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1. SPC (25 oldal)

HATAROZAT

Az RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (Bocskai Gt 134-146., 1113 Budapest, Magyarorszig, a
tovébbiakban: Kérelmez8) BC-VS092091-12 iigyszdmi kérelmére indult, a HCI Family A (a
tovébbiakban: Termék) kismérték( véltoztatisra vonatkozé eljardséban HU-2016-MA-02-00167-BF
engedélyszinmi, 35556-2/2020/KBKHF és 38184-5/2022/KBKHTF iktatdszimon médositott 17251-
25/2019/KTEF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovibbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szém melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi: melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl a biocid termékek
Jorgalmazasarol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatérozott kitelezd melléklete (a tovabbiakban: SPC).

A Kérelmezb a jogszabélyban el6irt 50 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak k6zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétd] szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyiijtdséval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gylégyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus wton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiréldséra lényegesen ki
nem hat6 eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot \ij eljarés lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benynjtasénak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatélya nincs.

A kdzigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozisiban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil itletékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartdsat,
¢és azt a birdsdg sem tartja szikségesnek, a birésdg az gy érdemében tirgyaldson kiviil hatéroz.
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Térgyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informécios rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2024. januér 26. napjan BC-VS092091-
12 {igyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékii viltoztatasat.

A Kérelmez6 10j kereskedelmi nevek és 1j illatanyag hozzaadésit, valamint a szinezd anyag
csOkkentését kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
¢és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan meghatérozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL, 28.) Korményrendelér (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint: -

»4. § (1) Unios engédéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokéban hozhato forgalomba és
haszndihaté fel,”

Megiéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol szdl6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja és 2. cim 1. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék kismérték(i
véltoztatdsénak mindstll, amely végrehajtdsa elétt bejelentés szlikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdm(i mellékleteként szerepld
»icljes dsszetétel” cim( dokumentumok a kérelmezett kismértékit valtoztatds miatt jelen hatérozat 1.
szémti mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szadmd mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. toérvény (a
tovibbiakban; Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19, cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dénttttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasdt a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitasanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idot biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tilrelmi idd megadédsénak lehetbségét vizsgdltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy
d6ntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsétol
eltekintettem.

Felhivom a figyelret, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolvasol informdcidkrdl szerez
tudomaést, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keritlt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazdsi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasit kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismérték{i médositési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd igazgatdsi szolgiltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI, 17. pontja alapjén llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovdsa kvetkeztében az eljirasi kdltség viselésére
vonatkozé déntést mell6ztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztosftott hatéskérdmben, valamint a
Sfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
Seladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabdlyeit a kdzigazgatési
perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A F6&virosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérsl és illetékességi teriiletének meghatérozésirdl sz616
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jtnius ,,79 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben es megbizdsdbodl

Dr. Deim/Szilvia
[boszfilyvezetd

Kapjdk:
1. RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (Bocskai Gt 134-146., 1113 Budapest, Magyarorszig),
R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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