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Valaszadds esetén kérem, a Sfenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian it 2-6., a tovabbiakban:
NNK) a Reckitt Benckiser Magyarorszag Kft. (1113 Budapest, Bocskai at 134-146.) kérelmére
indult kélcsdnos elismerési eljarasban az 1850-11/2018/KORTAP és 1850-1/2018/KORTAP
szamu hatérozattal moédositott KEF-548-4/2016 szamt hatérozatit a Kérelmezd médositasi
kérelmeinek megfelelden

modositja,

cgyuttal az 1850-11/2018/KORTAP és 1850-1/2018/KORTAP sziamt hatirozattal médositott
KEF-548-4/2016 szdmu hatarozatot a médositasokkal egylitt egységes szerkezetbe foglalja:

A Reckitt Benckiser Magyarorszag Kft. (1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.; a tovabbiakban:
Kérelmezd) kérelmére a Lettorszagban LV/16/NA/01 engedélyszamon HCl Family A termékcsalad
névre kidllitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és részére a termékcsalad
HCl Family A néven torténd forgalomba hozataldt és Jelhaszndldsdat Magyarorszigon
HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A termékesalad tagjai a biocid termékek forgalmazdsdrél és Jelhasznadldsarol szol6
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. szama melléklete szerint az 1.
FOcsoport 2. terméktipusdba tartozd fertStlenitd szerek lakossagi, foglalkozasszerli és
szakképzett foglalkozasszert felhasznaldséra.

2. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellekletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepls ,,A HCI Family A biocid termékcsalad
oOsszetétele” c. tdblazatban megadott informéciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Amennyiben barmelyik termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil
veglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt az
NNK-nak kételes bejelenteni.

5. Jelen hatérozat 2024. 4prilis 30-ig hatélyos.

Cim: 1097 Budapest Albert Floridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



A Pest Megyei Kormidnyhivatal PE-KTF/7307-7/2017 iktatészami szakhatdésagi
dllasfoglalasaban a termék engedélyének jelentds valtoztatasahoz az alabbi feltétellel jarult
hozza:

1)

— , Tilos a terméket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni.’
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,Biocid termék

jellemzoéinek dsszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepl6 ,,A HCI Family A biocid
termékcsalad teljes sszetétele” cimii dokumentumok.

Jelen déntésem véglegessé véldsaval az 1850-11/2018/KORTAP és 1850-1/2018/KORTAP szamu
hatarozattal modositott KEF-548-4/2016 szamu hatarozat hatalyat veszti.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt, termékenként 75 000 Ft, Gsszesen 375 000 Ft igazgatdsi
szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatési Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszégos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elsdfoki hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartisa elnevezésii informéciés rendszerben (R4BP) 2014. 4prilis 22-én BC-BR005181-48
iigyszam alatt régzitette kérelmét, melyben a HCI Family A nevii biocid termékcsalad parhuzamos
kolesonds elismerését kérte.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsénds elismerés eljaras keretében eljaro
referencia-tagallam, Lettorszag 2016. junius 21-én LV/16/NA/01 engedélyezési szamon,
HCI Family A néven engedélyezte a termékcsalad forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szolo
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kolesénds elismerési eljarasban a Pest Megyei Korméanyhivatal
jogelddje, az Orszdgos Koémyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség (a tovabbiakban:
OKTF), - mint a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznélasdhoz sziikséges engedély €s
a regisztracié megujitasa és elismerése iranti eljarasban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsdnak
vizsgalata, tovdbbd az anyagok koOrnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgilata kérdésében
szakhat6sagként kijeldlt hatésag — OKTF-KP/15009-4/2015 iktatoszam alatt els6fokd szakhat6sagi
allasfoglalasaban a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezéséhez az alabbi
indokolassal adta meg hozzéjarulasat:

. Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilatrol, a népegészségiigyi siakigazgatisi
feladatok elldtdsdrol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése alapjén a Kormdny szakhatosagként jeloli
ki —egyebek mellett— a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges
engedély és a regisztrdcio megljitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban a biocid termék és
hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt
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Gkotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovdbbé az anyagok kornyezeti sorsdanak és viselkedésének
vizsgdlata kérdésében.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairol szolo
316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovibbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint
a kilesonds elismerési eljardasban és a pérhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkiorében eljdrva —
a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésaghként kézremiikodik az OKTF.

termék neve Sforgalmazo hatoanyag szerforma
HCl Family 4 Reckitt Benckiser Kft. (1113 sosav (HCl) folyadék
termékcsalad Budapest, Bocskai ut 134-146.) 8,5-95 % 4

Kornyezetvédelmi szempontbol az aldbbi megdllapitisokat teszem:

Informdcio a termékben 1év8 hatéanyag Skotoxikolégididrsl
A sésav a kérnyezetbe jutva pH csékkenést okozhat, ezért kiros lehet talajok vagy vizek éldvilagara.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegSbe, vizbe, talajba keriilt

Kismértékii kifrocesenés: Vizzel valé higitds vagy szdraz ronggyal valo felitatas. A hulladék
kezelését megfeleld engedéllyel rendelkezé hulladékkezeld cég veégezheti.

Nagymértékii kifréccsenés: az anyag csatorndba, vizfolydsba, pincébe vagy zdrt helyre jutisdt
meg kell akaddlyozni. A kiomlétt anyag elfolydsdt meg kell gatolni, és nem éghetd felitato
anyaggal, példaul homokkal, folddel, vermikulittal vagy kovafolddel fel kell itatni, majd az
artalmatlanitdsdit megeldzben gyiijtéedénybe helyezni.

A kiomlétt anyagot ndtrium-karbondttal, ndtrium-bikarbondttal vagy ndtrium-hidroxiddal lehet
semlegesiteni. A hulladék kezelését megfelels engedéllyel rendelkezd hulladélkezeld cég végezheli.
A felitatdshoz hasznadlt, beszennyezett anyag a kiémlétt termékkel azonos veszelyt képviselhet.

Megfigvelések nem kivant vagy nem szandékosan elbidézeit mellékhatdasokrol, pl. hasznos és eovéb
nem célszervezetekre

A hagyomdnyos felhaszndlds alapjan nem célszervezetekre nincs hatdssal.

A HCl Family A biocid termékesalad WC csészék feliileti Jertotlenitdszereként keriil felhaszndldsra,
Hatékony bizonyos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok, dltaldnos gombafajok és altalanos
virustipusok ellen. A fertézés okozdsdra képes egyedek szamdnak csokkentése utjan csékkenti a
baktériumok, gombdk és virusok Jertdzbképességét. A sésav hatdanyag a kdrnyezetben a pH
csOkkenését (savasodds) okozhatja, kedvezétlen, esetleg mard hatdsii lehet. El kell keriilni a biocid
termék kornyezetbe jutdsdt. A biztonsdgi adatlap elSirdsainak betartésa mellett a HCI Family A
biocid termékcsalad nem jelent elfogadhatatlan kornyezeti kockdzatot. ”

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A HCl Family A biocid termékcsalad jellemzéinek Gsszefoglaloja (SPC és
metaSPC) a KEF-548-4/2016 sz4mu hatarozat 1. és 2. szamt mellékletét képezte.

A HCI Family A biocid hatbanyagként sésavat tartalmaz. A Bizottsag 98/8/EK Iranyelve 1. szamu
melleklete a sésav jovahagyéasanak lejarati hataridejeként 2024, aprilis 30-at hatarozta meg.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai 4ltal elfogadott ajanls szerint (CA-Septi4-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
engedelyek megtjitasi folyamatinak el6segitése érdekében a kolesdnos elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell, egyezzen az eljaras alapjat képez§ nemzeti engedély
lejarati idejével. A KEF-548-4/2016 szamu hatérozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatarozat
iddbeli hatélya a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitésra.

A termék engedélyezett felhaszndloi kategoridja a Kormanyrendelet 1/A. § d) pontja alapjan keriilt
meghatarozasra.
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Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valé
jogat vagy biztonsigat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-548-4/2016 szamu hatarozat
3. szamu melléklete tartalmazta.

Az Orszagos TisztifGorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) a fenti indokok alapjan 2016. augusztus
23-an kelt KEF-548-4/2016 szam( hatarozatdban HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyezési
szammal az engedé¢lyt megadta.

A Kérelmez6 2017. aprilis 10-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésének megfelelen az R4BP
informécios rendszerén keresztiil BC-KF031531-58 iigyszam alatt benyugjtotta a HCl Family A
biocid termékcsaladd HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali engedély kisebb mértékii valtoztatasa iranti kérelmét, melyben egy \j szinanyag és egy {j
illatanyag hozzdadasat kérelmezte. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének
megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrél szdld 354/2013/EU
rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének 2. cim 1. pontja értelmében a
kérelmezett valtoztatas a termékek kisebb mértékii valtoztatdsanak mindsiilt.

A Kérelmezd 2017. aprilis 10-én — a Kkisebb mértékil valtoztatasra iranyuld kérelmével
parhuzamosan — az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP informécids
rendszerén keresztil BC-HC031532-65 iigyszdm alatt benyijtotta a HCI Family A biocid
termékcsalad HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedély jelentds valtoztatisa iranti kérelmét, mivel az Ethomeen T/12 és az Arquad T50
osszetevok kornyezeti/okotoxikologiai végpontjainak valtozdsa miatt azok aggodalomra okot ado
anyagnak mindsiilnek és 0j kérnyezeti kockazatértékelésre volt sziikség. A 354/2013/EU rendelet
mellékletének 3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatds a termékek jelentds valtoztatasanak
mindsilt.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, az OKTF jogelédje az Emberi Eréforrasok Minisztériuma
(az OTH jogutéd szerve, a tovabbiakban: EMMI) felhivasara PE-KTF/7307-2/2017
iktatészam alatt 2017. szeptember 27-én nyilatkozott, hogy a Kérelmezo altal eszkozolt kisebb
mértékii valtozas az OKTF-KP/15009-4/2015 iktatészamu szakhatésagi allisfoglaliast nem
érinti.

Az EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése és a tagallamok biocid kompetens hatosdgai altal
elfogadott ajanlds szerint a kolcsonos elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati ideje az
eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével megegyezden keriilt meghatarozasra, ezért
a hatdrozat id&beli hatilya az 1850-1/2018/KORTAP szamt hatarozat rendelkezé része
5. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoridja a Kormanyrendelet 1/A. § d) pontja alapjan kertilt
meghatarozasra.

A KEF-548-4/2016 szamu hatarozat 1. és 2. szamd mellékleteként szerepld termékosszetétel
jellemz6k (SPC és metaSPC) a fenti elbirasnak valdé megfelelés érdekében hivatalbdl lecserélésre
keriltek a 8019-15/2017/KORTAP, 8019-17/2017/KORTAP, 8019-19/2017/KORTAP ¢s
KO0Z5869/2017 szamu szakvélemények alapjén.

A KEF-548-4/2016 szami hatdrozat 3. szdmu mellékleteként szerepld, bizalmas adatokat
tartalmazo ,,A HCl Family A biocid termékcsalad 6sszetétele” cimii tiblazat a kérelmezett kisebb
meértékil valtoztatas miatt lecserélésre kertilt.

A HCl Family A Lett Kompetens Hatésag altal LV/16/NA/Olengedélyezési szamon
2016. junius 21-én kidllitott, majd 2017. jilius 27-4n mddositott forgalomba hozatali engedélye
alapjan az EMMI 2018. januar 9-én kelt 1850-1/2018/KORTAP szdmu hatdrozatidban — egységes
szerkezetben — HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyezési szamon a HC1 Family A engedélyének
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kisebb mértékii véltoztatdsat megadta, melynek részeként a termékcsalad Osszetételéhez egy 4j
szinanyag és egy 1j illatanyag keriilt hozzaad4sra.

A Pest Megyei Kormdnyhivatal PE-KTF/7307-7/2017 iktatészam alatt 2017. november 27.
napjan az engedély jelentds valtoztatisahoz az alabbi indokoldssal adta meg hozzajarulasat:

»A biocid termékek engedélyezésénck és Jorgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl szélé
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése
szerint az engedély visszavondsdra és médositdsdra iranyulo eljardsban feladatkiérében eljdrva — a
Kr.-ben  meghatdrozott * szakkérdésben — szakhatésagként  kozremiikodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo | Hatéan yag
HCI Family A Reckitt Benckiser Kft. sosav (HCI)

Informdcié a termékben Iévé hatéanyag okotoxikolégidjirsl: sésav a kbrnyezetbe jutva pH
csokkenést okozhat, ezért kdros lehet talajok vagy vizek élévilagdra.
A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt:

Kismértékii_kifroccsenés: vizzel valé higitds vagy szdraz ronggyal valo felitatds. A hulladék
kezelését megfeleld engedéllyel rendelkezé hulladékkezeld cégre kell bizni;

r

Nagymértékii kifroccsenés: az anyag csaiorndba, vizfolydsba, pincébe vagy zart helyre jutdsat
meg kell akaddlyozni. A kibmlétt anyag elfolydsdt gatolja meg és nem éghetd felitaté anyaggal,
példdaul homokkal, filddel, vermikulittal vagy kovafélddel itassa fel, majd a helyi rendelkezések
szerinti grtalmatlanitdshoz helyezze gyiijtéedénybe;

A kiomlott anyagot ndtrium-karbondttal, ndtrium-bikarbonattal vagy ndtrium-hidroxiddal lehet
semlegesiteni. A hulladék kezelését megfeleld engedéllyel rendelkezd hulladékkezel§ cégre kell
bizni. A felitatishoz haszndlt, beszennyezett anyag a kiomlétt termékkel azonos veszélyt képviselhet.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre: a hagyomdnyos Jelhaszndlds alapjén nem célszervezetekre nincs
hatdssal.

A HCI Family a biocid termékcesalad WC csészék Jeliileti fertStlenitészereként keriil felhaszndldsra.
Hatékony bizonyos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok, dltalénos gombafajok és dltalanos
virustipusok ellen. A fertézés okozdsdra képes egyedek szamdnak csokkentése itidn csékkenti a
baktériumok, gombdk és virusok Jert6zbképességét. A sésav hatéanyag a kornyezetben a pH
csokkenését (savasodds) okozhatja, mert kedvezébtlen, esetleg mard hatdsi lehet. El kell keriilni a
biocid termék kirnyezetbe jutdsdt. A biztonsdgi adatlap elSirdsainak betartdsa mellett a HCI
Family A biocid termékcsalid nem jelent elfogadhatatlan kérnyezeti kockdzatot.”

Az EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése és a tagdllamok biocid kompetens hatésagai altal
elfogadott ajanlas szerint a kélcsénos elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati ideje az
cljaras alapjat képez8 nemzeti engedély lejarati idejével megegyezden keriilt meghatarozasra, ezért
a hatdrozat id6beli hatélya az 1850-11/2018/KORTAP szimt hatirozat rendelkezé része 5.
pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategéridgja a Korményrendelet 1/A. § b), ¢) és d) pontja
alapjan keriilt meghatarozasra.

Az 1850-1/2018/KORTAP szamu hatérozattal modositott KEF-548-4/2016 szamu hatarozat 1. és
2. szamu mellékleteként szerepld termékdsszetétel jellemzdk (SPC és metaSPC) a kérelmezett
jelentds viltoztatds miatt az 1850-11/2018/KORTAP szimi hatarozat 1. szamu mellékletével
lecserélésre keriilt.

Az 1850-1/2018/KORTAP szému hatirozattal modositott KEF-548-4/2016 szamu hatarozat
3. szami mellékleteként szerepld, bizalmas adatokat tartalmazé »A HCl Family A biocid
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termékcsalad  Osszetétele” cimil tdblazat a kérelmezett jelentds véltoztatds miatt az
1850-11/2018/KORTAP szamu hatarozat 2. szamu mellékletével lecserélésre keriilt.

A HCl Family A Lett Kompetens Hatésag 4altal LV/16/NA/Olengedélyezési szamon
2016. junius 21-én kiallitott, majd 2017. julius 27-4n és 2018. marcius 23-an moédositott forgalomba
hozatali engedélye alapjan az EMMI 2018. julius 13-dn kelt 1850-11/2018/KORTAP szamu
hatérozatdban — egységes szerkezetben — HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyezési szamon a
HCIl Family A engedélyének jelentds valtoztatdsat megadta, melynek részeként a termékcsalad
Ethomeen T/12 és az Arquad T50 sszetevoi aggodalomra okot ado anyaggd minésiiltek.

A Kérelmez6 2019. 4prilis 1-jén az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésének megfelelden az R4BP
informdcids rendszerén keresztiil BC-WU050524-08, BC-JM050525-35, BC-MG050526-42,
BC-GHO050527-44 és BC-RV050529-01 iigyszam alatt benyGjtotta a HCl Family A biocid
termékcsalad HU-2016-MA-02-00167-BF engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali
engedélyéhez az alabbi termékek bejelentése iranti kérelmét: Cillit Bang Spring Power, Harpic
Power Plus spring Power; Cillit Bang Citrus Force, Harpic Power Plus Citrus Force; Cillit Bang
Marine Force, Harpic Power Plus Marine Force; Cillit Bang Original, Harpic Power Plus Original;
Cillit Bang Hygiene és Harpic Plus Hygiene.

Tekintettel arra, hogy az ot bejelentés ugyanazon termékcsaladba torténd termékek bejelentésére
irdnyul, illetve egyazon napon keriilt benyujtasra, tovabba az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség altal
fenntartott disszeminaciés portdlon minden termék, illetve termékcsalad esetében kizérélag a portal
mikodését kezdddSen, vagyis 2019-ben kiadott dontések és a legfrissebb SPC publikusan elérheto,
igy erre valé tekintettel a BC-WUO050524-08, BC-JM050525-35, BC-MG050526-42,
BC-GH050527-44 és BC-RV050529-01 iigyszam alatt benyujtott kérelmek egy dontés keretében
keriilnek elbiralasra, illetve a jelen bejelentések miatti modositasok és a kordbbi valtoztatasok,
valamint az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglalasara is ezen egy dontésben keriil sor.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1.30.) EiiM rendelet 1. sz.
melléklet VI. 10. pontja alapjan meghatarozott, termékenként 75 000 Ft, dsszesen 375 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat befizette.

Az EU rendelet 17. cikk (6) bekezdése szerint:

, Az engedélyes minden olyan illetékes hatésdg szémdra, amely biocid termékcsalddra vonatkozoan
nemzeti engedélyt adott, legaldbb 30 nappal a forgalomba hozatal elbtt értesitést kild a biocid
termékesaldd minden egyes termékérdl, kivéve, ha az adott terméket az engedélyben egyértelmiien
meghatdroztdk, vagy az Osszetétel tekintetében az eltérések kizdrolag az engedélyezett eltéréseken
beliili pigmentekre, illatanyagokra és festékanyagokra korldtozédnak. Az értesitésben fel kell
tiintetni a pontos sszetételt, a kereskedelmi elnevezést és az engedély szamahoz csatolt toldalékot.
Unids engedély esetében az engedélyes az Ugyndkségnek és a Bizottsagnak kiild értesitést.”

Tekintettel arra, hogy az engedély médositisa kapesan szakkérdés nem mertilt fel és a Pest Megyei
Korméanyhivatal szakhatésagi allasfoglaldsat a HCl Family A biocid termékcsalad jelent6s
valtoztatdsira irdnyuld eljarasinak keretében méar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal
megkeresésétol eltekintettem.

Megallapitasra keriilt, hogy a bejelentett termékek Osszetétele a benyujtott dokumentacié alapjan az
alcsalad &sszetétel tartomanyaba esik, igy azok termékcsaladhoz vald hozzdadasat megadom.

Az 1850-11/2018/KORTAP ¢és 1850-1/2018/KORTAP szamt hatarozattal ~modositott
KEF-548-4/2016 szamn hatarozat 1. szdma mellékleteként szerepld termékosszetétel jellemzok
(SPC és metaSPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld, bizalmas adatokat tartalmazo6 ,,A HCl
Family A biocid termékcsalad teljes Osszetétele” cimli dokumentum a kérelmezett bejelentések és
valtoztatasok, valamint az alaphatirozat egységes szerkezetbe foglaldsa miatt jelen hatarozat 1.és 2.
szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.
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Az EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése és a tagallamok biocid kompetens hatdsdgai altal
elfogadott ajanlas szerint a kolcsonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati ideje az
cljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati idejével megegyezoen keriilt meghatarozasra, ezért
a hatarozat id6beli hatalya a jelen hatérozat rendelkezd része 5. pontjaban a fentickre figyelemmel
keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhasznaléi kategéridja a Kormanyrendelet 1/A. § b), ¢) és d) pontja
alapjan keriilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjan az 1850-11/2018/KORTAP és 1850-1/2018/KORTAP szam1 hatarozattal
modositott KEF-548-4/2016 szdmu hatirozatot modositom, egyattal a modositas és az
alaphatérozat egységes szerkezetbe foglaldsa mellett dontdttem. Tekintettel a fentiekre jelen
dontésem véglegessé valasaval az 1850-11/2018/KORTAP és 1850-1/2018/KORTAP szimt
hatérozattal modositott KEF-548-4/2016 szamt hatirozat hatélyat veszti.

Fenti indokok ala}pjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, az EU rendelet 17. cikk (6) bekezdése és 50. cikke, valamint a
Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérémben és a Jfovarosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovadbb4, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Jeltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

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

Hatéarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kizigazgatdsi perrendtartdsrol
52616 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés ¢)
pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatérozza meg. A keresetlevél benyutjtasanak helyérdl és idejérodl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam t4jékoztatast.

A kozigazgatasi per illetékének mértékét az illetékekrél szolé6 1990. évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. julius 1.
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