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HATAROZAT

Az Emerald Kalama Chemical, B.V. (Montrealweg 15., 3197 KH Rotterdam, Botlek, Hollandia)
részere, a 2015. éprilis 24-én benyujtott kérelmére indult, Purox® Clean nevii biocid termék
parhuzamos k&lesonds elismerési eljardséban a termék Purox® Clean terméknéven t5rténd
forgalomba hozatalit és felhasznaldsat Magyarorszagon HU-2019-MA-06-00254-0000
engedélyezési szamon az al4bbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsirél és felhaszndldsarél szolé 528/2012/EU
rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 1. F6csoport
6. terméktipusaba tartozé tartdsitoszer.

2. A készitmény a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes
szabalyairél  sz616  316/2013. (VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban:
Korményrendelet) szerinti kizarolag foglalkozasszerti felhasznalasu tartésitoszer.

3. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben el6irt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak
betartasaval.

4. A jelen hatarozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Purox® Clean teljes dsszetétele” c.
tablazatban megadott informéaciok bizalmas adatnak minésiilnek.

5. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyltt a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., a tovabbiakban: NNK)
részére koteles bejelenteni.

6. Jelen hatérozat 2029. augusztus 1-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTFO/1116-4/2019 iktatészimi szakhatosagi
allasfoglaldsdban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznaldsinak parhuzamos
kolesonds elismerési eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



— ,,a biocid termék zart térben hasznalhato;
— tilos a terméket csatorndba, felszini vizekbe, vagy a talajra onteni.”

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termek
jellemzdinek dsszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Purox® Clean teljes
Osszetétele” cimli dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliillvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
k6z16st6] szamitott 30 napon beliil kell az elsdfokt hatdsagnal 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

Az Emerald Kalama Chemical, B.V. (a tovibbiakban: Kérelmezd) az EU rendelet 71. cikk
(1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésli informdacids rendszeren
(R4BP) keresztiil 2015. 4prilis 24-én BC-CL016400-60 tigyszam alatt kérelmezte a Purox® Clean
termék parhuzamos kolcsonos elismerését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgditatdsaiért fizetendd dijakrél szol6 1/2009. (1.30.) EiM rendelet 1. sz.
melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Kormanyrendelet szerint:

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

13. § A nemzeti engedély kilcsonos elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztiféorvoshoz az
egymdst kivetd kolcsonds elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagallamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre 16bb tagallamban torténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kolesonds elismerési eljdardsok szabalyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kblesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkorében
eljagrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésdagként kozremiikodik az orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg.”

Az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljdaré szakhatésdgok kijelolésérdl szolo
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet I. melléklet 13. Népegészségiigyi iigyek fejezet 14. pontja
szerint:

1. | Kozigazgatasi | Szakkérdés Bevonds és | Elsofokon Misodfokon | Alldsfoglalds
hatésagi kozremitkodés | eljaro eljdro beszerzésének
eljaras feltétele sgakhatosdg szakhatosdag | hatdrideje

Biocid termék | Az

14. 1 4 biocid | 7, , Pest  Megyei | - -
; és hatoanyaga, | 528/2012/EU | eey
termék ; . Kormanyhivatal
Slesindis valamint a nem | eurdpai
clismerési hatoanyag parlamenti  és
o 'cirdsaL anyagainak a | tandcsi
4 ' nem cél él6 | rendelet
szervezetekre szerint
gyakorolt lefolytatott
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ckotoxikoldgiai | eljardsokban.
hatasanak
vizsgdlata,
tovabbd az
anyagok
kdrnyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgdlata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/1116-4/2019 iktatészam alatt 2019. februir 15-én
elséfoki  szakhatésdgi dllasfoglalisdban a termék forgalomba hozatalinak és
felhaszndlisdnak  parhuzamos kélesénds  elismerési eljaras  Keretében  torténé
engedélyezéséhez az aldbbi indokol4ssal adta meg hozzajsruldsat:

Termek neve Forgalmazo Hatoanyag
Purox Clean fertétlenitd
biocid termék

Emerald Kalama Chemical, B.V. | ndtrium-benzodt

A kornyezetbe jutds varhatd titjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- a terméket csak zdrt térben haszndlhatick. A tervezett felhaszndlds (a megfeleld
kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhatd.

Informdcio a termékben lévé hatéanyagok ékotoxikoldgidjdrdl:
- a hatéanyagrdl megallapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérsékelten mérgezd. Vizben jol
oldodik, bioakkumuldcidja elhanyagolhaté mértékii. A ndtrium-benzodt a természetben
eléfordul, vizi kornyezetben, talajban, nivényi termésekben jelen van.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irinyuls intézkedések:
- kiilon intézkedések meghozatala nem sziikséges, elegends a haszndlati iitmutaté betartdsa.

A Purox Clean biocid termék ndtrium-benzodtot tartalmazé szagtalan Jehér szinii granuldtum,
melyet  taridsitészerként és  fertdtlenitSszerként alkalmaznak., Hatdsmechanizmusa alapjan
bakteriosztatikum, a mikroorganizmusok (elsésorban baktériumok- és mikroszkopikus gombdk)
szaporoddsdt gatolja, emiatt mosdshosz, tisztitdshoz, fertStlenitéshez elterjedt a haszndlata.”

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélcsdnds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Hollandia 2019. augusztus 2-4n NL-0018125-0000 engedélyezési szamon,
Purox® Clean néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsét.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié6 az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a 6112-20/2019/KTEF iktatészamu
koordindlt  szakvéleményben a  referencia-tagillam  altal meghatdrozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezése kerilt
Jjavasolasra.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Purox® Clean jellemz6inek 6sszefoglaloja jelen hatarozat 1. szamu mellékletét
képezi.
A Purox® Clean biocid hatdanyagként natrium-benzodtot tartalmaz. A tagdllamok biocid
kompetens hatosagai éltal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septi4-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
elosegitése €rdekében a kolesonos elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg
kell, egyezzen az eljéras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.
A hatdrozat rendelkezé része 6. pontjaban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.
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A termék engedélyezett felhasznaloi kategoériait a Kormanyrendelet 1/A. § és 17/A. §-a alapjan
hatéroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magané€lethez valo
jogat vagy biztonsdgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatdrozat 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosdgi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Korméanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkez részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Dontésemet a Korményrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hatdskéromben, és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtasarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv  kijelolésérdl szol6 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU rendelet 47. cikke értelmében:

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK 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 informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

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

Hatirozatom birésagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hataskorét és illetékesseégét a kozigazgatasi
perrendtartdsrol szo616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyijtasanak
helyérdl és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatast.

A kozigazgatasi per illetékének mértekét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. augusztus ,, Li

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

foosztalyvezetd
Kapjék:
1.  Emerald Kalama Chemical, B.V., Montrealweg 15., 3T ' Rotterdam, Botlek, Hollandia
2.  Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. Irattar
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