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Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Targy: Az Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal product family engedélyezése kdlcsénds
elismeréssel

HATAROZAT

Az SCC GmbH (Am Grenzgraben 11, 55545 Bad Kreuznach, Németorszag; a tovabbiakban:
Kérelmezd) éltal, az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road Walton Summit PR5
8AH Preston, Egyesiilt Kirdlysdg; a tovabiakban: Engedélyes) részére, 2015. augusztus 13-4n
benyujtott kérelmére indult, Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal product family nevi
biocid termékcsaldd parhuzamos kélesénds elismerési eljarasidban a termékcsaldd Evans’ Iodine-
based surface disinfection biocidal product family termékcsalad néven torténd forgalomba hozatalat
és felhasznaldsat Magyarorszagon HU-2019-MA-03-00266-BF engedélyezési szdmon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdirdl és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. Fécsoport
3. terméktipuséba tartozé fertbtlenitGszer.

2. A készitmeny a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairol  sz6l6  316/2013. (VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti kizarélag foglalkozasszer(i felhasznalasu fertbtlenitészer.

3. A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa soran az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmti mellékletében foglaltak
betartasaval.

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

5. A jelen hatarozat 2. szdmu mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c¢. tablazatban
megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

6. Amennyiben a termek forgalmazésa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegeszseégligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian 0t 2-6., a tovdbbiakban: NNK)
részere koteles bejelenteni.

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

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosdgi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



8. Az Engedélyesnek legkésdbb 2020. mércius 7-ig az engedély jelentds mértékii valtoztatasat
koteles kérelmeznie, melyben Magyarorszdg érintett tagallamként keriill bevonasra. A
benytjtandé dokumentacid az aldbbiakat kell, hogy magéba foglalja:

a) valamennyi Meta SPC-re vonatkozoan a feliileti fesziiltségi €s viszkozitasi adatok
(megfelel6 tudomanyos alapt indoklassal a Meta SPC-k kozotti hivatkozas is
elfogadhatd);

b) megfelelé vizsgalati adatok (a UN Test C.1 protokoll szerint) a termékesalad tagjainak
fémekre gyakorolt korroziv hatasarél (addig azok veszélyességi besorolédsa tartalmazza
a H290: Femekre korroziv hatdst lehet mondatot);

c¢) a termékcsaladban talalhaté koformulansok endokrin rendszert kéarosité hatasairdl sz6lo
osszefoglalojat.

A Pest Megyei Korméanyhivatal PE-KTFO0/5224-4/2018 iktatészamu szakhatosagi
allasfoglalasaban a termékcsaldd forgalomba hozataldnak és felhasznildsdnak parhuzamos
kolesonos elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

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

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzdinek Gsszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet”
cimi dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal product family termékcsaladba tartozé termékek
EU rendelet V. melléklet 1. Focsoport 5. terméktipus szerinti forgalmazasat és felhasznalasat az
EU rendelet 32. cikk (2) bekezdése alapjan nem adom meg.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
koz1éstd] szamitott 30 napon beliil kell az els6foka hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezé az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezésii informéciés rendszeren (R4BP) keresztiil 2015. augusztus 26-an
BC-UT019119-10 iigyszam alatt kérelmezte az Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal
product family termékcsalad parhuzamos kolcsonds elismerését. A Kérelmezd az engedély
tulajdonosaként az Engedélyest jeldlte meg.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1.30.) EiM rendelet 1. sz.
melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.
A Kormanyrendelet szerint:

.4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kilcsonos elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymdst kovetd kolcsonds elismerési eljards szabadlyai, a még egyetlen tagdallamban sem
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engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagdllamban to6rténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kélcsonds elismerési eljardasok szabdlyai szerint lehet benyijtani.

14. § (1) A kilesonds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljérdsban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik az orszagos
kbrnyezetvédelmi és természetvédelmi hatésdg. ”

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatésdagok kijelolésérdl szold
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet I. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja

szerint:

1. | Kézigazgatdsi | Szakkérdés Bevonds és | Elsofokon Misodfokon | Alldsfoglalds
hatésagi kizremiikodés | eljard eljdré beszerzésének
eljards feltétele sgakhatésdg szakhatdsdg | hatirideje

... | Biocid termék | Az
14. | A biocid |, ; Pest Megyei | - -
, és hatdanyaga, | 528/2012/EU g Sh
termék . A Kormanyhivatal
G valamint a nem | eurdpai
kolesonds , .,
) L. hatoanyag parlamenti  és
elismerési ; i
s 7 anyagainak a | tandcsi
eljardsa. 0 e
nem cél €6 | rendelet
szervezetekre szerint
gyakorolt lefolytatott
okotoxikoldgiai | eljardsokban.
hatasanak
vizsgdlata,
tovabba az
anyagok
kérnyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgdlata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFQ/5224-4/2018 iktatészdm alatt 2018. december
27-én elséfoku szakhatésigi allasfoglalisiban a termékesaldd forgalomba hozataldnak és

felhaszndldsdnak  parhuzamos  kolcsonds  elismerési  eljaras  Kkeretében  torténd
engedélyezéséhez az alibbi indokoldssal adta meg hozzajarulasat:
Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Evans’ lodine-based surface
disinfection biocidal product | Evans Vanodine International PLC jod
family

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

Informdcioé a termékben lévo hatéanyagok dkotoxikoldgidjdrol:
- a hatéanyagrol megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezé. A jéd a vizi
kérnyezetben, talajban, atmoszféraban mikroelemként jelen van.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdnyuld intézkedések:
- kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a haszndlati iitmutaté betartdsa.

Az BU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélesonds elismerési eljaras keretében eljard
referens-tagallam — az Egyesiilt Kirdlysag — 2019. marcius 11-én UK-2019-1179 engedélyezési
szamon, Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal product family néven engedélyezte a
termékcsalad forgalomba hozatalat és felhasznéldsét kizarélag az EU rendelet V. melléklete szerint
a 1. Fécsoport 3. terméktipusaban.
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Az Egyesiilt Kirdlysag Kompetens Hatosaga az Evans’ lodine-based surface disinfection biocidal
product family UK-2019-1179 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali engedélyében
kikototte, hogy az Engedélyesnek be kell nyijtania az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hatdsaga
részére az Evans’ Jodine-based surface disinfection biocidal product family termékcsalddra
vonatkoz6, jelen hatarozatom rendelkez6 részének 8. pontjdban meghatarozott dokumentaciét 2020.
marcius 7-ig. Tekintettel arra, hogy a Magyarorszagon kolcsondsen elismert termékengedélyt
azonos feltételekkel sziikséges modositani, igy az Engedélyest a jelentds valtoztatds parhuzamos
benytjtasara koteleztem Magyarorszdgon, mint érintett tagallamban.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az 16592-6/2019/KTEF iktatoszamu
koordinalt szakvéleményben a referens-tagallam altal meghatarozott feltételek figyelembevételével
a termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezése keriilt javasolasra.

A Kérelmez6 kérelmének azon vonatkozasiban, ahol az Evans’ Iodine-based surface disinfection
biocidal product family biocid termékcsalad V. melléklete szerinti 1. Fécsoport 3. és 5.
terméktipusaban torténd kolcsonds elismerését kérte Magyarorszagon az alabbi megallapitasokat
teszem.

EU rendelet 32. cikk (2) bekezdése szerint:

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

Tekintettel a fentiekre, illetve arra, hogy az Angol Kompetens Hatdsdg az Evans’ Iodine-based
surface disinfection biocidal product family nevii biocid termékcsalad nemzeti engedélyét kizardlag
az EU rendelet V. melléklete szerint a 1. Focsoport 3. terméktipusaban engedélyezte
UK-2019-1179 engedélyezési szamon, igy az Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal
product family engedélyének Magyarorszdgon torténd parhuzamos kolcsonds elismerésére
vonatkoz6 eljards keretében a termékcsalad engedélyének 5. terméktipusban torténd elismerését az
NNK nem adja meg.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
Osszefoglalojat. Az Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal product family jellemzdinek
osszefoglaldja jelen hatdrozat 1. szdmu mellékletét képezi.

Az Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal product family biocid hatéanyagként jédot
tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatosigai 4ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-
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
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatéarozat rendelkez6 része 7. pontjaban a hatdrozat iddbeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoriait a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
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 hatarozat 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyairdl szo6lo
2004. évi CXL. toérvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
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(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Korméanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskérémben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatésdrol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv  kijelolésérél sz616 385/2016 (XIL 2.)
Kormaényrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos 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 taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabbé, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem

teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjcn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatédnak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a FOvarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosdg hataskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi
perrendtartasrdl sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatérozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérdl és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illetek mértéket az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t6rvény (a tovdbbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. oktdber ,, lL'.(”

Az Orszagos Tisztif6orvos nevében kiadmanyozza:

Kapjak:

1. Evans Vanodine International PLC; Brierley Road Walton Summit PR5 8AH Preston,
Egyesiilt Kirdlysag

2.  Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattr
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