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Melléklet:

1. SPC (22 oldal)

HATAROZAT

Az RB (Hygiene Home) Hungary Kft. (1113 Budapest, Bocskai Gt 134-146., a tovébbiakban:
Kérelmezd) BC-GQ076450-29 ligyszami kérelmére .indult, a HC]l Family A (a tovébbiakban:
Termék) biocid termékcsalad UGjabb tagja forgalomba hozataldnak bejelentésére vonatkozéd
eljaraséban a HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyszdmra vonatkozé, 35556-2/2020/KBKHF
szimon médositott, 17251-25/2019/KTEF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

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

1. A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovéabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kételezd mellékletet (a
tovédbbiakban: SPC) az engedély 1. szam1 melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamid mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt 5sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2026. jinius 21-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szamti melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabélyban eléirt 375.000 Ft igazgatési szolgéltatéisi dijat megfizette.

A Termék az FEredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsatol szdmitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhatdk.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szdmitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytlijtasdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytljtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tGton
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nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a tdrvényszék az igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem hatd eljirési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Gj eljérés lefolytatdséra
utasftja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet clutasitja.

A keresetlevél benytjtésénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs,

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jGvedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartésat,
és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a birésig az igy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Targyalas tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartsa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022, jinius 21-én BC-GQ076450-29
ligyszém alatt kérelmezte a Termék tijabb tagja forgalomba hozatalanak bejelentését.

A Kérelmez6 a Termékhez az alébbi termékeket jelentette be:

Cillit Bang Power Plus 10X Tisztitds és Védelem Original

Cillit Bang Power Plus 10X Tisztitds és Védelem Citrus

Cillit Bang Power Plus 10X Tisztitds és Védelem Tavasz

Cillit Bang Power Plus 10X Tisztitds és Védelem Platinum Original
Cillit Bang Power Plus 10X Tisztitds és Védelem Tengeri fuvallat

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi &s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatisi eljardsaiért
¢s igazgatdsi jelleglh szolgdltatisaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI, 10 pontja alapjin meghatérozott, termékenként
75.000 FT, dsszesen 375.000 Ft igazgatési szolgdltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19, cikk
(1) bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eredeti Engedély 1. szimi meliékleteként szereplé SPC és a 2. szdmt mellékleteként szerepld
teljes Osszetétel” cimli dokumentumok a kérelmezett Termék Gjabb tagja forgalomba hozatalénak
bejelentése miatt jelen hatérozat 1. sz&mi mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jét.
A Termék jellemz6inek 3sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamG mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az édltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016, évi CL. trvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra titrelmi iddt biztostt,
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kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésénak lehetOségét vizsgditam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontdttem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszagos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjén keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az'engede"ly vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgdlé forgalmazdsi, felhaszndldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély méodositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék jabb tagja forgalomba hozataldnak bejelentési eljirisa lefolytatasaért fizetendd
igazgatési szolgéltatisi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 10 pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljéréds igazgatdsi szolgaltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljdrési koltség viselésére
vonatkoz6 dntést melldztem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi
Jfeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(X11. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Altaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsro] sz6lé 2016, évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovdbbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fovérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja,
valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatérozasardl sz616
2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatiroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022, oktdber ,,10 ™.

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisztifborvos
nevében és n}cghi.r.ésébél
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Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezeii
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Kapijék:

1. RB (Hygiene Home) Hungary Kift. (1113 Budapest, Bocskai 1t 134-146.), R4BP-n keresztiil
2. Irattir
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