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Kérem, hogy vélasziban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézéjiik:-
Melléklet:
1. SPC (7 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)

HATAROZAT

Az Evans Vanodine Europe (6-9. Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, frorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez6) BC-EG055060-63 iigyszamu kérelmére indult, a2 Handsan (a tovabbiakban: Termék)
adminisztrativ valtoztatasi eljardsban az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road,
Walton Summit, PR5 8AH Preston, Lancashire, Egyesiilt Kiralysag; a tovabbiakban: Engedélyes)
HU-2019-MA-01-00262-0000 engedélyezési szdmon kiadott, 337-9/2019/KTEF iktatdsz4amu
hatérozattal kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

Az Eredeti Engedely rendelkez6 részének elsé mondata és 1-7. pontjai helyébe az alabbi szoveg
Iép:

Az Evans Vanodine International PLC (Brierley Road, Walton Summit, PR5 8AH Preston,
Lancashire, Egyesiilt Kirdlysag) nevében az Evans Vanodine Europe (6-9. Trinity Street, D02
EY47 Dublin 2, frorszag) kérelmére az Egyesiilt Kiralysdgban UK-2019-1195 engedélyszamon a
Handsan term¢k névre kidllitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és az Evans Vanodine
Europe (6-9. Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, frorszdg) részére a Handsan (a tovabbiakban:
Termek) néven tort€nd forgalomba hozatalit és felhaszndlisdt Magyarorszagon HU-2019-MA-01-
00262-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglaljat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlésa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamii mellékletében foglaltak betartéséval.

3.Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informéciok bizalmas adatnak minéstilnek.

Kémiai Biztonsagi é¢s Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt{@nnk.gov.hu
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4. A Termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.
5.Jelen hatérozat 2029. mércius 26-ig hatdlyos.
6. Az Eredeti Engedély 1. szamua melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.

7.Az Eredeti Engedély 2. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szdmu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cim{i dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi ido
vonatkozik, azok jelen hatirozat kiaddsatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatdrozatom ellen dllamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
koz1éstd] szamitott 30 napon bellil kell az els6fokl hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2019. november 6-an a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasarol szolo
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésii informécios rendszeren keresztiil BC- EG055060-63 ligyszam
alatt benyujtotta a Termékcsaldd HU-2019-MA-01-00262-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali és felhasznaléasi engedélyének adminisztrativ modositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez6 a HU-2019-MA-01-00262-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedély atadasat kérte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz0l6  354/2013/EU  rendelet (a tovéabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a termék adminisztrativ véltoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa elétt bejelentés
sziikséges:

. 1. szakasz

3. Az engedély dtadasa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd iij
engedélyes szamara”

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmez6 a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009.
(I1.30.) EiM rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztifdorvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol szolo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély modositasi eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositas kapesan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhatosagi allasfoglalasat a Termékcsalad péarhuzamos kélcsénds
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clismerési eljarasdnak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétol
eltekintettem.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd forgalmazdsdra és
Selhaszndlasdara vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék Jjellemzdinek
osszefoglalojat. ”

A Termek jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkozo adatok bizalmasan
kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatdrozat 2. szamu mellékletét képezs ,Bizalmas
melléklet” cim{i dokumentum tartalmazza.

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepld ,,SPC” és a 2. szamu mellékleteként szerepld
»Bizalmas melléklet” cim{i dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ véltoztatas miatt jelen
hatarozat 1. és 2. szamt mellékletével lecserélésre keriilnek.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megallapitast teszem.

Megillapitottam, hogy a meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre,
az allati egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent.

A Termék Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi id6
vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsatél szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi
180 napig felhasznéalhatdk.

Fenti indokok alapjan az dltalinos kozigazgatdsi rendtartasrél sz6lé6 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezo6 részben foglaltak szerint dontéttem.

A jelen eljaras igazgatdsi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mellGztem.

Déntesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskrémben és a fSvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgaldsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehet6ségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésdg hatdskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartsrol
sz016 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 benytjtasanak helyérél és idejérol
a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

3/4



A kozigazgatasi per illetékének meértekét az illetékekrél szolé 1990. évi XCIII. térvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. december ,, /Q’ 2

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €és megbizasiabol

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

Kapjak: ,

1 Evans Vanodine Europe, 6-9. Trinity Street, D02 EY47 Dublin 2, Irorszig
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3

Irattar
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