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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszdm: 9337-5/2022/KBKHF Térgy: Oxybio  biocid  termékcsalad
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 pérhuzamos kolcsonds elismerése

Hivatkozasi szém: -
Kérem, hogy vilasziban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézéj k- -

Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

Az Intergaz et Services (38 avenue du Général de Gaulle, 64000 Pau, Franciaorszdg, a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-US041682-11 ligyszému kérelmére indult, az Oxybio (a
tovébbiakban: Termék) pédrhuzamos kolcsonGs elismerési eljirisdban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszigon HU-2022-MA-2-00387-BF engedélyezési szémon az
alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesalid jellemzdinek 8sszefoglaljét (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szami melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhaszndlésa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartiséval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2032. janudr 20-ig hatélyos.

A Pest Megyei Korményhivatal PE/KTFO/3573-2/2020. iktat6szdmi szakhat6sdgi
dllisfoglaléisiban a Termék pirhuzamos kilcsdnds elismeréséhez az alibbi feltételekkel jarult
hozz4:

» 1. a biocid termékcsaldd termékei kizdrélag zart térben haszndlhato;
2. tilos a termékeket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni;

3. a nem felhaszndlt termékek, valamint a termékekkel érintkezett eszkizok (takardfolia, ecsetek,
rongyok, stb.,), tekintetében el kell keriilni, hogy azokrél a termékek a talajba, vizbe vagy a
csatorndba keriljenek. ”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezb a jogszabdlyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8z1ését61 szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képviselbvel eljdré fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nytjthatja be.
Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6s4gi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



A végleges hatérozatot a tdrvényszék az tigyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra lényegesen
ki nem hat6 eljérdsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1j eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkoziséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyaléds
tartasat, és azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az {igy érdemében térgyaldson kiviil
hatdroz. Térgyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldasarél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2018, jilius 26-4n BC-US041682-11
ligyszam alatt kérelmezte a Termék a Belga Kompetens Hatdsdg dltal 2022. januar 22-én kiadott,
BE2020-0038-00-00 engedélyszamii engedélyének parhuzamos kélcsdnds elismerési eljardsét. Az
eljarasban referencia-tagéllamként Belgium vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarhsaiért
¢és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6lé 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI, 15, pontja alapjin meghatérozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatisi dijat megfizette,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezG egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel. ”

Az orszigos tisztifSorvos a Korményrendelet értelmében a pérhuzamos kolcsonds elismerési
eljérdsdban szakhatdségot koteles bevonni.

A Pest Megyei Korményhivatal 2020. jilius 8-in PE/KTF0/3573-2/2020. szdimon az alibbi
indokoldssal adta meg szakhatésdgi slldsfoglaldsat:

”

| Termék neve Forgalmazé | Hatdanyag
Oxybio termékcsalad Intergaz et Services hidrogén-
peroxid

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjdn:
- A terméket csak zdrt térbem haszndlhatidk. A tervezett felhaszndlds (a megfelel
kockdzatcsokkent( intézkedésekkel) mellett a kdrnyezetbe jutds veszélye elhanyagolhaté.

A termék hatoanyagadnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- A hatdanyag a kornyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A szer
reakciokészsége elhanyagolhato. A biocid termék a rendes kornyezeti, a tdrolds és a kezelés
sordn vdrhaté hdmérsékleti és nyomds-koriilmények kizott stabil. A veszélyes reakciok
lehetésége nem ismert. KerilendG korilmények: 40°C feletti hOmérséklet, kozvetlen
napsugdrzds. Veszélyes bomlistermékei nem ismertek.

Informdci6 a termékben lévé hatéanyag dkotoxikoligididrol:

- A hatéanyagrol megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre erdsen mérgezd. Vizben jol oldédik,
bioakkumuldcidja jelentds mértékil. A hatéanyag potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ
és mérgezd).
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A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
~  Killon intézkedések meghozatala nem szilkséges, elegendG a haszndlati iitmutaté betartdsa.

Az Oxybio biocid termékesaléd hidrogén-peroxidot tartalmazé oldat, amelyet fertbtlenitoszerként
alkalmaznak. Hatdsmechanizmusa alapjdn bakteriosztatikum, a mikroorganizmusok (elsGsorban
baktériumok- és mikroszkdpikus gombdk) szaporoddsdt gdtolja, emiatt mosdshoz, tisztitdshoz,
Sertdtlenitéshez elterjedt a haszndlata.

A Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a szilkséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja.”

A szakmai koordindtor 2022, 4prilis 19-én megkiilddtt szakmai véleménye alapjin megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjdn a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzfinek &sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek Ssszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hat6sagai éltal elfogadott ajénlas szerint (CA-Sept/4-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 megjitasi folyamatinak el6segitése érdekében a kélcsonds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljrds alapjat képezd nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatdrozat rendelkezé része 4. pontjdban a hatdrozat iddbeli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

Fenti indokok alapjan az diltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontbttem, a termék forgalomba hozatalit és
felhasznélasét a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerillt sor; vagy

¢) az engedélyes nem telt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjéul szolglé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott engedélyének parhuzamos kélcsnGs elismerési eljérdsa
lefolytatasaért fizetend6 igazgatdsi szolgdltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15.
pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljéiras igazgatési szolgaltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatosdgként torténd bevonasdr6l az egyes kdzérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatdsdgok Kijelolésérdl sz0l6 53172017, (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tdblézatinak 14. pontja alapjén dontottem.
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Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-éban biztositott hatdskdrémben, valamint a fFvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsardl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az ditaldnos kdzigazgatasi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatisi
perrendtartisrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Tdrvényszék hatdskdreét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szdlé 1990. évi XCII. tbrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. éprilis ,,/ .

Dr, Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevében és megbizasibol

= /."’H -_
Dr. Deim Szilvig’ \
foosztalyveze{d "

-

Kapjék:

1. Intergaz et Services (38 avenue du Général de Gaulle, 64000 Pau, Franciaorszag), R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jérvényiigyi és Infekciékontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

4. Irattar
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