' töruény (a továbbiakban: Kp.) ál1apítja meg' A Szegedi
Törvényszék batásköIól és íiletékcsségét a Kp. 12' $ (1) bekezdése' a Kp. i3' $ (1) bekezdés b)
poítja, va1amiít a bíróságok eiaevezésérő], székhe]yóről és i1letékességi teű]etének
meghatározásá:ól szó1ó 20l0' évi CLXXXIV. törvérly 4. mellékletében foglaltak alapján
határoz:a.n rneg'

Az i]leték méfiókét az ilietékekől szóió 1990' évi xCIiI. tÖryény (a továbbiakban: Itv') 45/A' $ (1)

bekezdése határozza meg. Az illetékfeljeg}zési jo$ól az lty. 62. $ (1) bekezdés h) pon|je
rendeikezik.

Budapest' 2022' márcirrs .,}.''

Dr. Müller Cecília
o.szágos tisztifőorvos
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