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Kémiai Biztonsagi é¢s Kompetens Hatosagi Foosztaly
Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/09553-10/2025 Targy: A PVP-iodine YODICURA nevii
Ugyintézé: Dr. Csernus Olivia; Jakab Blanka biocid termékcsalad engedély kijavitasa
Telefon: +36 1 476 6431

Hivatkozasi szam: -

Ugyintézéjiik: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Melléklet: 1. SPC (23 Oldal)

HATAROZAT

A Laboratorios Montplet, S.L.U. (Via Trajana 53-59, 08020 Barcelona, Spanyolorszag, a
tovabbiakban: Engedélyes) a PVP-iodine YODICURA (a tovabbiakban: Termékcsalad) HU-2025-
MA-01-00520-BF engedélyszamra vonatkozo, NNGYK/09553-9/2025 iktatoszamon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

kijavitom:
1. Az Eredeti Engedély 4. szamu pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:
4. Jelen hatarozat 2034. julius 10-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély Indokolas részének 7. bekezdése hatalyat veszti.

3. Az Eredeti Engedély Indokolas részének 8. bekezdése helyébe az aldbbi bekezdés 1ép:

,»A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas 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 folyamatanak eldsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras /
azonos biocid termék engedélyezesi eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell
egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.”

4. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyé€be a jelen hatdrozat 1. szdmu melléklete 1€p.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi a biocid termékek forgalmazasarol és
felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott kotelezd melléklet (a tovabbiakban: SPC).

A hatarozatot sérelmezd tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatidsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyodgyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képviseldvel eljaro feél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
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nem hato eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot uj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatdlya nincs.

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

INDOKOLAS

A Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii
informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2025. januar 23. napjan BC-TY102672-07
ligyszam alatt kérelmezte a Termékcsalad egymast kovetd kolcsonods elismerési eljarasat.

Az ES/APPF(NA)-2024-01-00949 engedélyszamt referencia engedély (a tovabbiakban: Referencia
Engedély) és az engedélyezési eljaras soran keletkezett termékértékelési jelentés egymasnak
ellentmond6 informacidkat tartalmaz a hatoanyag tekintetében. A Referencia Engedély
hatéanyagként tiinteti fel a jodot, mig a termékértékelési jelentés szerint a Termékben a jod PVP-jod
komplex formajaban van jelen. Az Eredeti Engedély lejarati ddituma a Referencia Engedélyben
szerepld hatdanyagok alapjan keriilt megallapitasra. A termékértékelési jelentés feliilvizsgéalata soran
megallapitasra keriilt, hogy az Eredeti Engedélyben az engedély lejarati datumara vonatkozodan elirds
tortént, ezért az Eredeti Engedély kijavitasa mellett dontottem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

,Ha a dontésben eliras, illetve szamitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatosag a
dontest kijavitja.”

Fenti indokok alapjan az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak
szerint dontdttem, s a Kijavito Hatarozat rendelkezd részében tortént elirast kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktol eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagadasarol hataroz, a meglévo készletek forgalmazasara és felhaszndlasara tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznadldsa az emberi egészségre, az allati
egészseégre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi 1d6 megallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynéokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a 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 megadasara hamis vagy félrevezeto informaciok alapjan keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a
fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték 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.

Kelt Budapesten, az idébélyegzoben foglalt idopontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd
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Kapjak:

1. Laboratorios Montplet, S.L.U. (Via Trajana 53-59, 08020 Barcelona, Spanyolorszag); R4BP-n
keresztiil

2. NNGYK Mikrobioldgiai Referencia Laboratoriumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Iktatoszam: NNGYK/09553-9/2025 Targy: PVP-iodine YODICURA engedélye
Ugyintéz6: Dr. Csernus Olivia; Jakab Blanka Hivatkozasi szam: -
Telefon: +36 1 476 6431 Ugyintézéjiik: -

Melléklet:

1. SPC (23 oldal)

HATAROZAT

A Laboratorios Montplet, S.L.U. (Via Trajana 53-59, 08020 Barcelona, Spanyolorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-TY102672-07 {igyszamt kérelmére indult, a PVP-iodine
YODICURA (a tovabbiakban: Termék) egymast kdvetd kolcsonds elismerési eljarasaban a Termék
forgalomba hozatalat és felhaszndldasat  Magyarorszagon HU-2025-MA-01-00520-BF
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU  rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kotelez6 mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu mell¢klete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa ¢és felhasznaldsa sordan az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamua mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2025. augusztus 31-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC.

A Kérelmezo a jogszabalyban eldirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyUjtasaval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem hato eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosadgot uj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszeék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illeteke 30 000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jovedelmi €és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
¢s azt a bir6sag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iligy érdemében targyalason kiviil hataroz.
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Térgyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2025. januar 23. napjan BC-TY102672-
07 iigyszam alatt kérelmezte Termék a Spanyol Kompetens Hatdsag altal 2024. jalius 10. napjan
kiadott, ES/APPF(NA)-2024-01-00949 engedélyszamt engedélyének egymast kovetd kolcsonds
clismerési eljarasat. Az eljarasban referencia-tagallamként Spanyolorszag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért
eés igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 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 szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

A szakmai koordinator 2025. augusztus 12. napjan megkiildott szakmai véleménye alapjan
megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Termék biocid hatéanyagként jodot és polivinil-pirrolidon-jodot tartalmaz. A jodnak — a polivinil-
pirrolidon-jodot is beleértve — az 1., 3., 4. és 22. terméktipusba tartozé biocid termékekben
felhasznalhato létez6 hatoanyagként torténd jovahagyadsardl sz016 94/2014/EU végrehajtasi rendelet
(a tovabbiakban: 94/2014/EU végrehajtasi rendelet) alapjan a jod 1. terméktipusban torténd
jovahagyasanak lejarati datuma 2025. augusztus 31. napja.

Mivel nem nyujtottak be kérelmet a jod 1., 4. és 22. terméktipusban torténd jovahagyasanak
megUjitasa irant, igy a jod 2025. augusztus 31. utan e terméktipusokban nem tekinthet6 jovahagyott
hatéanyagnak, a jodot tartalmazo, fenti terméktipusokba tartozo termékek forgalmazéasa és
felhasznalasa e datumot kovetden nem jogszert.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat iddbeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynéokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiforvos a 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 megadasara hamis vagy félrevezeto informaciok alapjan keriilt sor, vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek.”

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

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskromben, valamint a févdrosi és
megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz~6l6 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
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrsl sz616 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Kelt Budapesten, az idobélyegzében foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Német Balazs
osztalyvezetd

Kapjak:
1. Laboratorios Montplet, S.L.U. (Via Trajana 53-59, 08020 Barcelona, Spanyolorszag), R4BP-
n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiologiai Referencia Laboratoriumi Féosztaly, mrif@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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