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Kémiai Biztonsagi ¢s Kompetens Hatosagi Foosztaly
Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/25276-7/2025 Targy: az ANTIBAC CREAM PLUS
Ugyintézd: Viszkei Marton Géza fertotlenito hatasu kéz- és bortisztito
Telefon: +36-1-476-6459 krémszappan folyadék elnevezési biocid
termék forgalomba hozatali engedélyének
modositasa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vilaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtéz()j iik: -

Melléklet: 1. A biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldja (4 oldal)

HATAROZAT

A Sutter Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera. Localita Leigozze N.1. Olaszorszag, a
tovabbiakban: Engedélyes) nevében eljar6 Assist-Trend Kft. (2541 Labatlan, Rdkoczi F. ut 105., a
tovabbiakban: Kérelmez0) kérelmére az ANTIBAC CREAM PLUS fertétlenité hatasa kéz- és
bortisztito krémszappan folyadék nevli biocid termék (a tovébbiakban: Termék)
NNGYK/24808/2024 engedélyszamu engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)

modositom

az alabbiak szerint:

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

2. A Termék engedélyszama: NNGYK/24808/2024

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk €s tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét képezi ,,A biocid termék jellemzdinek osszefoglaloja™ c.
melléklet.

A Kérelmezé a jogszabalyban eldirt 48 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat 2025. aprilis 16-ai
kincstari nappal megfizette.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.
A hatérozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasdval. A keresetlevelet a Fovarosi
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Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban: NNGYK) kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo
szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd az NNGYK-hoz 2024. december 2-an érkezett kérelmében a Termék 1. terméktipusra
vonatkoz6, Eredeti Engedélyének modositasat kérte, a betegfiirdetés felhasznalds hozzaadésa, és
nevének modositasa végett.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

,24. 9 (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulo bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt
vagy ertekelés alatt allo, azonban az adott terméktipus vonatkozasaban meg nem jovahagyott,
létez6 hatoanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély a jovahagyast megelozéen
legalabb harom honappal, értékelést igénylo valtozds esetén is modosithato a terméktipus
vonatkozasdaban”.

A benyujtott dokumentumok atvizsgalasat kovetéen megallapitasra keriilt, hogy a moddositasi
kérelem nem adminisztrativ valtoztatasnak mindsiil.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi
jellegii szolgaltatasaiert fizetendo dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a tovabbiakban
EiM rendelet) rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékli igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a
tovabbiakban: dij) koteles megfizetni. A dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljarés
meginditasakor koteles az intézet 2. mellékletben feltiintetett szamldjara elektronikus uton
megfizetni. A dij megfizetését atutalas esetén a kérelem benyujtdsakor igazolni kell. Az EiM
rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet alkalmazasa sordn az elmulasztott dijfizetés
potlasara vonatkozo felhivasra az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.)
73/A. §-aban foglaltakat kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv. illetéket emlit, azon
dijat kell érteni.

Az EiiM rendelet 1. szamu mellékletének VI. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/termék dij fizetendd.

A Kérelmezd 2024. aprilis 16-ai kincstari nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijat —
48 000 Ft-ot — megfizette.

Az NNGYK a 2024. december 6-an kelt, NNGYK/63855-2/2024 szamu végzésben eldre lathatd
eljarasi cselekményekrol rendelkezett.

Az NNGYK 2025. marcius 19-én — az NNGYK/25276-1/2025 szamu végzés kézhezvételétol
szamitott 8§ napos hataridd biztositdsaval — nyilatkozattételre szodlitotta fel a Kérelmezot.

A Kérelmezé az NNGYK-hoz 2025. marcius 21-én benyujtotta a nyilatkozattételre vonatkozo
dokumentaciot.
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Az dltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrél szol6 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 51. §
(1) bekezdés b) pontja alapjan:

1. § [A hataridé tullépése]
(1) Ha a hatosag
b) az tigyintézési hataridot tullépi

az eljaras lefolytatasaért fizetendo illetéknek vagy az illetékekrol szolo torvény szerinti
kozigazgatasi hatosagi eljarasokeért, vagy igazgatasi jellegii szolgaltatasok igénybevételért
fizetett igazgatasi szolgaltatasi dijnak (a tovdabbiakban: dij) megfelelo Osszeget, ennek
hianyaban tizezer forintot megfizet a kérelmezo iigyfélnek, aki mentesiil az eljarasi koltségek
megfizetése alol is.”

Fentiekre tekintettel, a hatdsag ligyintézési hatdridd tullépése miatt, a mai napon intézkedtem az
igazgatasi szolgaltatasi dijnak megfeleld 6sszegnek a Kérelmezo részére torténd megtizetésérol.

A Kérelmezd kérelméhez csatolt dokumentacid, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan
megallapitasra keriilt, hogy a kérelemben szereplé modositasok figyelembevételével, a Termék a
jelen hatdrozattal moédositott Eredeti Engedély rendelkezé részében meghatarozott feltételekkel
forgalomba hozhato.

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

wHa az 1062/2014/EU felhatalmazason alapulo bizottsagi rendelet alapjan mar értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozdasaban még nem jovahagyott, létezo
hatoanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megadasra,
amely az engedély kiaddsakor jogszertien van forgalomban, az engedélyezd hatosag a mar
forgalomba hozott termékek forgalmazasara legfeljebb 180 nap, felhasznalasara pedig tovabbi
180 nap tiirelmi idot biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy
felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockazatot jelent”.

A tlirelmi id0 megadasanak lehet0ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazéasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

A kérelmezett adminisztrativ valtoztatdsok miatt, az Eredeti Engedély melléklete, jelen hatdrozat
rendelkez0 részének 1. pontja szerint lecserélésre keriil.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd rész szerint dontottem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkoz6 eldirasokat, €s azok valtozasait az Engedélyes
koteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagéaban,
eldallitasaban valtoztatast eszk6zol, a Terméket ujra engedélyeztetni kell.

Tajékoztatom, hogy az anyagok és keverékek osztalyozasarodl, cimkézésérdl és csomagoldsarol
sz0lo 1272/2008/EK europai parlamenti és tanacsi rendeletnek (a tovabbiakban: CLP rendelet) 45.
cikke és az (EU) 2017/542 rendelettel elfogadott VIII. melléklete értelmében, az egészségre
gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjan veszélyesként osztalyozott keveréket forgalomba hozo
importéroknek és tovabbfelhasznaloknak meghatarozott informaciokat kell benyujtaniuk azon
tagallamok kijelolt szerveihez, ahol a keveréket forgalomba kivanjak hozni. Az Uj
kovetelményeknek megfeleld informéciok benyujtdsa a méregkdzpontokhoz elektronikus uton, egy
Unids szinten egységesitett formatumban torténik. A CLP rendelet szerinti bejelentéseket
Magyarorszag kizarolag az ECHA méregkozponti portaljan (PCN) keresztiil fogadja.

Dontésemet a Kormanyrendelet 24/A. §-a alapjan, az abban biztositott hatdskoromben, valamint a
fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
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Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartdasrol szo6l6 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

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

Kelt Budapesten, az idébélyegzoben foglalt idépontban

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

Kapjak:
1. Assist-Trend Kft., Hivatali kapun keresztiil
2. Mikrobiologiai Referencia Laboratoriumi Féosztaly, mrifi@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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