NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktatédszam: 22652-3/2020/KBKHF Targy: Vaprox biocidal product family biocid
Ugyintéz6: Bacsé Jénos, +36 1 476 1100 /2200  termékcesalad forgalomba hozatali engedélye
parhuzamos kolcsonds elismerési eljards soran

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! U gymtezbjuk _

Melléklet:
1. SPC (20 oldal)

HATAROZAT

A STERIS Ireland Limited (IDA Business and Technology Park, Tullamore, County Offaly, R35
X865, frorszag; a tovébbiakban: Kérelmezs) BC-US028898-91 iigyszami kérelmére indult, a
Vaprox biocidal product family (a tovébbiakban: Termék) parhuzamos kolcsdnds elismerési
eljarasaban a Termek forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2020-MA-02-
00307-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékcsalid jellemzéinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. aprilis 14-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/5424-3/2018. iktatészdmi szakhatésagi
allasfoglalasiban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

»1.  tilos a terméket folyovizbe, csatorndba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.”
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 1.000.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyijtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot 1 eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Floridn Ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosuldsara halasztd hatdlya nincs.

A torvényszék a koOzigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. januar 13-an BC-US(028898-91
ligyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolesénos engedélyezését. Az eljarasban referencia-
tagallamként az Egyesiilt Kiralysag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsdnds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. december 28-in PE/KTFO/5424-3/2018. szimon az
alabbi indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

1

Termeék neve Forgalmazo Hatoanyag
VAPROX STERIS Ireland Limited hidrogin-
peroxid

A kornyezetbe jutds vdrhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:

- a rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatoanyag kornyezetbe jutdsa nem
vdrhaté szdmottevd mennyiségben.

Informdcio a termékben lévo hatéanyagok ékotoxikologidjarol:

- a hatoanyag fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az atmoszférara veszélyt nem jelent.
A hatoanyag vizi kérnyezetben, talajban bioldgiailag lebonthato, a talaj mikrobdira csak
enyhén negativ hatdst gyakorolnak. Bioakkumulacio (felhalmozodas) nem vdarhato.

A lebontds és dekontamindlds lehetosége, ha az anyag levegobe, vizbe, talajba keriilt:

- az anyag levegdn gyorsan degradalodik, biologiailag lebonthato.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- rendeltetésszerii haszndlat mellett a szer nem juthat jelentos mennyiségben a kornyezetbe.
Egyéb nem célszervezetek expozicidja kizarhato.

A Vaprox professzionalis felhasznalasu, hidrogén-peroxid tartalmu fertdtlenitd szer, kizdrdlag
zart kézegek fertdtlenitésre, specidlisan erre a célra késziilt hidrogén-peroxid parologtato
gépekhez, kornyezetbe jutdsa a rendeltetésszerii haszndlat esetén kizdrhato. A biztonsdgi
adatlap elbirdsainak betartdsa mellett a termék nem jelent elfogadhatatian kornyezeti
kockazatot.
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A Kormdnyhivatal a termék parhuzamos kélesonés elismerési eljdrds egyeztetd szakaszdban a
Joglalkozdsszerii  felhaszndldshoz a rendelkezé részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosagi hozzdjarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. oktéber 28-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemz&inek 6sszefoglaloja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajénlas szerint (CA-Septl4-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 elGsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id8beli hatalyit a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndldi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyairdl sz6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informaciékrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melldztem.
A Pest Megyei Korméanyhivatal szakhatosagként torténd bevonaséardl az egyes kizérdeken alapuld

kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdrémben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
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ellatasdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6l6 385/2016 (XIL. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feltlvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illetek mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. november ,, [q"’.

Dr. Miiller Cecilia
Or857400s tisztiféorvos

Kapjak:
1. STERI§ Ireland Limited, IDA Business and Technology Park, Tullamore, County Offaly, R35
X865, Irorszag, R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu
4, Trattar
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