NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 4600-2/2020/KBKHF Targy: Buffodine biocid termék forgalomba
Ugyintézé: Bacs6 Janos, +36 1 476 1100 /2200 hozatali engedélye egymast kovetd kolesonds
elismerési eljaras soran
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! UgYIHté26JUk -

Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az SCC GmbH (Am Grenzgraben 11., 55545 Bad Kreuznach, Németorszag; a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-CC052858-45 ligyszdmu kérelmére indult, a Buffodine (a tovdbbiakban: Termék)
egymast kovetd kolesonds elismerési eljérdsaban a Termék Evans Vanodine Europe (6-9 Trinity
Street, D02 EY47 Dublin 2. frorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) éltali forgalomba hozatalat és
felhaszndlasat Magyarorszagon HU-2020-MA-3-00276-0000 engedélyezési szamon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazdsa és felhasznalasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termekhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. januar 28-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/6776-3/2019. iktatészamdG szakhat6sagi
allasfoglalisiban a Termék kolesonos elismeréséhez az aldbbi feltételekkel jarult hozza:

srids tilos a terméket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni.”
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezé a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatéarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 4j eljaras lefolytatasara
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utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. jalius 15-én BC-CC052858-45
ligyszam alatt kérelmezte a Termék az Egyesiilt Kirdlysag Kompetens Hatosaga altal 2019. januér
1-én kiadott, UK-2019-1172 engedélyszamu engedélyének egymast kdvetd kolesonos elismerését.
A Kérelmezd az engedély jovObeni tulajdonosanak az Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztifoorvos a Kormanyrendelet értelmében az egymast kovetd kolesonds elismerési
eljarasaban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. november 14-én PE/KTFO/6776-3/2019. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatosagi dllasfoglalasat:

rs

Termeék neve Forgalmazo Hatéanyag
Buffodine Evans Vanodine Europe iodine

A kdrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
— a tervezett felhaszndlds (a megfelelé kockdzatesokkentd intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.
Informdcio a termékben lévd hatéanyagok ékotoxikoldgidjdardl:
— a hatéanyagrol megdllapithato, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezd. A jod a
vizi kdrnyezetben, talajban, atmoszféraban mikroelemként jelen van.
A nem célszervezetek elleni hatds megelézésére iranyulo intézkedések:
—  kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a haszndlati iitmutato
betartasa.

A biocid terméket lazacfélék ikrdjdnak fertétlenitésére, az ikra és a halfarmok védelme,
betegség- és fertézésmegelozés érdekében haszndljdk. Fertézé virusok, baktériumok és
gombafertézések megeldzése céljdbol.

A  Kormdnyhivatal a termék egymdst kiéveld kolesonds elismerési  eljardsaban, a
foglalkozdsszerti felhaszndldshoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosagi hozzajarulast megadja.”
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A szakmai koordinator 2019. december 13-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mell€kelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

Az Egyesiilt Kirdlysag Kompetens Hatésiga a Buffodine UK-2019-1172 engedélyezési szamon
kiallitott forgalomba hozatali engedélyében kikototte, hogy az Engedélyesnek be kell nytjtania az
Egyesﬁlt Kirélység Kompetens Hatéséga részére a Buffodine terméknek a fémekre gyakorolt
vizsgalatot eljuttatta 2020. januar 29-én az Egyesiilt Klralysag Kompetens Hatbsagéhoz és a
Magyar Kompetens Hatdsaghoz is. A vizsgilat megallapitotta, hogy a Termék nem korroziv a
fémekre. Az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hatosaga az engedélybél még nem térélte az utdlagos
engedélyezési feltételt. A Magyar Kompetens Hatdsag, a vizsgélati dokumentécié alapjan, ezen
utdlagos feltétel nélkiil engedélyezi a Termék forgalomba hozatalat.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 17. cikk (4) bekezdése szerint: ,,Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni”.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedé€lyezett felhasznaloi kategoridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6lo 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdaciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdésagnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeld informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazdsi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.,

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjén allapitottam
meg.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhat6sdgként torténd bevonasarol az egyes kozérdeken alapuls
kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatdsdgok kijeldlésérdl sz6lo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan déntdttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatask6rdmben, valamint a fSvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrasi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
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elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torveny (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6lo 2017. évi 1. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fovarosi
Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l szoldo 1990. évi XCIII torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. prilis .2 ¥

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
. r r r 14 r
nevében €s megbizasabdl

Kapjak:
1. Evans Vanodine Europe, 6-9. Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2. frorszag; R4BP-n keresztiil
2. SCC GmbH, Am Grenzgraben 11., 55545 Bad Kreuznach, Németorszag; R4BP-n keresztiil
3. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
4. Irattar
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