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HATAROZAT

A DeLaval NV (Industriepark-Drongen 10., 9031 Gent, Belgium) részére, 2015. 4prilis 24-én
benyujtott kérelmére indult, DeLaval iodine-based teat disinfectant family nevii biocid
termékcsalad parhuzamos kolesonos elismerési eljarasdban a termékcesalad DeLaval iodine-based
teat disinfectant family termékcsaldd néven t6rténd forgalomba hozatalat és felhasznaldsat
Magyarorszagon HU-2019-MA-03-00260-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsardl sz6ld 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. Fécsoport
3. terméktipusaba tartozé fert6tlenitdszer.

2. A készitmény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabadlyairél  sz6lo  316/2013. (VIII. 28.) Korményrendelet (a tovéabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti kizarolag foglalkozasszerii felhasznalasu ferttlenitdszer.

3. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szama mellékletében foglaltak
betartasaval.

4. Az engedé€ly jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. A jelen hatarozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A DeLaval iodine-based teat
disinfectant family teljes Osszetétele” c. tablazatban megadott informacidk bizalmas
adatnak mindsiilnek.

6. Amennyiben a termék forgalmazésa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egylitt a Nemzeti
Népegészsegiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., a tovabbiakban: NNK)
részére koteles bejelenteni.

7. Jelen hatérozat 2029. augusztus 1-ig hatalyos.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/1077-4/2019 iktatoszami szakhatosagi
allasfoglalasiban a termékcsaldd forgalomba hozatalidnak és felhasznalisinak parhuzamos
kolesonds elismerési eljaras keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

— ,,a termékcsaladba tartozo fertétlenitészerek zdrt térben haszndlhatoak,
— tilos a terméket csatornaba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,Biocid termék
jellemzoéinek Osszefoglaloja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A DeLaval iodine-
based teat disinfectant family teljes dsszetétele” cimi dokumentumok.

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

Hatdrozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elsdfokt hatosdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

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

INDOKOLAS

A DeLaval NV (a tovabbiakban: Kérelmez0) az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszeren (R4BP) keresztiil
2015. aprilis 24-én BC-CL016400-60 tigyszam alatt kérelmezte a Delaval iodine-based teat
disinfectant family termékcsalad parhuzamos kélcsénds elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatdsi eljardsaiért
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 szolgaltatasi dijat megfizette.

A Korméanyrendelet szerint:

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

13. § A nemzeti engedély kolcsénos elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymdst kiovetd kolcsonos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre t0bb tagallamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kélcsonds elismerési eljardsok szabalyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kblesonos elismerési eljarasban és a pdarhuzamos elismerési eljardsban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.”

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

1. | Kézigazgatasi | Szakkérdés Bevonds és | Elsofokon Misodfokon | Alldsfoglalds
hatésdgi kizremiikodés | eljard eljard beszerzésének
eljards Sfeltétele szakhatosdg szakhatosdg | hatdrideje

... | Biocid termék | Az .

M4  Bocid| oy tanyaga, | SosporyEy | Lo Megyei| -
termék . s Kormanyhivatal

valamint a nem | eurdpai
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/1077-4/2019 iktatészdm alatt 2019. februar 11-én
elséfoka szakhatosigi allisfoglalisiban a termékcsalad forgalomba hozatalinak és
felhasznilasanak  pdrhuzamos  kolesonds  elismerési  eljards  keretében  torténé
engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozzajarulasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
DeLaval teat disinfection
(tégyfertotlenitd) biocid DeLaval NV jod
termékesalad

A kdrnyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- a termékesalad tagjait csak zdrt térben haszndlhatjdk. A tervezett felhaszndlds (a megfeleld
kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kirnyezetbe juids veszélye elhanyagolhatd.

Informdcio a termékben lévé hatéanyagok okotoxikoldgidjdrdl:
- a hatéanyagrdl megdllapithato, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezé. Vizben jol
oldédik, bioakkumuldcidja elhanyagolhaté mértékii. A jéd a vizi kornyezetben, talajban,
atmoszféraban mikroelemként jelen van.

rr

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

A biocid termékesalad 10 biocid termékbél dll, egy koncentratumbél és 9 azonnali haszndlatra
alkalmas termékbdl. Valamennyi jédtartalmii oldat, amelyeket a tejelést kovetd tégyfertSilenitésre
haszndlnak. A termékeket 5 csoportba soroljdk a koncentrdtum, dsszetevék, segédanyagok és a
Jelhaszndlds médja (aeroszol vagy oldat) alapjdin.”

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsnds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Hollandia 2019. augusztus 2-4n NL-0013188-0000 engedélyezési szémon,
DeLaval iodine-based teat disinfectant family néven engedélyezte a termékcsalad forgalomba
hozatalat és felhasznalasat.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticidé az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért az 5374-23/2019/KTEF iktatészamu
koordinalt =~ szakvéleményben a  referencia-tagillam  4ltal  meghatirozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és felhasznilasanak engedélyezése keriilt
javasoléasra.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek
Osszefoglaldjat. A DeLaval iodine-based teat disinfectant family jellemz&inek osszefoglaléja
jelen hatarozat 1. szamu mellékletét képezi.
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A DeLaval iodine-based teat disinfectant family biocid hatéanyagként jodot, jod-poli(vinil-
pirrolidon) komplexet tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas
szerint (CA-Sept14-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 megijitasi folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsonds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez0 része 6. pontjaban a hatarozat idoébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoridit a Kormanyrendelet 1/A. § és 17/A. §-a 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 magéanélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatdrozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdségi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairél sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dént6ttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasét az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Déntésemet a Korményrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskéromben, €s a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos 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 taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrdl szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgaldé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
maodosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kdzigazgatasi
perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
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(1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ,,5’ ki

Az Orszagos Tisztiféorvos neveében kiadmanyozza:

féosztalyvezetd

Kapjak:
DeLaval NV, Industriepark-Drongen 10., 9031 Gent, Belgium

1
2.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3 Irattar
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