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NATIONAL PUBLIC HEALTH CENTRE

File number: 24812-3/2020/JIF Re: Revision of the trade permit for the

Official: Erika PARONAI-TREPAK disinfectant Immunetec antimicrobial hand

Phone: +36 1 476-1351 and skin cream

Please state the foregoing number in your response. Annexes: Licence Form (3 pages)
DECISION

The operative part of the trade permit for the disinfectant Immunetec antimicrobial hand
and skin cream issued by Decision No. 54828-3/2019/JIF of the National Public Health
Centre is hereby

revised

in the following terms. Immunetec Proof Kft. (5008 Szolnok, Kridy Gyula u. 112.) as
distributor is hereby authorised to trade in Product Type 1 of the disinfectant Immunetec
antimicrobial hand and skin cream manufactured by Kedo Eurocosmetics Kft. (2209
Péteri, title No. 082/9) as follows:

1/ Trade in the product is subject to continuous compliance with the conditions prescribed in
the “Licence Form” based on Expert Opinion No. 24812-2/2020/JIF of the National Public
Health Centre (hereinafter: NPHC).

2/ The trader must include the user’s manual in each packaging unit as required by NPHC
Expert Opinion No. 24812-2/2020/JIF and attached to its application. Furthermore, the
product’s label and inscription must comply with the requirements of Act XXV of 2000
on chemical security and Joint Decree 38/2003 (7 July) of the Minister of Health, Social
and Family Affairs, the Minister of Agriculture and Rural Development, and the
Minister of Environmental Protection and Water Management on the conditions of the
manufacturing of and trade in biocidal products.

3/ The trader shall apply for a permit to change the name, packaging, composition, effect
spectrum, labelling and instruction for use of the disinfectant Immunetec antimicrobial
hand and skin cream.

4/ The trader shall notify the National Chief Medical Officer in writing of the termination of
trade.

5/ This permit shall not replace the licence of any other authority or the obligatory report of
any hazardous material or hazardous mixture laid down in Act XXV of 2000 on chemical
security.

Pursuant to Article 52 of Regulation 528/2012/EU of the European Parliament and of the
Council concerning the making availgble on the market and use of biocidal products
(hereinafter: Regulation), the NPHC shall grant a 180 day period of grace from the date
when this decision becomes definitive for the making available on the market and use of
existing stocks.
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In such period of grace, trade in and any use of the disinfectant Immunetec antimicrobial
hand and skin cream shall be subject to the label containing the information specified in the
Licence Form enclosed with the trade permit issued by Decision No. 54828-3/2019/JIF.

The applicant has paid HUF 25,000 of administrative service fee as required by Paragraph
VI.34 of Annex 1 to Decree 1/2009 (30 January) of the Minister of Health on the fees
payable for certain public administrative procedures and administrative type services of the
State Public Health and Medical Olfficer’s Service, and no other procedural costs have arisen,
so the NPHC has not ordered any payment.

This decision shall become definitive when communicated.

The client may file an administrative action submitting a petition against this decision on the
grounds of a legal infringement within 30 days of receipt. The petition shall be addressed to
the Debrecen Regional Court but submitted to the NPHC. The party acting with a legal
representative or a business organisation shall submit the petition by electronic means.

If the Regional Court finds any legal infringement, it shall alter, annul or repeal the definitive
decision upon the client’s request except for any procedural infringement that does not
essentially affect the evaluation of the matter on the merits, and it shall order the authority to
conduct a new procedure as necessary. In the absence of any legal infringement, the Regional
Court shall dismiss the petition.

The submission of the petition shall not delay the coming into force of the decision.

The Regional Court shall evaluate the action without holding a trial but shall hold one at the
request of either party. The petitioner client may request a trial in the petition. If the petitioner
omits this, it may not file an application for a certificate. The action shall be subject to duty
payment, made as decided by the Regional Court.

REASONS

Immunetec Proof Kft. (5008 Szolnok, Kridy Gyula u. 112.) applied for a revision of the
trade permit for the disinfectant Immunetec antimicrobial hand and skin cream
manufactured by Kedo Eurocosmetics Kft. (2209 Péteri, title No. 082/9) issued by Decision
No. 54828-3/2019/JIF of the National Public Health Centre due to a change in the
manufacturing company and the distributor’s seat.

The NPHC examined the application and its enclosures, and in Expert Opinion No.
24812-2/2020/JIF it proposed a revision of the trade permit for the product within
Main Group I, Product Type 1 laid down in Annex V of the Regulation with the
stipulations laid down in the operative part of this decision.

Pursuant to Section 2(1) of Decree 1/2009 (30 January) of the Minister of Health on the fees
payable for certain public administrative procedures and administrative type services of the
State Public Health and Medical Officer’s Service, “The party required to pay a fee shall pay
the administrative service fee in the amount laid down in Annex I (hereinafier: fee).” The
applicant has certified payment of the administrative service fee.




Having examined the NPHC’s Expert Opinion and the available documents, I have found that
the product described in the application is eligible for trade as a disinfectant within
Product Type 1 in Annex V to the Regulation in compliance with the conditions laid down
in the operative part.

This decision is based on Section 10 of Joint Decree 38/2003 (7 July) of the Minister of
Health, Social and Family Affairs, the Minister of Agriculture and Rural Development,
and the Minister of Environmental Protection and Water Management on the conditions
of the manufacturing of and trade in biocidal products.

I have taken this decision within my powers laid down in Section 4(6)f) of Act XI of 1991
on official and administrative health activities and in Sections 24 and 24/D(4)a) of
Government Decree 316/2013 (28 August) on certain rules of the authorisation of and trade
in biocidal products. My competence is laid down in Section 13(3) of Government Decree
385/2016 (2 December) on the performance of the public health responsibilities of the
Budapest Metropolitan and County Government Offices and District (Budapest District)
Offices and on the designation of the governiment agency of health.

My procedure is based on Sections 50(2)b), 80, 81(1) and (4) of Act CL of 2016 on general
administrative procedure (hereinafter: GAP) and on Article 52 of the Regulation. I have
provided information on the definitive nature of this decision pursuant to GAP Section 82(1).

The right to seek redress has been granted by virtue of GAP Section 114(1) and its rules are
laid down in Section 39 of Act I of 2017 on administrative procedure (hereinafter: AP).
The jurisdiction and competence of the Debrecen Regional Court have been established by
virtue of AP Sections 12(1), 13(1)b) and Annex 4 of Act CLXXXIV of 2010 on the names
and seats of courts and the determination of their areas of competence.

The electronic submission of the petition is required by Sections 2(1), (4)e) and 9(1)a) and b)
of Act CCXXII of 2015 on the general rules of electronic administration and fiduciary ser-
vices pursuant to Section 608(1) of Act CXXX of 2016 on civil procedure.

The amount of procedural fees is regulated by Section 45/A of Act XCIII of 1990 on duties.
Budapest, 16 July 2020

In the name and by commission of
National Chief Medical Officer Dr. Cecilia Miiller:

Illegible signature
Dr. Agnes Danielisz
Head of Department

Seal: National Public Health Centre — 22

Copies to:

1. Immunetec Proof Kft. — 5008 Szolnok, Kriidy Gyula u. 112.
2. Archives
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This translation was done by "NYUGAT” Translation Bureau (H-1062 Budapest, And-
rassy ut 99, Trade Register No.: Cg 0106-780534, Community Tax No.:
HU28066862). We hereby certify that this translation is in full conformity with the

attached Hungarian document.

Tel : 00-36-1-479-0780 e-muail: infol@nmyugal-fordito. hu

Budapest, 4 August 2020
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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

l;kmtc'wsz."un: 24812-3/2020/J1F Targy: Az Immunetec Antimikrobidlis
Ugyintézd: Paronai-Trepik Erika kéz- &s  bdrvédo krém  elnevezési
Telefon: 436 1 476-1351 fertdtienitészer forgalomba hozatali
hrese, oty wipsadon ¢ Bl ssirs ipadlocses’ cn;cc’lélyének n‘.éfﬁ(-si!fiw_'a )

b e felléklet: Engedélyezési lap (3 oldal)

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyl Kozpont éltal 54828-3/2019/JIF iktatészamu hatarozattal az
Immuneteec Antimikrobialis kéz- és borvédé krém elnevezési fert6tlenitdszer forgalomba
hozatalira kiadott engedély rendelkezd részét az alabbiak szerint

modositom.

Az Immunetec Proof Kft. (5008 Szolnok, Krudy Gyula u. 112.) mint forgalmazé részére, a
Kedo Furocosmetics Kft. (2209 Péteri, hrsz. 082/9) Altal gyirtott Immunetec

Antimikrobidlis kéz- és bérvédo krém elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozatalat az
1. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn a Nemzeti Népegészségligyl Kozpont (a tovébbiakban:
NNK) 24812-2/2020/JIF szamt szakvéleményén alapuld .Engedélyezési lap”-jan eloirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a NNK 24812-2/2020/J1F szimu szakértdi szakvéleménye szerinti haszndlati
utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének ¢s feliratozasdnak meg kell felelnie a kémiai
biztonsdgrol szdld 2000, évi XXV. torvény, valamint @ biocid termékek eldallitdsdnak s
forgalomba hozataldnak feltéreleirdl sz616  38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egyiittes rendelet kovetelménycinek.

3./ Az Immunetec Antimikrobialis kéz- és borvédo krém elnevezésu fertotlenitoszer
nevének, kiszerelésének, ssszetételénck, hatds-spektrumdnak, feliratozasénak és alkalmazasi
elairdsainak megviltoztatasahoz engedclyt kell kémi.

4/ A forgalomba hozd a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszigos
Tisztifoorvosnak bejelenteni. :

5./ Jelen engedélyem mds hatdsigok engedélyét, valamint a kémiai biztonsd
6vi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszél
cléirt bejelentési kotelezetiség teljesi (ését nem potolja.

grol sz6ld 2000,
yes keverckekre

Az Eurépai Parlament ¢s a Tanics a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdrol
<2016 528/2012/EU rendelet (a tovibbiakban: Rendelet) 52. cikke alapjin a termék meglévo
készleteinek forgalmazdsira és felhasznaldsara vonatkozéan a NNK — jelen hatdrozat
véglegessé vildsitol szimitott — 180 nap tiirelmi idét dllapit meg, melynek iddtartama alatt

Jarvanyligyi ¢s Infekcidkontroll Foosztily
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az Immunetec Antimikrobidlis kéz- és borvédd krém elnevezésh fertdtlenitoszert az
54828-3/2019/J1IF iktatoszamu hatérozattal kiadott forgalomba hozatali engedély mellékletét
képezd ,.Engedélyezési Lap” szerinti adat tartalmi cimkével ellitva hozhatja forgalomba,
illetve keriilhet a termék felhasznalasra.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatasi eljdrasaiért és
igazgatdsi jellegil szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet I.
melléklet V1.34 pontja szerinti 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat a kérelmez6 megfizette,
mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arr6l a NNK nem rendelkezett.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kézigazgatési pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a
Debreceni Torvényszékhez cimezve, a NNK-hoz kell benytjtani. A jogi képviselovel eljarod
£é1, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus Gton nydjthatja
be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére — az ligy ¢érdemi elbirdldsara
lényegesen ki nem haté eljdrési szabalyszegés kivételével — jogsértés megallapitisa esetén
megviltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot )

eljiras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyédban a trvénysz¢k a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosulasira halaszto hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert targyalison kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Tdrgyalas tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

Az Immunetec Proof Kft. (5008 Szolnok, Krady Gyula u. 112) kérelmezie a Kedo
Eurocosmetics Kft. (2209 Péteri, hrsz. 082/9) éltal gyartott Immunetec Antimikrobialis kéz-
és borvéds krém elnevezési fertotlenitdszer forgalomba hozataldra kiadott 54828-3/2019/J1F
iktathszamu engedély médositisat, a gyartd cég valtozasa, illetve a forgalmazé székhely
cimének véltozdsa miatt.

A NNK a benyujtott kérelmet és annak mell¢kleteit megvizsgilta és a 24812-2/2020/J1F
szAmu szakértdi szakvéleményében, az e hatarozat rendelkez6 részében foglalt Kikotésekkel, a
Rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 1. terméktipusiba tartozd  készitmeény
forgalomba hozatali engedélyének modositésat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi cljdrasaiért és
igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2.
§ (1) bekezdése szerint: A dijfizetésre kételezett az igazgatdsi szolgaltatdsokért az 1.
mellékletben meghatdrozott mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij)
kételes megfizetni.” A kérelmezd igazolta az igazgatdsi szolgdltatasi dij meglizetését.
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A E\'JNK' szakértdi  szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre allo iratanyag alapjan
mcgaliapnollmn, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezo részben clgirt feltételek
betartasa mellett forgalmazhaté a Rendelet V. fellékletében  meghatdrozott 1.
terméktipusba besorolt fertétlenitésre.

Déntésem a biocid termékek elddllitdsinak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6lo
38/2003. (V1. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Hatarozatomat az egészségiigyi hatésdgi s igazgatasi tevikenyséegrdl szolo 1991. évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjdban, valamint a biocid termiékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24, §
és 2_4/D. § (4) bekezdés a) pontjaban biztositott hataskérben eljarva hoztam, illetékességemet
a fovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti)  hivatal
népegészségiigyi feladatai ellétésarol, tovdbbd az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szo1o 385/2016. (X1I. 2.) Korm. rendelet 13. § 3) bekezdése hatirozza meg.

Eljarasom az dltaldnos kézigazgatdsi rendtaridsrol 57016 2016, évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr.) 50. § (2) bekezdds b) pontjan, 80. §, 81 § (1) és (4) bekezdésén,
valamint a Rendelet 52. cikkén alapul. A dontés véglegessépérol az Akr. 82. § (1)
bekezdésében foglaltakra tekintettel adtam tajékoztatist.

A jogorvosiat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a
kizigazgatasi perrendtar tisrol szo16 2017, évi 1. torvény (a tovdbhiakban: Kp.) 39. §-a
dllapitja meg. A Debreceni Térvényszék hatdskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1)
bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl,
szlkhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrol sz616 2010, évi CLXXXIV.
torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

A kereset elektronikus Gton 18rténd benyajtasarol - a polgari perrendtartisrél 2010 2016. ¢vi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjdn ~ az clektronikus figvintézés ds a bizalmi
szolgdltatasok dltalanos szabdlyairdl sz616 2015, évi CCXXIL torvény 2. § (1) bekezdése,
(4) bekezdés €) pontja ¢s 9. § (1) bekezdés a) €s b) pontja rendelkezik.

A peres eljaris illetékénck mértékét az illetékekrdl szo16 1990, évi XCIIL. térvény 45/A. §-a
szabdlyozza.

Budapest, 2020. jalivs | 6.

Dr. Miiller Cecilia
orszigos lisztiféorvos
. nevében ¢s megbizisibol
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Kapjik:

1. Immunetec Proof Kft. 5008 Szolnok, Krudy Gyulau. 112
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