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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztdly

Tktatészém: NNGYK/24932-3/2024 Téargy: HCl Family A forgalomba hozatali
Ugyintézé: Szab6 Henrietta, Jakab Blanka engedélyének kismértékli médositisa
Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szém: -
Ugyintézéjtik: -
Kérem, kogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (26 oldal)

HATAROZAT

Az RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (Bocskai it 134-146., 1113 Budapest, Magyarorszig, a
tovébbiakban: Kérelmez8) BC-VF092194-30 {igyszdmt kérelmére indult, a HCl Family A (a
tovdbbiakban: Termék) kismértékli véltoztatdsra vonatkozd eljdraséban HU-2016-MA-02-00167-BF
engedélyszdmi, 35556-2/2020/KBKHF, 38184-5/2022/KBKHF ¢és NNGYK/24931-3/2024
iktatészémon médositott 17251-25/2019/KTEF iktat6szémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szémti melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmd melléklete 1&p.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld a biocid termékek
Jorgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a tovibbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatérozott kételezd melléklete (a tovabbiakban: SPC).

A Kérelmez§ a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatarozatom annak k6zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétél szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisédval. A keresetlevelet a Fé&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyldgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizdrélag
elektronikus fton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiréléséra 1ényegesen ki
nem hatd eljdrdsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0j eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnysban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisédnak a déntés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A kozigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartisat,
¢és azt a bir6sdg sem tartja szilkségesnek, a birosag az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



Targyalas tartasét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezéstt informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2024, janudr 29. napjin BC-VF(92194-
30 iigyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékii valtoztatasdt.

A Kérelmezd 1j termék nevek és 1ij kiszerelési méret hozzdaddsét kérte.

A Kérelmezb az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljérasaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakr6l sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjin meghatérozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgdltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairé! sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovédbbiakban: Korményrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéj_ilyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldéd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl sz616 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja és 2. cim 7. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatis a Termék kismértéki
véltoztatdsdnak mindsiil, amely végrehajtdsa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmt mellékleteként szereplé SPC és a 2. szdmii mellékleteként szerepld
»teljes Usszetétel” cim( dokumentumok a kérelmezett kismértékii véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1.
szami mellékletével lecserélésre keriilnek,

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglalGjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éaltalinos kozigazgatdsi rendtartésrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélasét a Rendelet 22, cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wd 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély meglijitésdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsédnak lehetGségét vizsgédltam az eljérdsom sorén. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazését nem befolyssolja, igy a tlrelmi id$ megéllapitasétél
eltekintettem. : .

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedéiyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsol informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugyniskségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugyndkségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovibbd arra, hogy az orszigos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy - amennyiben alkalmazandé —a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet( informdciék alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgilé forgalmazdsi, felhaszndlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismérték(i médositési eljdrasa lefolytatasaért fizetend® igazgatdsi szolgéltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 17. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljéris igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé déntést mell6ztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint a
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keritleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges,

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatisi
perrendtartasrél sz6lé 2017. évi I t8rvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13, § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birdségok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozédsarsl sz616
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jinius ,, 4.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben es megbizasabol
£ s
', Dr. Deim Szilvia
fdosatilyvvezetd

Kapjak:
1. RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (Bocskai Gt 134-146., 1113 Budapest, Magyarorszag),
R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratdriumi Fbosztély, mrif@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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