NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 24335-10/2018/KORTAP Ugyintézd: Német Balazs
Targy: Betadine oldat forgalomba hozatali
¢s felhasznalasi engedélye
Telefon:  +36 1476 1100/2960
Meliékletek:
1. sz. melléklet — SPC {14 oldal)
2. sz. melléklet — Osszetétel (1 oldal)
3. sz. melléklet — PAR (85 oldal)
5. sz. melleklet — angol nyelvii SPC (15 oldal)

Vilaszadds esetén kérem, a Sfenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Egis Gyogyszergyar Zrt. (1106 Budapest, Keresztari Gt 30-38., a tovabbiakban: Kérelmezo.)
részére a Betadine oldat forgalomba hozatalit és felhaszndlisit Magyarorszdgon
HU-2018-PA-01-00228-0000 engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szold 528/2012/EU
rendelet V.szamui melléklete szerint a 1. Foécsoport 1. terméktipusdba tartozé humdn-
cgészségligyi fertbtlenité lakossagi, foglalkozdsszeri &s szakképzett foglalkozasszeri
felhasznalasara.

2. A biocid termék jellemzdinek osszefoglalojat az engedély 1. szamu melléklete tartalmazza.

3. Az engedély 2. szdmu (A Betadine oldat teljes 6sszetétele) mellékletben megadott informéaciok
bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A Kérelmezdnek be kell nytlijtania a termék borirritaciora vonatkozd vizsgalatanak eredményét
a Magyar Biocid Kompetens Hatosag szdmara legkésébb 2019. jalius 1-ig.

5. Jelen hatérozat 2028. december 1-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal jogelddje, az Orszagos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeloség (a tovabbiakban: OKTF) OKTF-KP/1623-2/2016
iktatoszamu szakhatésigi allasfoglalasiban a kovetkez6 feltételt irta elé:

o, Tilos a terméket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra dnteni.”

Hatérozatom ellen allamigazgatési ton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozadssal — az orszdgos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyijtott, de a
Févarosi Kozigazgatdsi €¢s Munkaiigyi Birosdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6] szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatdsdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf kozeg@emmi.gov.hu



A birdsdg a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalds tartisat az {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazolasnak
nines helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé 2015. augusztus 26-an a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolo
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii (R4BP3) informacids rendszerben BC-CD019345-61 {igyszam
alatt rogzitette nemzeti engedélyezési kérelmét.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért
és igazgatdsi jellegll szolgaltatisaiért fizetends dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL. 1. pontja alapjdn meghatarozott 2 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairél szo6lo
316/2013. (VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

o § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.

(2) A nemzeti engedély, valamint a nemzeti engedély megiijitdsa irdanti kérelmet dtvevd és értékeld
illetékes hatosag az OTH.

6. § (1) A nemzeti engedély iranti kérelmet magyar nyelven, az dtvevi illetékes hatosdag részére, a
dokumentdcidt pedig magyar vagy angol nyelven, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet 71. cikk (3) bekezdése szerinti nyilvantartdsi rendszeren keresztiil kell benyujtani.

(2) A dokumentacioval egyiitt szitkséges a biocid termék tdjékoztatdja — igy killdndsen a cimke, a
biztonsdgi adatlap, a termékismertetd és a haszndlati utasitds — tervének benyijtasa magyar
nyelven,

8 § (1) Az cljigrasban feladatkirében eljdrva — Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok ellatdsardl, valamint a gyogyszerészeti
dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szélé rvendeletben (a tovdbbiakban: Kr.) meghatdrozott
szakkérdésben — szakhatésdgként kozremitkodik az orszdgos kirnyezetvédelmi és természetvédelmi
hatosag.”

Az OKTF-re vonatkozé kiildn jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi
Szolgalatrél, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeltlésérél szolé 323/2010. (X1L.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (7) A Kormany

a) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti
és regiszirdcids eljardsban, a biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél él5 szervezetekre gyakorolt dkotoxikoldgiai hatdsdanak vizsgdlata, tovdbbd az anyagok
kbrnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Qrszdgos Kérnyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeldséget szakhatosdgként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelddje, az Orszdgos Kiornyezetvédelmi ¢&s
Természetvédelmi Féfeliigyeloség 2016, januir 27. napjan, OKTF-KP/1623-2/2016.
iktat6szamon az alabbi indoklassal adta meg szakhatoésagi allisfoglalasat:

A Kormdny a Fdfeliigyeléséget az Allami Népegészségiigyi és Tisgtiorvosi Szolgdlatrél, a
népegészségiigyi szakigazgatisi feladatok ellatdsdrdl, valamint a gyogyszerészeti dallamigazgatdsi
szerv kijelolésérdl szolé 323/2010. (XII 27.) Korm. rendelet 23.§ (6) bekezdése alapjan
szakhatésagként jeloli ki —egyebek mellett- a biocid termék forgalomba hozataldhoz és
felhaszndlasdhoz sziikséges engedély és a regisztrdcio megujitasa és elismerése iranti eljarasban a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élo szervezetekre
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gvakorolt dkotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kornyezeti sorsdnak és
viselledésének vizsgdlata kérdésében.

A biocid termekek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairél sz616
316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet] 14. §
(1) bekezdése szerint a kdlcsonds elismerési eljdrdsban és a parhuzamos elismerési eljardsban
Jeladatkirében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szaklkérdésben — szakhatésdaghént kozremitkodik
az OKTF.

Kornyezetvédelmi szempontbol az alébbi megdllapitasokat tessziik:

Termék neve Forgalmazé Hatéanyag

Egis Pharmaceuticals PLC
Betadine oldat | 1100 Budapest, Keresziuri it 30-38.

Povidon-jod

A kdrnyezetbe jutds varhatd nitiai a tervezeit felhaszndlds alapjdn
A tervezett felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsdkkentd intézkedésekkel) mellett a kbrnyezetbe jutds veszélye
ethanyagolhato.

Informdcic a rermékben Iévd hatéanvagok okotoxikoldgididrs!
A hatéanyagrol megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezd. A jod a vizi kornyezetben,
talajban, atmoszféraban miloroelemként jelen van.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések
Kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegendd a haszndlati tmutatd betartdsa.

A szakhatésagi dlldsfoglalas ellen az ondllé jogorvoslat lehetdségét a kizigazgatdsi hatdsdgi
eljarasrol és szolgdltatds ditaldnos szabdlyairél szole 2004. évi CXL. torvény (a tovdbbiakban:
Ket,) 44. § (9) bekezdése zarja ki.

Szakhatosagi allasfoglaldasomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14.
§ (1) bekezdése alapjan hoztam meg.”

A Kérelmezd 2017. szeptember 11-én kelt kérelmében tajékoztatott a ferttlenité kézmosds
hatasossagi vizsgalat beadasa tekintetében varhato késedelemrdl, illetve arra vonatkozdan halasztast
kérelmezett. Az 10j indikdcié feltiintetéséb6l fakadoan a termék osztalyozdsa nem allt 8sszhangban
az €rtékelési jelentésben feltiintetett felhasznalasoknak, igy - harmonizalt besorolas hijan — az a
hatéanyag gyarté altal rendelkezésre bocsdtott biztonsagi adatlap alapjan keriilt meghatirozasra.
Fentiekre tekintettel a rendelkezs része 4. pontjaban megjelolt hatirid6ig a bérirritaciéra vonatkozd
vizsgalatok benylijtasara vonatkozd kételezettséget allapitottam meg,

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinator intézet (Orszégos
Epidemiolégiai  Koézpont) jogutédja, a Jarvanyligyi és Infekciokontroll — Féosztaly
24335-8/2018/KORTAP iktatoszamu, a kozremiikds intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a
termék forgalomba hozatalanak és felhaszndlasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék
jellemz6inek magyar és angol nyelvli sszefoglaléjat (SPC), valamint a termékértékeld jelentést
(PAR). E dokumentumok az engedély 1., 3., 4. és 5. szam mellékletét képezik.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek
Osszefoglaléjat. A Betadine oldat jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. (magyar nyelvi) és
5. (angol nyelvil) szamd mellékletét képezi.

Az EU rendelet 17. cikk (4) bekezdése értelmében: ,.Engedélyt legfeljebb 10 évre lchet adni”. A
hatarozat rendelkezd része 5. pontjdban megjelSlt érvényességi hataridét fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

“ oy

alapjan hatdroztam meg.
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Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza 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
kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairol szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése, 29. és 30. cikke és a Kormanyrendelet 4. § (1) és
(2) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba
hozatalat és felhasznalasat 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
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az EMMI 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 informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezésének lefolytatasaért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 1. pontja alapjan allapitottam meg.

Hatdrozatom birdsagi feliillvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyalas tartasa iranti kérelem lehetoségérol valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdésében biztositott hatdskéromben, a févarosi és
megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fOvarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatési szerv kijelolésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.)
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Budapest, 2018. december ,, /0.”

orszagos tisztiféorvos
nevében kiadményozza
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Kapjak: 2
1 Egis Gyogyszergyar Zrt. (1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.)
% NNK, Jarvanytigyi és Infekcidokontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
. Pest Megyei Korméanyhivatal, 1016 Budapest, Mészaros u. 58/a
4.  Irattar
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