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Melléklet:
1. SPC (33 oldal)
2. Bizalmas melléklet (3 oldal)

HATAROZAT

Az Evans Vanodine Europe (6-9. Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, frorszdg; a tov4bbiakban:
Kérelmez6) BC-LC054869-31 iigyszdmu kérelmére indult, az Evans’ Todine-based surface
disinfection biocidal product family (a tovabbiakban: Termékcsalad) adminisztrativ valtoztatasi
eljarasban az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road, Walton Summit, PR5 8AH
Preston, Lancashire, Egyesiilt Kiralysag; a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2019-MA-03-00266-BF
engedélyezési szdmon kiadott, 25-9/2019/KTEF iktatszamu hatérozattal kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

Az Eredeti Engedély rendelkezd részének elsé mondata és 1-8. pontjai helyébe az alabbi széveg
lép:

Az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road, Walton Summit, PRS 8AH Preston,
Lancashire, Egyesiilt Kirdlysdg) nevében az SCC GmbH (Am Grenzgraben 11, 55545 Bad
Kreuznach, Németorszag) kérelmére az Egyesiilt Kiralysagban UK-2019-1179 engedélyszdmon
Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal product family termékcsalad névre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és az Evans Vanodine Europe (6-9. Trinity Street, D02
EY47 Dublin 2, frorszég) részére a termékcsaldd Evans’ Iodine-based surface disinfection
biocidal product family (a tovibbiakban: Termékcsalad) néven torténéd forgalomba hozataldt és
Sfelhasznalasat Magyarorszagon HU-2019-MA-03-00266-BF engedélyezési szamon az aldbbi
feltétekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékesalad jellemzdinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa €s felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasival.
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3.Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepl$ ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A termékcsalad és a termékek kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
5.Jelen hatarozat 2029. marcius 28-ig hatélyos.

6.Az Engedélyes legkésobb 2020. marcius 7-ig az engedély jelentds mérték(i valtoztatasat
koteles kérelmezni, melyben Magyarorszag érintett tagéllamként keriil bevondsra. A
benyujtandé dokumentéci6 az alabbiakat kell, hogy magéaba foglalja:

a) valamennyi Meta SPC-re vonatkozdan a felilleti fesziiltségi és viszkozitasi adatok
(megfeleld tudoméanyos alapi indokolassal a Meta SPC-k kozotti hivatkozas is
elfogadhatd);

b) megfeleld vizsgalati adatok (az UN Test C.1 protokoll szerint) a termékesalad tagjainak
fémekre gyakorolt korroziv hatdsar6l. A szigorubb besoroldas megalapozisdig vagy a
modositott engedély okirat kiallitasaig, a termék veszélyességi besorolasa tartalmazza
a H290: Fémekre korroziv hatasi lehet mondatot;

c) a termékcsaladdban talalhaté koformuldnsok endokrin rendszert karositd hatasairdl sz616
osszefoglalé.

7.Az Eredeti Engedély 1. szam1 melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.

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

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvéalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC és a 2. szdmu
mellékleteként szereplo ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termékcsaladba tartozd termékek Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba
hozott készleteire tiirelmi idé vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasat6l szamitott 180 napig
forgalomba hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznélhatok.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon belill kell az elséfokt hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2019. oktober 28-an a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarol szold
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informacids rendszeren keresztiil BC-LC054869-31 iigysz4m
alatt benyujtotta a Termeékcsaldd HU-2019-MA-03-00266-BF engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali €s felhasznalasi engedélyének adminisztrativ modositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez6 a HU-2019-MA-03-00266-BF engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedély atadasat kérte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6lé 354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett
véltoztatds a termék adminisztrativ valtoztatdsanak mindsil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés
sziikséges:
1. szakasz
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3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasdagi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd j
engedélyes szamara”

Eljardésom sordn megallapitottam, hogy a Kérelmezé a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyijtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi  Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetends dijakrél sz6l6 1/2009.
(L30.) EiM rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott 25 000 Ft igazgatési
szolgéltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztiféorvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairdl sz0l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély modositési eljarasaban szakhatésagot kételes bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ moédositds kapesan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhatosdgi -allasfoglalasat a Termékcsalad parhuzamos koélesonds
elismerési eljarasdnak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétdl
eltekintettem.

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

»Az engedély meghatdarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és
felhasznaldsara vonatkozé feltételeket, tovdabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Termékesalad jellemzoinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes 6sszetételére vonatkozo adatok bizalmasan
kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatdrozat 2. szdmu mellékletét képezé ,.Bizalmas
melléklet” cim{i dokumentum tartalmazza.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzbinek dsszefoglaldja”
€s a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cimi dokumentumok a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatas miatt jelen hatdrozat 1. és 2. szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

Az Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hatosdga az Evans’ Iodine-based surface disinfection biocidal
product family UK-2019-1179 engedélyezési szamon kiallitott forgalomba hozatali engedélyében
kikototte, hogy az Engedélyesnek be kell nytjtania az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hatésaga
részére az Evans’ lodine-based surface disinfection biocidal product family termékcsaladra
vonatkozo, jelen hatdrozatom rendelkezé részének 6. pontjaban meghatrozott dokumentéciot 2020.
marcius 7-ig. Tekintettel arra, hogy a Magyarorszdgon kolcsondsen elismert termékengedélyt
azonos feltételekkel sziikséges modositani, igy az Engedélyest a jelentds valtoztatas parhuzamos
benytjtasara koteleztem Magyarorszagon, mint érintett tagallamban.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idd megadasanak lehetéségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
kovetkez6 megéllapitast teszem.

Megallapitottam, hogy a meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre,
az allati egé€szségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent.

A Termékesaladba tartozé termékek Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba
hozott készleteire tiirelmi idd vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiaddsatdl szamitott 180 napig
forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznélhatok.
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Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartasrol sz016 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
rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.

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

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskoromben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jarasi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsardl,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatérozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditisdnak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A F6évarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag hataskorét €s illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrol
sz0l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés
c) pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérol
a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

A kozigazgatasi per illetékének mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény

(a tovébbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. december ,, g

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasaboil
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