NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 42766-4/2019/KBKHF Targy: Hat4rozat
Ugyintézd:  Szanté Emese
Telefonszam: +36 1 476 1100/2802
Melléklet:
1. SPC (14 oldal)
2. Bizalmas melléklet (2 oldal)
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Targy: HCl Family B kolcsonds elismerési engedélyének atadasa

HATAROZAT

Az RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-DJ053735-39 iigyszamu kérelmére indult, a HCl Family B (a tovébbiakban:
Termékesalad) adminisztrativ valtoztatdsi eljarasban a Reckitt Benckiser Magyarorszig Kft.
(1113 Budapest, Bocskai it 134-146.; a tovébbiakban: Engedélyes) HU-2016-MA-02-00168-BF
engedelyezeési szamra kiadott, 4235-8/2018/KORTAP iktatészému hatarozatit (a tovabbiakban:

Eredeti Hatarozat) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Hatarozat rendelkezd részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi széveg

lép:

A Reckitt Benckiser Magyarorszag Kft. (1113 Budapest, Bocskai it 134-146.) kérelmére
a Lettorszagban LV/16/NA/02 engedélyszamon HCI Family B termékcsalad névre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és az RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (1113
Budapest, Bocskai ut 134-146.) részére a termékcsalad HCl Family B néven torténd
forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszagon HU-2016-MA-02-00168-BF

engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel
engedélyezem:

1. A biocid termékcsaldd jellemzdinek Osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az

engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznédlasa sorén az engedélyben eldirt feltételek
teljesitesét folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében

foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szam1 mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben

megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A termékcsalad és a termékek kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatdrozat 2024. aprilis 30-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Hatdrozat 1. szam1 melléklete helyébe jelen hatérozat 1. szdmu melléklete 1ép.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



Az Eredeti Hatarozat egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termékcsalad
jellemzdinek &sszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet”
¢imli dokumentumok.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termékcsaladba tartoz6 termékek Eredeti Hatdrozatban foglaltaknak megfelelden forgalomba
hozott készleteire tlirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiaddsatol szamitott 180 napig
forgalomba hozhat6k és tovébbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatéarozatom ellen allamigazgatasi uiton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztifborvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovérosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoka hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezo 2019. szeptember 6-an a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldasarol sz6ld
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésli informéciés rendszeren keresztiil BC-DJ053735-39 iigyszam
alatt benyujtotta a Termékcsalad HU-2016-MA-02-00168-BF engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ mddositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez6 a HU-2016-MA-02-00168-BF engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedély atadéasat kérte.

Az Eurépai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6l6  354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a Termékcsalad adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtisa elott
bejelentés sziikséges:

1. szakasz

3. Az engedély ataddsa egy, az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd 1j
engedélyes szamara”

Eljarasom sordn megéllapitottam, hogy a Kérelmezd6 a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szold 1/20009,
(I.30.) EiM rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztifborvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabalyairol sz616 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély mddositasi eljarasaban szakhatésagot kételes bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ moédositds kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhatésagi 4llasfoglaldsat a Termeékcsalad parhuzamos kolcsonés
elismerési eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétol
eltekintettem.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:
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Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
Jelhaszndlasdra vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék Jellemzoinek
osszefoglalojdt.”

A Termeékesalad jellemzdinek Ssszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossdgra
hozatala sértené az ¢érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes 6sszetételére vonatkozd adatok bizalmasan
kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatarozat 2. szdmu mellékletét képez6 ,,Bizalmas
melléklet” cimil dokumentum tartalmazza.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosil, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsanak lehetségét vizsgdltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megéllapitast teszem.

+ Megallapitottam, hogy a meglév készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre,
az allati egeszségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent.

A Termékesaladba tartozé termékek Eredeti Hatarozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba
hozott készleteire tirelmi id8 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4satél szamitott 180 napig
forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. térvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet IL. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatdskéromben és a fivdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdscrdl,
tovabba az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszéagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag hatdskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdsrol
sz016 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatérozza meg. A keresetlevél benyujtdsanak
helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

A kozigazgatdsi per illetékének mértékét az illetékekrél sz6l6 1990. évi XCIIL torvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. oktéber ,, (0.7

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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Kapjak:
1 RB (Hygiene Home) Hungary Kft., 1113 Budapest, Bocskai 1t 134-146.

2. NNK, Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

4 Irattar
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