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HATAROZAT

Az Evans Vanodine Europe (6-9 Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, frorszég; a tovabbiakban:
Kérelmez0) altal, az EVANS VANODINE INTERNATIONAL PLC (Brierley Road, Walton
Summit, PRS 8AH Preston, Lancashire, Egyesiilt Kiralysag; a tovabbiakban: Engedélyes) részére,
2016. jinius 28-an benyujtott kérelmére indult Handsan nevii biocid termék parhuzamos kélesonds
elismerési eljardsaban a termék Handsan néven torténdé forgalomba hozatalat és felhasznaldsat
Magyarorszagon HU-2019-MA-01-00262-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol szold6 528/2012/EU
rendelet (a tovébbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. Fécsoport
1. terméktipusaba tartozo fert6tlenitoszer.

2. A Kkészitmény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes
szabdlyairél  sz6016  316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovébbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti kizarolag foglalkozasszer(i felhasznalasa fertétlenitdszer.

3. A készitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartasaval.

4. Az engedely jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. A jelen hatdrozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Handsan teljes osszetétele” c.
tablazatban megadott informécidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

6. Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegeszsegligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Floridn 0t 2-6., a tovabbiakban: NNK)
részére koteles bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2029. marcius 26-ig hatalyos.

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



A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/5363-3/2018 iktatoszamu szakhatosagi
dllasfoglalasaban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznildsinak pdrhuzamos
kolesonos elismerési eljaras keretében torténdé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

— , tilos a terméket folyovizbe, csatorndaba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzbinek Osszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szam0 mellékleteként szereplé ,,A Handsan teljes
Osszetétele” cimli dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabdlyban el6irt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Haté4rozatom ellen allamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
koz1éstdl szamitott 30 napon belill kell az elséfoku hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezé6 az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezésii informéacidés rendszeren (R4BP) keresztil 2016. jonius 28-4n
BC-BX025456-19 ligyszam alatt kérelmezte a Handsan termék parhuzamos koélesonds elismerését.
A Kérelmez6 az engedély tulajdonosaként az Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1.30.) EiM rendelet 1. sz.
melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Korményrendelet szerint:

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

13. § A nemzeti engedély kolcsénos elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztifSorvoshoz az
egymdst kovetd kolcsonos elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdallamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagallamban t6rténd engedélyezése iranti kérelmeket a
pdrhuzamos kolesonds elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kélcsénos elismerési eljardasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatosdgként kizremiikodik az orszdgos
kirnyezetvédelmi és természetvédelmi hatésdg.”

Az egyes kozérdeken alapuld kényszerits indok alapjan eljaréd szakhatésdgok kijelolésérdl szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 13. Népegészségligyi ligyek fejezet 14. pontja
szerint:
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A Pest Megyei Korményhivatal PE-KTF0/5363-3/2018 iktatészam alatt 2018. december 18-
an elséfoki szakhatésigi 4llasfoglalisdban a termék forgalomba hozatalinak és
felhasznalasinak  pdrhuzamos  kolesonds  elismerési  eljaras  keretében  torténd
engedélyezéséhez az alabbi indokol4ssal adta meg hozzajarulasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Handsan EVANS VANODINE izopropil-
INTERNATIONAL PLC. alkohol

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
— a rendeltetésszerii hasznélat mellett a termék és a hatéanyag kornyezetbe jutdsa nem vérhaté
szamottevé mennyiségben.
Informdcio a termékben lévd hatéanyagok ikotoxikoldgidjardl:
— a hatéanyag fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjan az atmoszférara veszélyt nem jelent.
A hatéanyag vizi kérnyezetben, talajban bioldgiailag lebonthaté, a talaj mikrébdira csak
enyhén negativ hatdst gyakorolnak. Bioakkumuldcié (felhalmozédds) nem vdrhat.

A lebontds és dekontamindlds lehetésége, ha az anyag levegébe, vizhe, talajba keriilt:
- az anyag levegbn gyorsan degraddlédik, bioldgiailag lebonthatd.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatdsokrél, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

— rendeltetésszerii haszndlat mellett a szer nem juthat jelentés mennyiségben a kornyezetbe.
Egyéb nem célszervezetek expozicidja kizarhato.”

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélesénds elismerés eljards keretében eljaro
referencia-tagallam, Egyesiilt Kirdlysag 2019. marcius 28-4n UK-2019-1195 engedélyezési szamon,
Handsan néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalét és felhasznalasat.

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel, ezért az 337-8/2019/KTEF iktatdszamu
koordindlt ~ szakvéleményben a  referencia-tagillam  4ltal meghatdrozott  feltételek
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figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak és felhasznédldsanak engedélyezése keriilt
javasolésra.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzOinek
osszefoglalojat. A Handsan jellemzoéinek Osszefoglaldja jelen hatarozat 1.szdmu mellékletét
képezi.

A Handsan biocid hatéanyagként izopropil-alkoholt tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens
hatdségai 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 megujitdsi folyamatanak el6segitése
érdekében a koélcsonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az
eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 7. pontjdban a hatérozat idObeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoriait a Kormanyrendelet 1/A. § és 17/A. §-a alapjén
hatdroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valod
jogat vagy biztonsdgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatdrozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szo6ld
2004, évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdeése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkezo6 részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Fentiek alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskdrdmben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozataldt és felhasznaldsdt az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés 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 alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdara hamis vagy félrevezetd informdciock alapjdn keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem telt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgaldé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei

moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,

a FOvarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
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perrendtartdsrol szol6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyijtasanak
helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

Az illetek mértékét az illetékekrdl sz6016 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019.szeptember ,, |27,

Az Orszéagos Tisztiféorvos nevében kadmanyozza:

= Gosztalyvezetd
12.

Kapjak:

1.

Evans  Vanodine  International  PLC; Brierley  Road, Walton Summit,
PRS 8AH Preston, Lancashire, Egyesiilt Kirdlysag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3.

Irattar
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