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1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (1113 Budapest, Bocskai 1t 134-146., a tovibbiakban:
Kérelmez0) a HCI Family B (a tovabbiakban: Termék) HU-2016-MA-02-00168-BF
engedélyszamra vonatkoez6, 42766-4/2019/KBKHF szimon moédositott 4235-8/2018/ KORTAP
iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

médositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

1. A biocid termékesalad jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély
1. szamn melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa soran az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szému mellékletében foglaltak
betartaséaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2026. jinius 21-ig hatalyos.

5. Az Eredeti Engedély 2. szdmi mellékletében megadott informacidk bizalmas adatnak
mindsiilnek.

2. Az Eredeti Engedeély 1. szama melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szama melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kézlését6l szamitott 30 napon
beliill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a Févarosi
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Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tligy érdemi elbiralasira lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) jogelddjéhez, az
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (a tovébbiakban: OTH) 2014. éprilis 16-d4n benytjtott
kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszagon torténé forgalomba hozatalanak és
felhasznéalasanak engedélyezési eljarasat. Az OTH a KEF-546-4/2016 sz4dmu hatarozataban
HU-2016-MA-02-00168-BF enged¢lyszam alatt engedélyezte a Termék magyarorszagi forgalomba
hozatalat és felhasznalasat. Az NNK, a Kérelmez0 altal beadott, a Termék engedélyére vonatkozo
modositasokat 4235-8/2018/KORTAP iktatoszamon egységes szerkezetbe foglalta, majd a Reckit
Benckiser Magyarorszag Kft. (1113 Budapest, Bocskai ut 134-146) altal beadott kérelemre a
42766-4/2019/KBKHF szam hatarozatban a Kérelemezd szamara torténd atadasarél dontott.

A Litvan Kompetens Hat6s4dg, mint referens tagallam, a biocid termékek forgalmazdsardl és
felhasznalasarél sz616 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban:
R4BP) 2020. jalius 16-4n jelezte a Termék idébeli hatdlyanak kiterjesztését. A Litvan Kompetens
Hatosag a Termék esetében 8 évre adta meg a referencia engedélyt. A Rendelet 17. cikk (4)
bekezdése alapjan az engedélyt 10 évre lehet adni, igy indokoltnak tartottdk a teljes érvényességi
id6 utdlagos megadasat. Az engedély idébeli hatdlydnak kiterjesztését a tagillamok kompetens
hatésagai nem kifogasoltak.

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai éltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megnjitasi folyamatdnak eldsegitése érdekében a kolcsénds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

Fentiekre tekintettel az Eredeti Engedély idObeli hatilyinak a referencia tagéllam altal kiadott
engedély modositott lejarati daitumanak megfelelden torténd meghosszabbitisa mellett dontottem.

A hatirozat rendelkez8 része 4. pontjdban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”
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Az orszagos tisztifSorvos a Korméanyrendelet értelmében az engedély médositasi eljarasaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

Az adminisztrativ véltoztatds tekintetében szakkérdés nem meriilt fol, igy az orszégos
koémyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg megkeresésétsl eltekintettem.

Az Eredeti Engedély 1. szamt mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzéinek osszefoglaloja”
cimli dokumentum adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamG mellékletével
lecserélésre keriil.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez val6
jogat vagy biztonsigit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglal6jat.
A Termék jellemz8inek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szaémh mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalinos kozigazgatasi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsinak megtagaddsdarol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndlésdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznéldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasénak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom sordn. Megallapitottam, hogy
dontésem a megléve készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitisatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésignak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a
fovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz016 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetOségét az éltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szo6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kézigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fovérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyér8l és illetékességi teriiletének
meghatirozasar6l szolo 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabilyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. szeptember ,,?:y”.

Dr. Miiller Cecilia

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezeto

Kapjak:
1. RB (Hygiene Home) Hungary Kft., 1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.

2. NNK Jarvéanyligyi és Infekciokontroll FGosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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