NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/14525-2/2024 Targy: Domestos Zero Limescale forgalomba
Ugyintézé: Bacs6 Janos hozatali engedélyének hivatalb6l t6rténd
Telefon: +36 1 896 8546 modositasa

Hivatkozasi szdm: -

Ugyintézéjiik: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

Az Unilever Magyarorszag Kft. (Vaci at 121-127., Budapest, 1138, Magyarorszag; a tovabbiakban:
Engedélyes), a Domestos Zero Limescale (a tovabbiakban: Termékcsalad) termékcsaladra
vonatkozd, HU-2018-MA-2-00201-BF engedélyszamu, a 33604-2/2019/KBKHF ¢és a 19109-
12/2022/KBKHF iktatészama hatarozatokkal modositott 3493-4/2018/KORTAP iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) a mai napon indult eljarasban az alabbiak
szerint hivatalbol

modositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:
4. Jelen hatérozat 2025. januar 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szama melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

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 felhasznalhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtisaval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani: A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus Uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasara 1ényegesen ki
nem haté eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102




A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
¢s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz.
Térgyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

Az Unilever Nederland Services BV (Hofplein 19., Rotterdam, 3032 AC, Hollandia) a biocid
termékek forgalmazasarol és felhaszndlasarol szolo 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban:
Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezési
informdaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. oktdber 21. napjan BC-SB080946-30
ligyszam alatt kérelmezte a Termékcsalad kolesonos elismerési eljarason alapul6 forgalomba hozatali
engedélyének megujitasat. Az eljarasban referencia-tagallamként Németorszag vesz részt. .

A Német Kompetens Hatosagnal a Termékcsalad megujitasi eljarasa folyamatban van. A Német
Kompetens Hat6sag a Termékcsalad forgalomba hozatali engedélyének id6beli hatalyat 2025. januar
31-re valtoztatta az R4BP-n kiild6tt NRN-C-1718242-92-00/F szamt iizenete szerint. Ezért a Magyar
Kompetens Hatdsdg az altala kiadott HU-2018-MA-2-00201-BF engedélyszamti Termékcsalad
forgalomba hozatali engedélyét hivatalbol 2025. januar 31-re médositja.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6016 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az Eredeti Engedé€ly 1. szdmu mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a valtoztatas miatt
jelen hatarozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat.
A Termékcsalad jellemzdinek §sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsarol hatdroz, a meglévo készletek forgalmazdsdra és felhasznaldasara
tiirelmi idGt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot
jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatdanyaggal (hatoanyegokkal) kapcesolates, az engedélyt befolydsolo informacickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termékcsalad jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskoromben, valamint a
Jfévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatadsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetoseget az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
perrendtartasrol szolo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A F&varosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, aKp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a bir6sdgok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szolo
2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024. aprilis ,,fﬂ 7.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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Kapjak:
1. Unilever Magyarorszag Kft., Vaci ut 121-127., Budapest, 1138, Magyarorszig; R4BP-n
keresztiil
2. Irattar

3/3



