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Melléklet: A biocid termék jellemz6inek
Gsszefoglaldja (4 oldal)

HATAROZAT

A Higiénia Trade Hungary Kift. (6710 Szeged, Moéricz Zsigmond u. 11/A., a tovabbiakban:
Engedélyes) a KaTi SEPT-fertétlenité mosogatépor nevili biocid termék (a tovabbiakban:
Termék) JKF/9566-3/2015. iktatészamu forgalomba hozatali engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) a 9579/2022/KBKHF engedélyszamon

modositom

az alabbiak szerint:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részénck pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

I
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A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaléjat jelen hatdrozat melléklete tartalmazza.

A Termék forgalmazdsa és felhaszndlédsa soran folyamatosan biztositani kell a jelen
hatarozat A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaloja c. mellékletében foglalt feltételek
teljesitését.

A Termék forgalomba hozni kivant készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz
(a tovabbiakban: NNK) benytjtott dokumentacioban megadott Termékkel megegyezd
dsszetétellinek, illetve mindséglinek kell lennitk, és meg kell felelnitik a biocid termékek
eléallitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL. 7.) EszCsM-
FVM-KvVM ¢és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairol szolo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban:
Kormanyrendelet) foglaltaknak.

A Termék e hatdrozat mellékletében rdgzitett, A biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléja
alapjan a cimkén feltlintetendd kotelezd tartalmi elemeivel, az engedélyszamot is
feltiintetve hozhat6 forgalomba.

2. Az Eredeti Engedély mellékletei helyébe jelen hatarozat melléklete 1ép.
3. A Termék Engedélyszama: 9579/2022/KBKHF
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Kémiai Biztonsagi €¢s Kompetens Hatésdgi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id® vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Jelen hatarozat elvélaszthatatlan részét képezi az ,,A biocid termék jellemzodinek 6sszefoglaldja” c.
melléklet.

Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 48.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatadrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozl¢sét6l szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresctlevelet a Szegedi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kézponthoz (a tovébbiakban: NNK) kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljardé fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet
kizarélag elektronikus Uton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabélyszegés kivételével - jogseértés megdllapitdsa csetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyiban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasanak a dontés hatélyosuldsara halaszté hatélya nincs.

A tdrvényszék a kdzigazgatasi pert targyaldson kivil biralja el, a felek barmelyikének kérelmere
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az NNK-hoz 2022. februdr 8-an érkezett kérelmében a Termék Eredeti
Engedélyének modositasat kérte a Termék antimikrobidlis hatasspektrumanak szelektiv virucid
hatassal torténd bovitése, az alkalmazasi teriilet, valamint a kiszerelési egységek bovitése és az
Engedélyes nevének véltozasa vonatkozasaban.

A Kormanyrendelet szerint:

L 24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt
vagy értékelés alatt allo, azonban az adott terméktipus vonatkozdsaban még nem jovahagyott,
létez6 hatéanyagokat tartalmazd biocid termékre kiadotl engedély a jovdhagydst megelbzden
legaldbb hdrom hénappal, értékelést igénylé vdltozds esetén is mddosithaté a terméktipus
vonatkozdsaban ™.
A benytjtott dokumentumok 4tvizsgdldsat kovetden megéllapitasra kertlt, hogy a modositasi
kérelem, értékelést igényld véltoztatdsnak mindstil.
Az NNK 2022. februar 15-én — a 9579-2/2022/KBKHF szdmu végzés kézhezvételétdl szamitott 8
illetve 15 napos hatdridé biztositasaval — hidnypo6tlésra, valamint nyilatkozattételre szdlitotta fel az
Engedélyest az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban EiiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése, és az dltaldnos kiozigazgatdsi rendtartdsrol
sz616 2016. évi CL. térvény (a tovébbiakban: Akr.) 44. illetve 63. §-a alapjan, lehet6séget adva a
hidnyz6 dokumentumok benytjtasara.
Az EiM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékii igazgatési szolgdltatasi dijat (a
tovabbiakban: dfj) koteles megfizetni. A dijat az eljérdst kezdeményez8 fél az eljaras
meginditasakor koteles az engedélyezd hatésdg 2. mellékletben feltiintetett szdmlajara atutalassal,
készpénzatutalasi megbizassal befizetni. A dij megfizetésct a kérelem benyujtasakor igazolni kell.
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Az EiiM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjén a rendelet alkalmazasa soran az elmulasztott
dijfizetés pdtlasdra vonatkozo felhivasra az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIIL térvény (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. szamu mellékletének VI. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/termék dij fizetend6.

Az Engedélyes 2022, februar 16-ai kincstari nappal a jelen eljarés igazgatasi szolgaltatasi dijat - 48
000 Ft-ot - megfizette.

Az Engedélyes 2022. februdr 23-4n benyijtotta a hidnypétldsra, valamint a nyilatkozattételre
vonatkozé dokumentaciot, tovabba 2022. méarcius 22-én tovabbi dokumentumokat nyujtott be.

Az Engedélyes kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan megéllapitasra kertlt, hogy a
kérelemben szereplé moédositasok figyclembevételével a Termeék, jelen hatdrozat rendelkezd
részében meghatdrozott feltételekkel forgalomba hozhaté a biocid termékek forgalmazdsdardl és
felhasznaldsdrél sz6l6 528/2012/EU rendelet V. szaml melléklete szerinti 1. Focsoport 4.
terméktipusban.

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

W Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet alapjan madr értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozdsaban még nem jovdhagyott, létezd
hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszeriien van forgalomban, az engedélyezd hatésdg a mdr
forgalomba hozott termékek forgalmazdsara legfeliebb 180 nap, felhasznalasara pedig tovabbi
180 nap tirelmi id6t biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi  egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent”.

A tiirelmi id8 megadasdnak lehet6ségét vizsgaltam az eljarasom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznéaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontbttem.

A kérelmezett, értékelést igényld valtoztatds miatt az Eredeti Engedély rendelkezd része jelen
hatdrozat rendelkezé részének 1. pontja szerint, valamint az Eredeti Engedély mellékletében
szerepl6 Engedélyezési lap €s Cimketerv/Hasznalati utasitas, jelen hatdrozat rendelkez6 részének 2,
pontja szerint lecserélésre keriilnek.

Fentickre tekintettel a rendelkezd rész szerint déntottem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozo eldirdsokat, és azok véltozésait az Engedélyes
koteles nyomon kévetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagaban,
elballitasaban valtoztatast eszk6z61, a Terméket Ujra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabbé, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapcsolatos késébbi esetleges
adatvéltozasok atvezetése érdekében - amennyiben a regiszirdcid még nem kerlilt megtételre - a
Kémiai Biztonsagi Szakrendszerbe valé regisztralds az Engedélyes részérdl sziikséges.

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

WAz (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsanak napjatol szamitott 90 napon beliil
elektronikus uton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informacios Rendszer altal
biztositott médon kell megtenni. A bejelentés adatainak valtozdsat az (1) bekezdés megfeleld
alkalmazdsaval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsdrél az orszdgos tisztifSorvos 15
napon belil visszaigazolast kild.”
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Déntésemet a Korményrendelet 24/E. §-dban biztositott hataskdrémben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XL 2.)
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség visclésére
vonatkozé dontést melléztem.

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

A jogorvoslat lehetéségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrl sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Szegedi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birdsagok elnevezésér6l, székhelyérdl €s illetékességi teriileténck
meghatarozasardl szold 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Az illetek mértékét az illetékekrdl sz616 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, 2022. mércius ,, :g,r_',_

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben €s megbizasabol

_2Dr. Deim Szilvia |,
“wfbosztalyvezetd
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Kapiak:
1. Dr. Agasvari Attila Mihély (Ugyvezet8) Hivatali kapun keresztiil
2. Jarvanyligyi és Infekciokontroll Foosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk. gov.hu
3. Orszagos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet, Hivatali kapun keresztiil
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