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HATAROZAT

Az Enviresearch PT (Rua Fernando Pessoa, 319 2 C Carcevelso, Lisbon, Portugalia; a
tovabbiakban: Kérelmez6) éltal, a Redditch Medical (Discovery 2, William Armstrong Way,
NETPark, Sedgefield, Durham, Egyesiilt Kiralysdg; a tovabbiakban: Engedélyes) nevében
2017. augusztus 25-én benyujtott kérelemre indult, InSpec IPA nevii biocid termékcsalad
parhuzamos kolcsonds elismerési eljardsaban a termékcsaldd InSpeec IPA termékcsalddnéven
torténé forgalomba hozatalit és felhasznalasit Magyarorszdgon HU-2019-MA-02-00259-BF
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsarél sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. Fécsoport
3. terméktipuséba tartozo fertétlenitoszer.

2. A készitmeény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes
szabalyairol  sz6l6  316/2013.  (VIIL.  28.) Korményrendelet (a tovébbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti kizardlag foglalkozasszer(i felhasznalasu fertdtlenitészer.

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

4. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

5. A jelen hatdrozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,Az InSpec IPA teljes Gsszetétele” c.
tablazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

6. Amennyiben a termék forgalmazédsa az engedély érvényességi idején belil véglegesen
megszilinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegészségiligyl Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., a tovabbiakban: NNK)
részére koteles bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2029. marcius 27-ig hatélyos.

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



A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/5226-4/2018 iktatészimu szakhatosagi
allasfoglalasiaban a termékcesalad forgalomba hozatalanak és felhaszndlisdnak parhuzamos
kolesonos elismerési eljaras keretében torténdé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozz4:

— ,,a fertétlenitdszer kizdrdlag laboratoriumok, orvosi vagy gyogyszerészeti helyiségek belsd
tereinek, eszkozeinek, miiszereinek felillet-tisztitasara hasznalhato,

— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akaddlyozni;

— a fel nem haszndlt fertdtlenitoszert, valamint a kornyezetben taldalhato, valosziniisithetden
szennyezelt eszkézoket (kenddk, kesztyiik) rendszeres idCkozonkent ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatalyos jogszabadlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzdinek dsszefoglaloja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepl ,,Az InSpec IPA teljes
Osszetétele” cimli dokumentumok.

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

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatligyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon belill kell az els6foku hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezd az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésli informacios rendszeren (R4BP) keresztiil 2017. augusztus 25-én BC-
MD033619-42 {igyszam alatt kérelmezte az InSpec IPA termékcsalad parhuzamos k&lcsonds
elismerését. A Kérelmez6 az engedély tulajdonosaként az Engedélyest jelolte meg.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi
eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1.30.) EuiM
rendelet 1. sz. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi
dijat befizette.

A Kormanyrendelet szerint:

4. § (1) Unidés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonos elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifborvoshoz az
egymdst kovetd kolcsonos elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre t0bb tagdllamban torténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
pdrhuzamos kblesonds elismerési eljarasok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kblcsonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljardasban feladatkérében
eljagrva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatosagként kdzremiikodik az orszdgos
kirnyezetvédelmi és természetvédelmi hatosag. ™

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelélésérdl szolo
531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet I. melléklet 13. Népegészségiigyi tligyek fejezet 14. pontja
szerint:
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A Pest Megyei Kormianyhivatal PE-KTFO/5226-4/2018 iktatészam alatt 2018.

december 18-dn elséfoki szakhat6sagi allasfoglaldsiban a termékesalid forgalomba
hozataldnak és felhaszndlidsinak pirhuzamos kolesonos elismerési eljiras Keretében torténd
engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzajarulasat:

Terméek neve Forgalmazo Hatoanyag
izopropanol

InSpec IPA Redditch Medical

(propan 2-o0l)

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkeén foglaltak betartdsaval a hatoanyag kérnyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csékkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
— a hatéanyag a kornyezetben nem marad meg, biologiailag konnyen lebomlik;
— a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatdsa minimdlis;
— hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: az elGirasok betartdsdval elhanyagolhaté mértékil.

rorr

Informdcio a termékben lévo hatoanyag okotoxikoldgidajdrol:
- a termékcsaldd nem felel meg a PBT vagy a vPvB anyagokra vonatkozo kritériumoknak az
1907/2006/EK rendelet XIII. melléklete értelmében. A hatéanyag bioakkumuldciora nem
hajlamos. Halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai
hatoanyagokrol:
— altermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

informdcio az okofoxikologiailag jelentés nem-

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdindékosan eldidézett mellékhatisokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- vizi szervezetekre és emldsékre mérgezd. Csatorndba, éldvizbe kerillve a vadonéld dllatok és
hazi dllatok mérgezddhetnek.

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjdn sziikséges a fertotlenité szert szabad téren olyan tdaroldeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakadalyozza.”
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Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsonos elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, az Egyesilt Kirdlysig 2019. marcius 28-an UK-2019-1197 engedélyezési
szamon, InSpec IPA néven engedélyezte a termékcsalad forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a 26-9/2019/KTEF iktatoszam koordinalt
szakvéleményben a referencia-tagallam altal meghatarozott feltételek figyelembevételével a termék
forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezése keriilt javasolasra.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzOinek
osszefoglalojat. Az InSpec IPA jellemzbinek 6sszefoglaldja jelen hatarozat 1. szamu mellékletét
képezi.

Az InSpec IPA biocid hatdanyagként propan-2-olt tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens
hatdsagai 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 megujitasi folyamatdnak elésegitése
érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen
az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezé része 6. pontjaban a hatérozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoridit a Kormanyrendelet 1/A. § és 17/A. §-a alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossigra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsidgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatarozat 2. szami melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatési hatdsdgi eljaras és szolgaltatds altalanos szabdlyair6l 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 dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznélasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskoromben, és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jarasi (fé6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdasadrol,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérél szolo 385/2016 (XII. 2)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbéa, 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 megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor, vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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Hatéarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaligyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szol6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyajtasdnak
helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

A kozigazgatasi per illetekének mértékét az illetékekrdl szOl6 1990. évi XCIIIL térvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ., f o

Az Orszégos Tisztiféorvos nevében kiadményozza:
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Kapjak:

1. Redditch Medical, Discovery 2, William Armstrong Way, NETPark, Sedgefield, Durham,
Egyesiilt Kiralysag

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3.  Irattar
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