ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.
Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.
E-mail: tisztifoorvos(@oth.antsz.hu

Iktatdszam: KEF-548-4/2016.

Elbiratszamok: KEF-8107/2015, 10836/2014

Targy: A HCI Family A biocid termékcsalad forgalomba
hozatali engedélyének parhuzamos kélestnds
elismerése

Ugyintézd: Cseresznyak Veronika

Telefon: (1) 476-1340

Mellékletek:

1. sz. melléklet - termékcesalad SPC (5 oldal)

2. sz. melléklet - termékesalad meta SPC (14 oldal}

3. sz. melléklet — termékcsalad teljes Gsszetétele (3 oldal)

Valaszadis esetén kérem, a fenti iktatészdmra hivatkozni
sziveskedjék.

HATAROZAT

A Reckitt Benckiser Magyarorszag Kft. (1113 Budapest, Bocskai ut 134-146.) kérelmére indult, a
HCI Family A biocid termékcsalad parhuzamos kélesonos elismeréséri eljarasaban a termékcsalad
forgalomba  hozatalat és felhaszndlisdat Magyarorszagon HU-2016-MA-02-00167-BF
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szoloé 528/2012/EU
rendelet (tovabbiakban Rendelet) V. szamu melléklete szerint a 1. FOcsoport 2. terméktipusaba
tartozo fert6tlenitéd szer lakossagi felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja kdteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. és 2. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 3. szamO mellékleteként szereplé ,,A HCl Family A biocid termékcesalad
Osszetétele” c. tablazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2024. aprilis 30-ig hatalyos.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeltség (tovabbiakban OKTF) az
OKTF-KP/15099-4/2015. szamu szakhatsagi allasfoglalasaban a kovetkez6 feltételeket irta el6:

'3 A készitmény a jogosulatlan felnyitas ellen védett, biztonsdgos helyen tarolando.

2, Tilos a terméket csatornaba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni.”

A hatdrozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtando fellebbezéssel lehet
élni az elséfoku eljaras dijtételével megegyezd mértékl jogorvoslati dij, azaz 1000000 Ft
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartisi és Képzési Kézponthoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz (tovabbiakban:
OTH) kell benyajtani. A fenti Osszeget az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont
10032000-00285788-00000000 szamh szamlajara kell befizetni.



INDOKOLAS

A Reckitt Benckiser Magyarorszag Kft. (tovabbiakban Kérelmezo) a biocid termékek
forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU rendelet (tovabbiakban Rendelet) 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszerben
(R4BP) 2014. aprilis 22-én BC-BRO05181-48 ligyszam alatt rogzitette kerelmét, melyben a
HCI Family A nevii biocid termékesalad parhuzamos kélesonds elismerését kérte.

A: Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegll szolgaltatasaiért fizetend6é dijakrol szoldé 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szol6 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (tovabbiakban Kormanyrendelet) szerint:

A § (1) Unios engedéllyvel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kélesonds elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymast koveld
kolesonds elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagallamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre tobb tagallamban torténd engedélvezése iranti kérelmeket a pdrhuzamos
kolcsonds elismerési eljdrdasok szabdlyai szerint lehet benyijtani.

14. § (1) 4 kélesonds elismerési eljardasban és a pdrhuzamos elismerési eljardsban feladatkéreben
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben - szakhatésdagként kbzremiikodik az OKTF.”

Az OKTF-re vonatkozé kiilén jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi
Szolgalatrol, a népegeszségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

w23. § (7) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhaszndlasahoz sziikséges engedély és a
regisztracio meguyitasa és elismerése iranti eliardasban, a biocid termék és hatoanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt ékotoxikologiai hatasdnak
vizsgalata, tovabba az anvagok kirnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvedelmi Fofeliigyveldségel szakhatosagkeént jeldli ki ”

Az OTH figyelemmel arra, hogy a Rendelet 34. cikk (2)-(5) bekezdései szerint a parhuzamos
kolesonds elismerési eljarasban a tagallami hatésagok egyiittes engedélyezési aktusat egy, a
tagallamok hatosagai kozotti egyeztetd szakasz eldzi meg, KEF-10836-4/2014. iktatészamu, 2014,
augusztus 18-an kelt levelében az OKTF-et olyan eldzetes szakvélemény kialakitisara kérte,
amelyet szakmai szempontbol az egyeztetés soran képviselni tud.

A Fofeliigyeléség a felkérésnek eleget téve 2014. november 5. napjan, 14/5222-4/2014. iktatdszadm
alatt adta meg szakvélemenyét.

A Rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsonds elismerés eljaras keretében eljaro
referencia-tagallam (Lettorszag) 2015. oktober 27-én megkiildte a biocid termékcesalad jellemzdinek
Osszefoglalojat és az értékelési jelentés tervezetét, melyeket az OTH a k6zremiiksdé intézetek
bevonasaval véleményezett, majd a pdrhuzamos koélesonds elismerési eljarasban résztvevod
tagallamok kompetens hatosagai a Rendelet 34. cikk (5) bekezdése szerint megallapodasra jutottak.
A referencia-tagallam a nemzeti engedé€lyt 2016. junius 21. napjan kiadta.

Az OTH KEF-8107-4/2015 iktatészdmu levelében, a végleges szakvélemény megadasara kérte fel
az OKTF-¢t.
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Az OKTF 2015. december 30. napjan, OKTF-KP/15009-4/2015. szamon az alabbi indoklissal
adta meg szakhatosagi allasfoglalasac:

wAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Sfeladatok elldtdsdrol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatisi szerv kijelolésérél szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése alapjan a Kormdny szakhatosdgként jeloli
ki —egyebek mellett— a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges
engedély és a regisztrdcio megljitisa és elismerése irdnti eljardsban a biocid termék és
hatéanyaga, valamint a nem hatéanyvag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt
okotoxikologiai hatasanak vizsgalata, tovabba az anyagok kérnyezeti sorsanak és viselkedésének
vizsgdlata kérdésében.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl szolo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint
a kolcsonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljardasban feladatkérében eljarva — a
Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgkent kizremitkodik az OKTF.

termék neve Jorgalmazo hatoanyag szerforma
- HCl Family A Reckitt Benckiser Kfi. (1113 sosav (HCl) folyadék
termékesalad Budapest, Boeskai ut 134-146.) 8,5-9,5 % 4

Kornyezetvédelmi szempontbol az alabbi megallapitasokat teszem:

Informdcic a termékben lévd hatéanvag dkotoxikolégidjardl
A sosav a krnyezethe jutva pH csékkenést okozhat, ezért karos lehet talajok vagy vizek élévildgdra.

A lebontas és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizhe, talajba keriilt

Kismértékii kifroccsenés: Vizzel valo higitas vagy szdraz ronggyal vald felitatds. A hulladék
kezelését megfeleld engedéllyel rendelkezd hulladékkezeld cég végezheti,

Nagymértekii kifrocesenés: az anyag csatorndba, vizfolydsba, pincébe vagy zart helyre jutasdat
meg kell akaddalvozni. A kidmlott anyag elfolydsat meg kell gatolni, és nem éghetd felitato
anyaggal, példaul homokkal, folddel, vermikuliftal vagy kovafolddel fel kell itatni, majd az
drtalmatlanitdasal megeldzéen gyijtdedenyvbe helyezni.

A kiomlott anyagot natrium-karbondttal, natrium-bikarbondttal vagy natrium-hidroxiddal lehet
semlegesiteni. A hulladék kezelését megfeleld engedéllyel rendelkezd hulladékkezeld cég végezheti.
A felitarashoz hasznalt, beszennyezett anyvag a kiomlott termékkel azonos veszelyt képviselhet.

Megefiovelések nem kivdant vaey nem szandékosan eldidézeti mellékhatasokral, pl. hasznos és eovéb
nem celszervezetekre

A hagyomdnyos felhaszndlds alapjan nem célszervezetekre nincs hatdssal.

A HCl Family A biocid termékcsalad WC csészék feliileti fertGtlenitdszereként keriil felhaszndldsra.
Hatékony bizonyos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok, dltaldnos gombafajok és dltaldnos
virustipusok ellen. A fertézés okozdsara képes egyedek szamanak csikkentése utidn csékkenti a
baktériumok, gombak és virusok fertozéképességét. A sosav hatoanyag a kivnyezetben a pH
csokkenését (savasodas) okozhatja, kedvezdtlen, esetleg mard hatdsiu lehet. El kell keriilni a biocid
termék kornyezetbe jutdasat. A biztonsdagi adatlap eléirdsainak betartasa mellett a HCI Family A
biocid termékesalad nem jelent elfogadhatatlan kérnyezeti kockdzatot.

A szakhatosdagi dllasfoglalas ellen az ondllé jogorvoslat lehetdségét a kizigazgatdsi hatdsdgi
eljardsrol és szolgdltatas dltaldnos szabdlyairol szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban:
Ket.} 44. § (9) bekezdése zarja ki

Szakhatésdgi allasfoglalasomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14.
§ (1) bekezdese alapjan hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié a Rendelet 19 cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinator intézet (OEK)
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D-EPID/04030-1/2016 iktatdszamu, a kozremiikodo intézetekkel egyeztetett szakvéleményeben a
termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezését javasolta, mellekelve a termék
jellemz6inek dsszefoglaldjat.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
dsszefoglaldjat. A HCI Family A biocid termékesalad jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély
1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlds szerint (CA-Sept!4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
quthorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megjitasi folyamatinak closegitése érdekében a kélcsonos elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezo nemzeti engedély lejarati
idejével. A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatarozat id6beli hatalyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoridjat a Kormanyrendelet 1/A. § d.) pontja alapjan
hatdroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 3. szamu melleklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgltatas altalanos szabalyairdl sz61o
2004. évi CXL. tdrvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a rendelkezé
részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat a Rendelet 22.
cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé  informacidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az OTH a Rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyet
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 informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélves nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetend6

ipazgatasi szolgdltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet I. melléklet VI. 14. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértekét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan Allapitottam meg.
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A fellebbezés lehetdségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Kepzesi Kozpontrdl szolo 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokolassal térténd ellatasat az egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol
5z016 1991, évi XI. toérvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2016. augusztus ,,L5".

Dr. Szentes Tamads
orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza

Kapjak:
Reckitt Benckiser Magyarorszag Kft. (1113 Budapest, Bocskai at 134-146.

Orszagos Kdémyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, Hivatali kapun keresztiil.
Orszagos Epidemiologiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
oekfoigazgatosag(@oek. antsz.hu

Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6. okk(@okk.antsz.hu
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