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Melléklet:

1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglal6ja
(5 oldal)

HATAROZAT

Az INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihdly utca 5.; a tovdbbiakban: Engedélyes)
2021. november 18-4n a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6.;
a tovédbbiakban: NNK) részére benyujtott kérelmére az INNO DISH STAR (a tovabbiakban:
Termék) nevii biocid termék 1845-4/2020/JIF szidmon médositott JU-9921-3/2012 iktatdészamu
forgalomba hozataldra és felhasznalasara vonatkozo6 engedélyét ( a tovabbiakban: Eredeti Engedély)
a 70749/2021/KBKHF engedélyszdmon

modositom

az alabbiak szerint:

Az Eredeti Engedély rendelkezé részének pontjai helyébe az alébbi széveg 1ép:

1:
2

A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat jelen hatarozat melléklete tartalmazza.

A Termék forgalmazisa és felhaszndlasa soran folyamatosan biztositani kell a jelen
hatérozat A biocid termék jellemzdinek sszefoglaldja c. mellékletében foglalt feltételek
teljesitését.

A Termék forgalomba hozni kivant készleteinek az NNK benyujtott dokumentaciéban
megadott Termékkel megegyezd Osszetétellinek, illetve mindséglinek kell lenniiik, és meg
kell felelniiik a biocid termékek el6allitdsédnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616
38/2003. (VII. 7.) EszCsM-FVM-KvVM ¢és a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabéalyairdl sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendeletben
(a tovabbiakban: Korményrendelet) foglaltaknak.

A Termék e hatdrozat mellékletében rogzitett, A biocid termék jellemzbinek 6sszefoglaldja
alapjan a cimkén feltiintetendd kételez6 tartalmi elemeivel, az engedélyszamot is feltiintetve
hozhat6 forgalomba.

2. Az Eredeti Engedély melléklete helyébe jelen hatarozat melléklete 1ép.
3. A Termék engedélyszama: 70749/2021/KBKHF,
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 48.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest, Albert Floridn at 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4satol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat koz18sét6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljéré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0ij eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvénysz€k a kozigazgatési pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az NNK részére 2021. november 18-4n benyujtott kérelmében az 4ltala gyartott és
forgalmazott Termék 2. és 4. terméktipusra vonatkozé Eredeti Engedélyének médositasat kérte
hatésspektrum bévités vonatkozéasaban.

A Korményrendelet szerint:

»24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsagi rendelet alapjin mér értékelt
vagy értékelés alatt dllé, azonban az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jévihagyott,
létez6 hatéanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély a jévahagydst megeldzben
legaldbb hdrom hdnappal, értékelést igényld vdltozds esetén is mddosithaté a terméktipus
vonatkozasaban”,

A benytjtott dokumentumok atvizsgéldsat kvetden megéllapitsra keriilt, hogy a médositasi kérelem
értékelést igényld valtoztatdsnak mindsiil.

Az NNK a benyyjtott dokumentécié attekintését kovetben 2021. december 1-én kelt 70749-
3/2021/KBKHF szém1 végzéssel (a tovabbiakban hidnyp6tlé végzés) az Engedélyest hianypétlasra
szolitotta fel az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kdzigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegil szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: EiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése, a Korméanyrendelet 24/D. § (3) bekezdése és
24/E. §, valamint az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 44. §-a alapjan.

Az Engedélyes 2021. december 9-ei kincstéri nappal a jelen eljéras igazgatési szolgéltatasi dijat -
48 000 Ft-ot — megfizette, valamint 2021. december 13. napjén benyujtotta a hianypbtlé végzésben
meghatérozott dokumentumokat.

Az Engedélyes kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan megéllapitdsra keriilt, hogy a
kérelemben szereplé médositasok figyelembevételével a Termék a 70749-7/2021/KBKHF és 1845-
4/2020/J1F szémon médositott JU-9921-3/2012 sz4mi hatérozat rendelkezé részében meghatarozott
feltételekkel forgalomba hozhaté a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrél szélé
528/2012/EU rendelet V. szamu melléklete szerinti 1. Fécsoport 2. és 4. terméktipusban.

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



»Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet alapjdn mar értékelt vagy még
nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jévdhagyott, létezé hatéanyagokat
tartalmazo biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra, amely az engedély
kiaddsakor jogszerdien van forgalomban, az engedélyezd hatésdg a mdr forgalomba hozott
termékek forgalmazdsdra legfeljebb 180 nap, felhaszndldsdra pedig tovdbbi 180 nap tiirelmi idét
biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent”.

A tiirelmi id8 megaddsdnak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockazatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak szerint
dontottem.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd rész szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkoz6 elSirdsokat, és azok valtozésait az Engedélyes
kételes nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagdban,
elédllitdsaban véltoztatast eszk6zol, a Terméket Gjra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabbé, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapcsolatos késébbi esetleges
adatvéltozasok atvezetése érdekében - amennyiben a regisztracié még nem keriilt megtételre - a
Kémiai Biztonséagi Szakrendszerbe val6 regisztralas az Engedélyes részérél sziikséges.

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

»Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsdnak napjdtdl szamitott 90 napon beliil
elektronikus uton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdciés Rendszer dltal
biztositott médon kell megtenni. A bejelentés adatainak vdltozédsdt az (1) bekezdés megfeleld
alkalmazdsaval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsdrdl az orszdgos tisztifSorvos 15
napon beliil visszaigazoldst kiild.”

Déontésemet a Korméanyrendelet 24/D. §-dban és 24/E. §-aban biztositott hatdskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatési szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
(XIL 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgdltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetéségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsr6l sz6l6 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févérosi
Torvenyszek hataskoret és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl &s illetékességi teriiletének meghatérozasardl sz616
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl 52616 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.
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