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Iktatoszam: 3310-12/2020/KBKHF Targy: Betadine oldat nevii biocid termék
Ugyintézé: Tiiske Anna, +36 1 476 1229 engedélyének kisebb mértékii modositisa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdamra hivatkozzon! Ugylntézﬁjuk -
Melléklet:

1. SPC (14 oldal)
2. angol nyelvii SPC (14 oldal)
3. PAR (85 oldal)

HATAROZAT

Az Egis Pharmaceuticals PLC (1106 Budapest, Keresztiri ut 30-38, Magyarorszag a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-YB0548848-24 iigyszamt kérelmére indult, a Betadine oldat (a
tovabbiakban: Termék) kisebb mértékli valtoztatisi eljarasdban HU-2018-PA-01-00228-0000
engedélyszamra vonatkoz6, 24335-10/2018/KORTAP iktatoszamon kiadott engedélyét (a
tovéabbiakban: Eredeti Engedély) az al4bbiak szerint

maodositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi szdveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szam
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termékhez rendelt &sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2028. december 1-ig hatélyos.

5. Az Engedély 2. szamt mellékletében megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szamu melléklete lép.

3. Az Eredeti Engedély 5. szamt melléklete helyébe a jelen hatarozat 2. szamu melléklete lép.
4. Az Eredeti Hatérozat 3. szimu melléklete helyébe a jelen hatirozat 3. szamt melléklete lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabdlyban el6irt 150 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznéalhatok.

Hatéarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyijtasaval. A keresetlevelet a Févarosi cimezve, a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytijtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a
gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iligyfeél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktober 25-én BC-YB054848-
24 lgyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének kisebb
meértékil valtoztatasat.

A Kérelmezo6 a Termék eltarthatosagi idejének 2 évrdl 3 évre torténd mddositasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért
¢€s igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 5. pontja alapjén meghatarozott 150 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 5.
pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termeék kisebb mértékii valtoztatdsanak mindsiil,
amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldja”
és a 3. szdmli PAR, valamint az 5. szdm0 mellékleteként szerepld Angol nyelvii SPC cimil
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dokumentumok a kérelmezett kismértékii véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1., 2. és 3. szama
mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossdgra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez vald
jogat vagy biztonsagit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az Eredeti Engedély 2. szamu melléklete
tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatési rendtartasrol szol6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatbsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazisdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésanak lehet6ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak
szerint dontottem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciékrdl szerez

tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiad illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynckségnek. ”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének mddositdsa kisebb mértékii valtoztatds esetén
eljarasa lefolytataséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VLI 5. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatdsi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.
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Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatidskordomben, valamint a
févarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
vegleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolé 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésidgok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatéroztam meg.

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

Budapest, 2020. szeptember ,,Qﬁ 2

Kapjak:

1. Egis Pharmaceuticals PLC, 1106 Budapest, Keresztari ut 30-38

2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanytigyi és Infekcidkontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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