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HATAROZAT

A centre technique d’hygiene (128. avenue chateau fleury, 26104 romans sur isere, Franciaorszag)
kérelmere indult, IODIGUARD nev(i biocid termék parhuzamos kélesonés elismerési eljarasaban a
termék IODIGUARD néven torténd forgalomba hozataldt és felhasznalsit Magyarorszigon
HU-2019-MA-03-00232-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

L.

7

engedélyezem:

A készitmeény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdardl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. Fécsoport
3. terméktipusaba tartozo fertbtlenitdszer kizarolag foglalkozasszerti felhasznél4séra.

A készitmény forgalmazdsa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamti mellékletében foglaltak
betartasaval.

Az engedely jogosultja kdteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmd
melléekleteben elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

A jelen hatarozat 2. szimu mellékleteként szerepl ,,A IODIGUARD teljes 8sszetétele” c.
tablazatban megadott informacidk bizalmas adatnak minésiilnek.

A Kérelmezének magyarazatot kell benyuijtania az NNK részére a IODIGUARD térolasa
soran bekdvetkez6 jodtartalom-véltozésra vagy vizsgalatokat a tdrolt mintaban 1évé jod
kiilénbozé formaira legkésébb 2019, méjus 7-ig.

Amennyiben a termék forgalmazédsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszilinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoléassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

Jelen hatarozat 2028. augusztus 19-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/2107-3/2018 iktatészdmd szakhatésagi
allasfoglalasaban a termék forgalomba hozatalanak és felhasznildsinak parhuzameos
kolesonds elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult

hozza:
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— . tilos a terméket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemz8inek Osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A IODIGUARD teljes
Osszetétele” cimli dokumentumok.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatéarozatom ellen allamigazgatési titon tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A centre technique d’hygiene (a tovadbbiakban: Kérelmezé) az EU rendelet 71. cikk
(1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésii informacids rendszeren
(R4BP) keresztiil 2015. augusztus 28-an BC-LA019473-57 iigyszdm alatt kérelmezte a
IODIGUARD termék parhuzamos kolcsonos elismerését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatasi jellegil szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1.30.) EiiM rendelet 1. sz.
melleklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6l6 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovéabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

.4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kilcsonds elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifSorvoshoz az
egymdst kovetd kolcsonos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezelt biocid termék egyszerre t0bb tagdllamban térténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kdlcsénds elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kolcsonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkérében
eliarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kizremiikodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.”

Az egyes kiozérdeken alapuld kémyszeritd indok alapjan eljdré szakhatésdgok kijelélésérél szold
531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: 531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet)
L. melléklet 13. Népegészségiigyi igyek fejezet 14. pontja szerint:
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/2107-3/2018 iktatészam alatt 2018. marcius 13-4n
elséfoku  szakhatésidgi dllasfoglalisiban a termék forgalomba hozatalinak és
felhaszndldsinak  pdrhuzamos  kolcsonds  elismerési  eljards  keretében  torténé
engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzdjarulasat:

»A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl szolé
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a kilcsonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban Jfeladatkérében
eljdrva — a Kr.-ben meghatdrozolt szakkérdésben — szakhatésdgként kozremitkodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.

Termeék neve Forgalmazo Hatoanyag
CENTRE TECHNIQUE 7
IODIGUARD D HYGIENE jod

A kirnyezetbe jutds vdarhato titjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- a tervezelt felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kérnyezetbe
Jjutds veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyagok dkotoxikoldgidjdrol:
- a hatéanyagrdl megdllapithaté, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezé. A jod a vizi
kornyezetben, talajban, atmoszférdban mikroelemként jelen van.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a haszndlati vitmutaté betartdsa.”

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélcsénds elismerés eljaras keretében eljaro
referencia-tagéllam, Franciaorszdg 2018. augusztus 20-4n FR-2018-0056 engedélyezési szamon,
IODIGUARD néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19. cikk
(1)  bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a  koordinalé  szerv
9800-18/2018/KORTAP iktatészamu, a kézremiikddo intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a
referencia-tagallam altal meghatérozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba
hozataldnak és felhasznalasinak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek
Osszefoglalojat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek
osszefoglalgjat. A IODIGUARD jellemzdinek §sszefoglaldja jelen hatarozat 1. szému mellékletét
képezi.

A Francia Kompetens Hatoség a IODIGUARD FR-2018-0056 engedélyezési szémon kiallitott
forgalomba hozatali engedély részét képezd biocid termék jellemzéinek Osszefoglaloja melléklet
6. pontjaban kikétotte, hogy a Kérelmezdnek be kell nyGjtania magyarazatot a IODIGUARD
tarolasa sordn bekdvetkez6 jodtartalom-valtozdsara vagy vizsgalatokat a tarolt mintaban 1évé a jod
kiilénboz0 forméira az engedélyezést kivetd 3 honapon beliil, melyet jelen hatérozat rendelkezd
részének 5. pontja ir elo.
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A JODIGUARD biocid hatéanyagként jédot, jéd-poli(vinil-pirrolidon) komplexet tartalmaz. A
tagallamok biocid kompetens hatésagai ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 - Final -
Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
fo other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek meghjitasi
folyamatanak elOsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez0 része 7. pontjdban a hatédrozat idObeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhaszndloi kategériait a Kormanyrendelet 1/A. § ¢) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatarozat 2. szdmt melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatdsi hatosigi eljards és szolgaltatds altalanos szabalyairdl széld
2004. évi CXL. torvény (a tovadbbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjdn a
rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat é€s felhaszndlasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Fentiek alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hatdskéromben, és a fdvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol,
fovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XIL 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozatalit és felhasznélasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan 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 informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem fett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom bir6sagi feliilvizsgalatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovérosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benytjtasanak
helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast,
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény (a tovébbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdese hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. februdr 6. 8700

: =/ Dr. Miiller Cecilia
— —"mb. orszagos tisztiforvos

Kapjak:
1.  centre technique d’hygiene, 128. avenue chateau fleury, 26104 Romans sur Isére,

Franciaorszag

2. NNK, Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Fdosztaly, kembizt@emmi.gov.hu
3. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
4.  Irattar
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