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Melléklet: 1 db
HATAROZAT

A HIGEN+99 elnevezés(i fertdtlenitBszer forgalomba hozataléra az Orszégos TisztifSorvosi Hivatal éltal
JKF/2351-3/2015. iktatészémon kiadott és az azt részben médosité JKF/2351-7/2015., valamint
JKF/11271-5/2016. iktat6észémi forgalomba hozatali engedélyeket az aldbbiak szerint

modositom:

A CS.G. Kft. (2131 God, Dézsa Gybrgy u. 37.) mint forgalmazé részére, az 4ltala gyirtott HIGEN+99
elnevezésli fertbtienitSszer forgalomba hozataldt az 1. 2. 3. és 4. terméktipusban az alédbbiak szerint

engedélyezem:

1/ A  készitmény forgalmazfisa sorin a  Nemzeti  Népegészségiigyi  Kozpont
42286-6/2020/JIF szémb — az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEV/77295/2019. szimi és a Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal PE/EA/1519-2/2019. szémi
egyetértd szakértbi szakvéleményén is alapulé — ,Engedélyezési lap™-jén eléfrt feltételek teljesftését
folyamatosan biztosftani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kiteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kéreiméhez mellékelt, a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 42286-6/2020/JIF szémi — az Orszégos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/77295/2019. szimi és & Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsigi
Hivatal PE/EA/1519-2/2019. szimi egyetért szakértdi szakvéleményén is alapulé — szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznélati utasftést.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsinak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél sz616 2000.
évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek elbéllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

3/ A HIGEN+99 elnevezésli fertStlenitBszer nevének, kiszerelésének, Osszetételénck, hatés-
spektruménak, feliratozdsdnak és alkalmazési el6irdsainak megvéltoztatisdhoz engedélyt kell kémi.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazds megsziintetését irdsban kdteles az Orszdgos TisztifSorvosnak
bejelenteni.

Jarvényligyi és InfekciSkontroll Fosztély
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6., 1437 Budapest Pf.: 777.; Pf.: 839 Tel: + 36 1 476 1279,
e-mail: jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu,
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




5./ Jelen engedélyem més hatdsdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsigrél sz6lé 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre elBirt bejelentési
kételezettség teljesitését nem pétolja.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatirozatot sérelmez8 {gyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6l szédmitott
30 napon belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a Budapest
Komyéki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani.
A jogi képviseldvel eljdré fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizdr6lag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdliséra lényegesen ki nem
hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja, megsemmisiti,
vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1ij eljards lefolytatdséra utasitja. Jogsértés
hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasftja.

A keresetlevél benytjtasénak a ddntés hatélyosuldsira halaszté hatilya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert targyaléson kiviil birdlja el, a felek bdrmelyikének kérelmére azonban
tirgyaldst tart. Targyalds tartdsdt a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztisa miatt
igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell
megfizetni.

INDOKOLAS

A CS.G. Kft. (2131 Gbd, Dézsa Gydrgy u. 37.) mint forgalmazé kérelmezte, az dltala gyértott
HIGEN+99 elnevezésli fertbtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a terméktipus és az
antimikrobidlis spektrum kibOvitése, valamint a hasznélati utasitds és az alkalmazfsi paraméterek
véltozdsa mistti — modositdsét.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benydjtott dokumentéicié és vizsghlatok alapjén
42286-6/2020/JIF szémé — az Orszégos Gybgyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi Intézet
OGYEI/77295/2019. szimii és a Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal PE/EA/1519-2/2019. szémd
egyetértd szakértbi szakvéleményén is alapulé — szakértSi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd
részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanécsi rendelet V. Melléklete
szerinti L Fécsoport 2. és 4. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének
médositését javasolta.

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatési eljdrésaiért és igazgatési jelleg
szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél szélé 1/2009. (I 30.) EUM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
»A dijfizetésre kitelezett az igazgatdsi szolgéltatdsokért az 1. mellékletben meghatirozott mértéki
igazgatési szolgaltatési dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmezb igazolta az igazgatési szolgaltatdsi dfj megfizetését.

A benytjtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, a Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi
Hivatal, valamint az OrszAgos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-cgészségligyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjin megallapftottam, hogy a kérelemben szerepl6 termék a rendelkezd részben elbirt

feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanédcsi rendelet V. Mellékletében
meghatérozott 1., 2., 3. és 4. terméktipusba sorolhaté fertStlenftésre.
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Hatérozatom az egészségligyi hatOsdgi és igazgatdsi tevékenységrbl sz6l6 1991. évi XI. tSrvény
4. § (6) bekezdés f) pontjéban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes
szabélyair6l 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/D. § (3) bekezdésében, (4) bekezdés a), b)
és c) pontjdban, (5) bekezdésében valamint a 24/E §-ban biztositott hatéskdrben eljarva hoztam,
illetékességemet a fGvérosi és megyei korményhivatal, valemint a jérdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szélé
385/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatirozza meg.

Dintésem a biocid termékek clddllitdsdnak é&s forgalomba hozatalinak feltételeirbl sz6i6
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-4n alapul.

Eljérdsom az Akr 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-én alapul.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélyait a kdzigazgatdsi
perrendtartdsrdl sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) llapitja meg.

A Budapest Komyéki Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a bir6sigok elnevezésérl, székhelyérbl és illetékességi terilletének
meghatérozésérdl sz616 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Budapest, 2020. oktdber 5.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
nevében és megbizdsdbol

Dr. Dénielisz Agnes
foosztdlyvezetd

Kapijik:

1. C.8.G. Kft. (2131 Gbd, Dézsa Gydrgy u. 37.)

2. Orszhgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Hivatali kapun keresztiil)
3. NEBIH Allatgy6gyészati Termékek Igazgat6siga (ati@nebih.gov.hu)

4. NEBIH Elelmiszer- és Takarménybiztonségi Igazgatéség (etbi@nebih gov.hu)

5. Irattar 2078 0KT. 06 ;




Engedélyezési lap

A fert6tlenitfszer neve: HIGEN+99

Gyidrtja: C.S.G. Kft., 2131 G4, Dézsa Gydrgy u. 37.

Forgalomba hozza: C.S.G. Kit., 2131 G&d, Dézsa Gydrgy u. 37.

Terméktipus: PT1, PT2, PT3, PT4
Formuldcié: folyékony koncentrétum
Felhaszn4l6i kdr: lakossdgi és professzionlis
FerttlenitGszer dsszetétele:

7.1. Biocid hatéanyag megnevezés:

‘Megnevezés | Mennyiség | CAS-sum | EK-suim
T Aivkér* | 500ppm - -

a
lrmg va: hipokldrossavbél felszabadulé aktév kidr (ndtrium-kloridbél
elektrolizissel). Article 95 List: Active chlorine released from hypochlorous acid
(Redefined from Active Chlorine: manufactured by the reaction of hypochlorous acid
and sodium hypochlorite produced in situ)
7.2.Biocid hatéanyagot el64dllité berendezés gydrtéja:

ENVIROLYTE INDUSTRIES INTERNATIONAL LTD.
Késziilék megnevezése: Envirolyte ELA-2000 ANW analyte generator)
7.3.Egyéb Bsszetevlk:

Megnevezés Mennyiség CAS-szim | EK-suim
Natrium-klorid | 0,-1m/m% | 7647-14-5 | 231-5983
B o P R ; a
Viz 99,85-98,95 m/m% | 7732-18-5 ‘ 231-7912
. - SR - .
Fizikai, kémiai jellemzdk:
Szin: szintelen, vagy enyhén sérgas
Szag: enyhe klérszagi

Megjelenés: folyadék

Stirliség (20°C-on): 1,05 - 1,1 g/em?
pH (20°C-on): 6-8

Oldhatésag vizben: korlétlanul oldédik




9. Térolds, eltarthatésdg: Eredeti, ép, bontatlan megfelel6 jeltléssel ellétott
csomagoldsban, élelmiszerektdl, takarménytél elkitidnitve, j6l szell6ztethetd, direkt
napsiitéstd] és hbhatéstél védett, hiiv8s, széraz helyen, max. 20-22 °C hdmérsékleten
kell térolni. Az el6irt tirolds mellett 6 hénapig eltarthaté. A lejérati idévégén a
biztositott aktiv klér tartalom min. 350 ppm.

10. Csomagolds, kiszerelési egység: 10, 20, 50, 100, 125, 200, 300, 500, 750, 1000 ml
flakonban, 1,5, 2, 5, 10, 20, 30 liter kanndban, 50-1000 liter tartélyban.

11. Alkalmazdsi teriilet:

Vizall6 feliiletek (pl. fa, bbr, m(ibdr, gumi, fiveg, milanyag, fajansz, csempe, mérvény,
fém, krémozott felilletek stb.) fert6tlenitésre élelmiszer-iparban, mez6gazdasdgban,
vendéglatéiparban, széllodaiparban, egészségligyben, kérhdzakban,
kézintézményekben, éllattart telepeken, valamint higiénés kézfertStlenitésre is
alkalmazhato.

12. Antimikrobidlis spektrum: baktericid, fungicid, virucid.

13. Haszn4lati utasitds, alkalmazdsi paraméterek:

Feliiletfert6tlenités élelmiszeriy -
Jutassuk a tdmeény, higitatlan készitményt az elzetesen megtisztitott fertbtlenitendd
felilletre Gigy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak, majd a behatdsi id6 letelte utén

hagyjuk a feltiletet megszéradni vagy egy erre alkalmas térlékend6vel t8rdljiik
szérazra.

FelttletfertStlenftés behatssi ideje:
- baktericid, fungicid, szelektiv virucid hatds eléréséhez (adenovirus és norovirus
inaktivél6) hatds eléréséhez: 5 perc.
- virucid hatés eléréséhez: 10 perc. A behatdsi id0 alatt a felilletet végig nedves
allapotban kell tartani.
Higiénés kézfertftienités (I’11):
Jutassunk a széraz kézre min. 5 ml készitményt, melyet a kezeken 45 mésodpercig
alaposan elddrzsdliink. A folyamatot még egyszer megismételjiik.
A kézfertdtlenités behatdsi ideje:
- baktericid, yeasticid, szelektiv virucid (adenovirus és norovirus inaktivilé) hatis
eléréséhez: 2x45 mésodperc.




Feltiletfert5tlentés dllat-ecéazséyiizyi teriileien (PT3):

Alkalmazéséra a felletek el6zetes takaritdsa, 1i521itasa utén kertilhet sor. Toményen,
higitatlanul kell alkalmazni. Hatésidé leteltével a kez<k felilletek sz4razra t6rolhetbek
és hasznélatba vehetbek. Nedvesen hagyva: 60 perc vérakozés utén az éllatok
beengedhetdk a fertStlenitett helyiségbe.

Alkalmazdsi paraméterek:

‘Koncentréci6 = Behatdsi id6 Antimikrobislis spektram
" 80% | = Sperc | baktericid, fungicid o
O 100% 30 perc baktericid, fungicid, virucid B

14. Egyéb figyelmeztetések: Més tisztit6 és fertbtlenitdszerrel keverni tilos!

15.

16I

17.

18.

Elelmiszerekkel kézvetlentll érintkezd felilletek esetében a hatfisidd letelte utén a szer
maradvényait a kezelt felilletekrdl alapos ivévizes 8blitéssel el kell tévolitani, az
8blités hatékonyséagét ellenbrizni kell.

A rendeltetésszer(i felhasznélds sordn {igyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a
szerrel, sem annak maradékdval vagy hulladékéval ne kertiljenek érintkezésbe, ill.
azokkal ne szennyezddjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok
emberi fogyasztdsra nem hasznélhaték fel.

Veszélyességi osztdly és kateglria

15.1. Veszélyt jelzd piktogram

15.2. Figyelmeztetés

153. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

A 73.,al5. pont és 15.1,, 15.2., 15.3,, 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek
osztilyozdsérél, cimkézésérdl és csomagoldsirél, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irdnyelv médositfisdrél és hatdlyon kiviil helyezésérfl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositisdrdl sz616 1272/2008/EK rendeletnek megfelelfen kell
feltlintetni.

ElsGsegélynytjtis: a Biztonsdgi Adatlap 4. szakaszénak 4.1. pontja szerint
keriiljin feltiintetésre.

Kirnyezetvédelmi/Skotoxikolégiai el6frdsok: Tilos a terméket, annak fel nem
hasznélt maradé€két, valamint csomagoléburkolatét €16 vizbe és talajba, valamint a
termeket higitatlanul a k&zcsatorndba juttatni.




19. Hulladékkezelés: )

20. A termék maradékainak és csomagolisi finiadékainak kezelésére a hulladékokrél és
veszélyes hulladékokré] sz616 Eurdpai irinye!vck ben meghatérozottak az irdnyadok.

21. Cimbke felirat tartalmazza 8z 1., 3., 4., 5., 6., 7.1., 9., 10., 11., 12., 13,, 14., 15.1,,
15.2.,15.3., 15.4. és 17., 18., 19. pontokat, valamint az NNK engedélyszdmot.

22, NNK szakvélemény szdma: 42286-2/2020/JIF

23. Korményhivatal szakvélemény szima: PE/EA/1519-2/2019

24. OGYEI szakvélemény szdéma: OGYEL/77295/2019

25. NNK engedély szima: 42236~5 [2o20 (~=.m-




NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktatoszam: 1365-8/2022/KBKHF Targy: a HIGEN+99 nevii biocid termék
Ugyintézd: dr. Helmle Déra (06-1-476-1340) forgalomba hozatali engedélyének modositasa
Hivatkozési szam: -
Keérem, hogy valaszaban a fenti szamva hivatkozzon! U gyintézdjiik: -
Melléklet:-
HATAROZAT

A C.8.G. Kft. (2131 God, Dézsa Gydrgy utca 37. a tovabbiakban: Engedélyes) a HIGEN+99 nevii
biocid termék (a tovabbiakban: Termék) 42286-5/2020/J1F, JKF/11271-5/2016 és JKF/2351-7/2013
iktatészamon modositott JKF/2351-3/2015 iktatészami forgalomba hozatali engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) a 2. terméktipusra vonatkozéan, az 1365/2022/KBKHF

engedélyszamon
modositom
az aldbbiak szerint:
1. Az Eredeti Engedély Engedélyezési lap ciml mellékletének 10. Csomagolds, kiszerelési

egység pontja az alabbi szoveggel egészil ki:

Kizardlag 2. terméktipust felhasznaldsra szant termékek esetében:

10; 20; 50; 80; 100; 200; 300; 500; 750; 1000 ml flakonban, csavaros kupakkal,
szordfejjel, karosszorofejjel lezarva. 30 és 120 ml cseppentével, kupakkal lezérva. 0,5; 1;

2; 5; 10; 20; 30 literes kannaban kupakkal lezarva. 300 ¢és 1000 literes IBC tartdlyban
csavaros zarofedéllel lezarva. A kannék és flakonok anyaga: HDPE.

Az Eredeti Engedély Engedélyezési lap cimi mellékletének 13. Haszndlati utasitis,
alkalmazdsi paraméterek pontjanak 2. mondata helyébe a 2. terméktipusra
vonatkozoéan az alabbi széveg 1ép:

Kizardlag 2. terméktipusi felhaszndlasra szant termékek esetében (PT2):

Szérofejes flakonbdl permetezziik, vagy egy termékkel atitatott térlckenddvel vigyiik
fel a higitatlan terméket az el6zetesen megtisztitott fertétlenitendd feliiletre ugy, hogy
kezeletlen részek ne maradjanak, majd a behatasi idd letelte utdn hagyjuk a feliiletet
megszaradni vagy az erre alkalmas torlokend6vel szérazra torolhetjiik.

Porlasztassal torténd alkalmazas esetén a tomény, higitatlan terméket a porlasztogép
(nagynyomasu permetezd) tartdlyaba toltjiik, majd a gép szoréfejét kdzvetleniil a
fertétlenitendd feliiletre irdnyitva 70-80 cm tavolsaghdl porlasztjuk a terméket az
elézetesen megtisztitott feliiletre gy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak. A behatasi
id6 letelte utdn hagyjuk a feliiletet megszaradni vagy az erre alkalmas torlékendével
szérazra torolhetjiik.

Kémiai Biztonséagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest, Albert Fiérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.bu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977




3 Az Eredeti Engedély Engedélyezési lap cimii mellékletének 14. Egyéb figyelmeztetések
pontja az alabbi szoveggel egésziil ki:

Porlasztassal (nagynyomasu permetezéssel, kizardlag PT2 felhasznaldsra) torténd
alkalmazas esetén a porlasztas cseppmérete nem lehet nagyobb, mint 100 pm.

4, A Termék engedélyszama: 1365/2022/KBKHF
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Az Engedélyes a jogszabalyban eldirt 48.000 Ft igazgatdsi szolgaltatasi dijat megfizette
Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 figyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
belil kozigazgatéasi pert indithat, keresetlevél benyijtasaval. A keresetlevelet a Budapest Komyéki
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus fiton
nyijthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére — az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével — jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtadsanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (a tovabbiakban: NNK) 2021. december 28-
an érkezett kérelmében a Termék Eredeti Engedélyének a moédositasat kérte a 2. terméktipusra
vonatkozéan, a Termék alkalmazasi modjanak valtozasa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szol6 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsagi rendelet alapjon mar értékelt
vagy értékelés alatt allo, azonban az adott terméktipus vonatkozdsaban még nem jovdhagyott,
létez6 hatoanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély a jovdhagydst megeldzéen
legalabb hdrom honappal, értékelést igénylé vdltozds esetén is modosithaté a terméktipus
vonatkozdsaban”.

A benyljtott dokumentumok atvizsgalasat kovetGen megallapitasra keriilt, hogy a modositési
kérelem, értékelést igényld valtoztatdsnak mindsiil.

Az NNK 2022. januér 6-4n — a 1365-1/2022/KBKHF szamu végzés kézhezvételétdl szamitott 8
illetve 15 napos hatéridd biztositdsaval — hidnypétlasra szdlitotta fel az Engedélyest az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii
szolgaltatdsaiért fizetendS dijakrol sz6l6 1/2009. (I 30.) EiM rendelet (a tovabbiakban EiM
rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és az dltalanos kbzigazgatdsi rendtartasrol szél6 2016. évi CL.
torvény (a tovabbiakban: Akr.) 44. §-a alapjan, lehetOséget adva a hidnyzd dokumentumok
benytjtasara.




Az EGM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az igazgatési
szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékli igazgatdsi szolgéltatdsi dijat (a
tovabbiakban: dij) koteles megfizetni. A dijat az eljarast kezdeményez0 fél az eljaras meginditasakor
koteles az engedélyezd hatosag 2. mellékletben feltlintetett szdml4jara dtutalassal, készpénzatutalasi
megbizéssal befizetni. A dij megfizetését a kérelem benyijtasakor igazolni kell. Az EiiM rendelet 2.
§ (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet alkalmazasa sordn az elmulasztott dijfizetés pétlasara
vonatkozé felhivasra az illetékekrdl sz016 1990, évi XCIIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 73/A. §-
aban foglaltakat kell megfelelden alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon dijat kell
Az EiiM rendelet 1. szamu mellékletének VI. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/termék dij fizetendd.

Az Ecowian Magyarorszag Kft. (1026. Budapest, Pafrany Gt 20.) 2022. januar 6-ai kincstéri nappal a
jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijat — 48 000 Ft-ot — megfizette.

Az Engedélyes az NNK-hoz 2022. janudr 10-én hidnypd6tlé dokumentéacidt nyijtott be.

A benytjtott dokumentumok atvizsgalasat kovetéen az NNK az Engedélyest a 2022. janudr 27-én
kelt 1365-4/2022/KBKHF szamu végzésével nyilatkozattételre hivta fel az Akr. 63. §-a alapjan.

Az Engedélyves 2022. februar 8-4n benyujtotta a nyilatkozattételre vonatkozd dokumentaciot,
amelyben nyilatkozott arrdl is, hogy a kérelmét modositani szeretné, miszerint nem kéri a feliiletek
eldzetes tisztitasa nélkiil alkalmazhato, egy fazisi Termék besorolasat, valamint 2022. februdr 16-4n
— a nyilatkozattételre vonatkozdan — tovabbi, pontositott dokumentumokat nyijtott be.

Az Engedélyes kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan megallapitasra keriilt, hogy a
kérelemben szerepld modositasok figyelembevételével a Termék, jelen hatarozat rendelkez6 részében
meghatarozott feltételekkel forgalomba hozhaté a biocid termékek forgalmazasarol és
felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet V. szamu melléklete szerinti 1. Fécsoport 1., 2., 3. és 4.
terméktipusban.

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

. Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulo bizotisagi rendelet alapjan mdr értékelt vagy még
nem értékelt, az adott termektipus vonatkozdsdban még nem jovdhagyott, létezé hatéanyagokat
tartalmazé biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra, amely az engedély
kiaddsakor jogszeriien van forgalomban, az engedélyezé hatésdg a mar forgalomba hozoit
termékek forgalmazasara legfeljebb 180 nap, felhaszndldsdra pedig tovabbi 180 nap tiirelmi idét
biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent”.

A tiirelmi id6 megadéasanak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a koryezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez0 részben foglaltak szerint
dontottem.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd rész szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozd eldirasokat, és azok véltozasait az Engedélyes
koteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagaban,
clballitasaban valtoztatast eszkozol, a Terméket Gjra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapesolatos késébbi esetleges
adatvaltozasok atvezetése érdekében — amennyiben a regisztracié még nem keriilt megtételre — a
Kémiai Biztonsagi Szakrendszerbe valo regisztrélds az Engedélyes részérol sziikkséges.

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

Az (1) bekezdés szerinti bejeleniést az engedély megaddsdanak napjatél szamitott 90 napon beliil
elektronikus titon az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdciés Rendszer altal
biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak vdltozdsat az (1) bekezdés megfeleld
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alkalmazasaval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsdrdl az orszdgos tisztiforvos 15 napon
beliil visszaigazolast kuld.

Dontésemet a Korméanyrendelet 24/D. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a {6vérosi és
megyei korméanyhivatal, valamint a jérasi (fovérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségligyl allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016. (X11. 2.)
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

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

A jogorvoslat lehetGségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szolo 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kbzigazgatasi
perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitja meg. A Budapest Kornyéki
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasardl szélé
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjdn hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik..

Budapest, 2022. februdr ,/~.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabdl
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