NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 24-15/2019/KTEF Targy: Hatirozat
Ugyintézé:  Szanté Emese
Telefonszam: +36 1 476 1100/2802
Melléklet:
1. SPC (78 oldal)
2. Bizalmas melléklet (10 oldal)
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra hivatkozzon!

Targy: Teat disinfection biocidal product family kélcsénds elismerési engedélyének atadasa

HATAROZAT

Az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road, Walton Summit, PR5 8AH Preston,
Lancashire, Egyesiilt Kiralysig; a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-JR053787-08 iigyszamu
kérelmére indult, a Teat disinfection biocidal product family (a tovabbiakban: Termékcsalad)
adminisztrativ valtoztatdsi eljardsban az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road,
Walton Summit, PRS 8AH Preston, Lancashire, Egyesiilt Kiralysag; a tovabbiakban: Engedélyes)
HU-2019-MA-03-00237-BF engedélyezési szamon kiadott, 24-9/2019/KTEF
hatérozattal kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

iktatoszamu

1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének elsé mondata és 1-8. pontjai helyébe az alabbi

szoveg 1ép:

Az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road, Walton Summit, PR5 8AH
Preston, Lancashire, Egyesiilt Kiralysag) nevében az SCC GmbH (Am Grenzgraben 11,
55545 Bad Kreuznach, Németorszag) kérelmére az Egyesiilt Kiralysagban UK-2019-1187
engedélyszdmon Teat disinfection biocidal product family termékcsalad névre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és az Evans Vanodine Europe (6-9. Trinity
Street, D02 EY47 Dublin 2, frorszag) részére a termékcsalad Teat disinfection biocidal
product family néven t6rténd forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt Magyarorszagon
HU-2019-MA-03-00237-BF engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékcsalid jellemzdinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az

engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazéasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében

foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szama mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben

megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.
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4, A termékcsalad és a termékek kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatarozat 2029. marcius 19-ig hatalyos.

6. A Kérelmezének be kell nyujtania a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
(1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.; a tovabbiakban: NNK) részére a Teat
disinfection biocidal product family termékcsalad fizikai veszélyére, a fémekre
maré hatdsara, azaz a korrr6zios veszélyre vonatkozo vizsgalati adatokat legkésGbb
2020. marcius 19-ig. A korrdézids hatas vizsgalatat az UN C.1 moédszer szerint kell
végezni, mind a lokalis, mind az egyenletes korrdziét kell vizsgédlni, tovéabbi
utmutatds az FEurdpai Vegyianyag-ligynokség (ECHA) CLP kritériumok cimii
kiadvanyban talalhaté (5. verzid, 2017.).

7. A Kérelmezonek be kell benyujtania az NNK részére a feliileti fesziiltség és a
viszkozitds adatokat legkésébb 2020. marcius 19-ig. Az adatoknak a Teat
disinfection biocidal product family termékcsalad minden alcsaladjat (metaSPC) le
kell fednie.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Engedély 2. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé6 SPC és a 2. szamu
mellékleteként szereplé ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termékcsaladba tartozd termékek Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba
hozott készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatirozat kiaddsatdl szamitott 180 napig
forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztif6orvoshoz 3 példanyban benygjtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon belil kell az els6fokt hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2019. szeptember 10-én a biocid termékek forgalmazadsardl és felhaszndldsardl sz6lo
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszeren keresztiil BC-JR053787-08 iigyszdm
alatt benyujtotta a Termékcsalad HU-2019-MA-03-00237-BF engedélyezési szdmon kiadott
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének az Engedélyes szdmdra torténd atadasa iranti
kérelmét.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrél sz6l6 354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a termék adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés
sziikséges:

., 1. szakasz
3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd uj
engedélyes szamdra”
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Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezé a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benytjtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szo16 1/2009.
(1.30.) EuM rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi
szolgéltatasi dijat megfizette.

Az orszdgos tisztifGorvos a biocid termékek engedélyezésének és Jorgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairél sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély médositési eljirasaban szakhatdségot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ médositas kapcsén szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Korményhivatal szakhatosagi allasfoglalasat a Termékcsalad parhuzamos kolcsonds
elismerési eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétsl
eltekintettem.

Az Eredeti Engedély 1. szdmt mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6ja”
és a 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Teat disinfection biocidal product family elnevezésii
biocid termékesaldd teljes Osszetétele” cimii dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ
valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. és 2. szamii mellékletével lecserélésre kertilnek.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsdra vonatkozo feltételeket, tovdbbd tartalmazza a biocid termék Jjellemzoinek
osszefoglalojdt. ”

A Termékesalad jellemzdinek 6sszefoglaléja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez vald
Jogat vagy biztonsagit. Az a) pont szerint a termék teljes sszetételére vonatkozé adatok bizalmasan
kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatdrozat 2. szamti mellékletét képez6 ,,Bizalmas
melléklet” ciml dokumentum tartalmazza.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikktl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosil, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasénak lehetoségét vizsgaltam az eljardsom soran, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megallapitast teszem.

Megallapitottam, hogy a meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre,
az allati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent.

A Termékcesaladba tartozé termékek Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba
hozott készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatél szamitott 180 napig
forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Fenti indokok alapjan az ditaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérémben és a fGvdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellGtdsdrdl,
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tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
Ko6zigazgatasi és Munkaligyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kizigazgatdsi perrendtartdsrél
sz0l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés
c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérél és idejérol
a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

A kozigazgatdsi per illetékének mértékét az illetékekrél sz0l6 1990. évi XCIII. t6rvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. oktéber ,, 21.”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadményozza: M B —

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd
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Evans Vanodine Europe, 6-9. Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, frorszag
Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
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