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HATAROZAT

Az SCC GmbH (Am Grenzgraben 11, 55545 Bad Kreuznach, Németorszdg; a tovabbiakban:
Kérelmezd) altal, az ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH (87700 Oberbriihlstr. 16-18
Memmingen, Németorszag; a tovabiakban: Engedélyes) részére, 2015. augusztus 26-4n benyuijtott
kérelmére indult, ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY nevii
biocid termékcsalad parhuzamos kdlesonds elismerési eljarasaban a termékesaldd ANTI-GERM
IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY termékcsalad néven tdrténd forgalomba
hozatalat és felhaszndldsit Magyarorszagon HU-2019-MA-03-00261-BF engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

1.

engedélyezem:

A keészitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznaldsarél sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. Fécsoport
3. terméktipusdba tartozo fertdtlenitészer.

A keészitmény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairél  sz616  316/2013. (VIII. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti kizarolag foglalkozasszer(l felhasznalasu fert6tlenitészer.

A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak
betartasaval,

Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

A jelen hatirozat 2. szdmu mellékleteként szereplé ,,Az ANTI-GERM IODINE BASED
DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY teljes Osszetétele” c. tablazatban megadott
informécidk bizalmas adatnak mindstilnek.

Amennyiben a termék forgalmazésa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt a Nemzeti
Népegészsegiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Floridn at 2-6., a tovabbiakban: NNK)
részére koteles bejelenteni.

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



7. Jelen hatarozat 2029. marcius 28-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/4265-4/2018 iktatészama szakhatosagi
allidsfoglalasaban a termékesaldd forgalomba hozatalanak és felhasznilasinak parhuzamos
kolesonos elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

— , tilos a terméket csatornaba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,Biocid termék
jellemz6inek Osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamd mellékleteként szereplé ,,Az ANTI-GERM
IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY teljes 0sszetétele” cimii dokumentumok.

A Kérelmezd a jogszabalyban elirt 1 000 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

Az ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY termékcsaladba tartozo
termékek EU rendelet V. melléklet 1. Focsoport 4. terméktipus szerinti forgalmazasat és
felhasznaldsat az EU rendelet 32. cikk (2) bekezdése alapjan nem adom meg.

Hatarozatom ellen allamigazgatési uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresette] lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésti informacids rendszeren (R4BP) keresztil 2015. augusztus 26-dn
BC-VR019334-17 ligyszam alatt kérelmezte az ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS
PRODUCT FAMILY termékcsaldd parhuzamos kolesonds elismerését. A Kérelmezd az engedély
tulajdonosaként az Engedélyest jeldlte meg.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (1.30.) EiM rendelet 1. sz.
melléklet V1. 15. pontja alapjan meghatrozott 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Kormanyrendelet szerint:

o4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonos elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymadst kivetd kolesonds elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagdllamban t6rténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
pdrhuzamos kblesonds elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kdlesonds elismerési eljardasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében
eligrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdgként kozremiikodik az orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsag.”

Az egyes kozérdeken alapulé kényszerité indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelolésérdl szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 13. Népegészségiigyi tigyek fejezet 14. pontja
szerint:
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO0/4265-4/2018 iktatoszam alatt 2018. oktéber 11-én
elséfokia szakhatésagi 4lldsfoglaldsaban a termékcsaldd forgalomba hozatalinak és

felhasznaldsanak  pdrhuzamos  kolcsonds  elismerési  eljirds  keretében  torténd
engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozzajarulasat:
Termék neve Forgalmazo Hatdanyag
ANTI-GERM IODINE
BASED DISINFECTANTS | ANTT-GERMINTERNATIONAL jod
PRODUCT FAMILY

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- A tervezett felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyagok okotoxikolégidjdrdl:
- a hatéanyagrdl megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezé. A jod a vizi
kdrnyezetben, talajban, atmoszféraban mikroelemként jelen van.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- killon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a haszndlati dtmutaté betartdsa.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélesonds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Neémetorszdg 2019. mércius 28-an DE-0013690-00-0000-03 engedélyezési
szamon, ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY néven
engedélyezte a termékesaldd forgalomba hozatalat és felhasznalasat kizérdlag az EU rendelet V.
melléklete szerint a 1. Fécsoport 3. terméktipusaban.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az 16592-6/2019/KTEF iktatészamua
koordindlt  szakvéleményben a  referencia-tagallam  4ltal meghatdrozott  feltételek
figyelembevételevel a termék forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak engedélyezése keriilt
javasolasra.

A Kérelmezd kérelmének azon vonatkozadsiban, ahol az ANTI-GERM IODINE BASED
DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY biocid termékcsalad V. melléklete szerinti 1. Fécsoport
3. és 4. terméktipusaban torténé kolesonds elismerését kérte Magyarorszdgon az aldbbi

megallapitasokat teszem.
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EU rendelet 32. cikk (2) bekezdése szerint:

. A 37. cikk sérelme nélkiil, valamennyi tagallam, amely egy biocid termékre vonatkozé nemzeti
engedély kolcsonos elismerése iranti kérelmet kap kézhez, az e fejezetben meghatdrozott eljarasok
szerint és azokra figyelemmel ugyanazon feltételek mellett engedélyezi a biocid terméket.”

Tekintettel a fentiekre, illetve arra, hogy a Német Kompetens Hatésag az ANTI-GERM I0ODINE
BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY nevil biocid termékcsalad nemzeti engedélyét
kizarélag az EU rendelet V. melléklete szerint a 1. Fécsoport 3. terméktipusaban engedélyezte
DE-0013690-00-0000-03 engedélyezési szamon, igy az ANTI-GERM IODINE BASED
DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY engedélyének Magyarorszagon térténd parhuzamos
kolcstnds elismerésére vonatkozo eljaras keretében a termékesalad engedélyének 4. terméktipusban
torténd elismerését az NNK nem adja meg.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. Az ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY
jellemzéinek dsszefoglaldja jelen hatarozat 1. szami mellékletét képezi.

Az ANTI-GERM IODINE BASED DISINFECTANTS PRODUCT FAMILY biocid
hatéanyagként jodot tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatosdgai altal elfogadott ajanlas
szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 - Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates
of nmew product authorisations linked to other authorisations through certain authorisation
procedures) az engedélyek megujitasi folyamaténak el@segitése érdekében a kolcsonds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 7. pontjdban a hatdrozat idObeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoriait a Kormanyrendelet 1/A. § és 17/A. §-a alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossdgra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatdrozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl szélo
2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkezo részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat €s felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Déntésemet a Korméanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskéromben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérol szO0lo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
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wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgéalatinak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Févarosi Kozigazgatdsi és Munkatigyi Birésdg hataskorét és illetékességét a kiziguzgatdsi
perrendtartasrdl sz016 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyijtdsanak
helyérdl €s idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ,, ) .”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Iﬁy& eim Szilwia
foasztélyvezetd

i
P4
Kapjak:
1. ANTI-GERM INTERNATIONAL GmbH; 87700 Oberbriihistr. 16-18 Memmingen,
Németorszag
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. Irattar
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