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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 6112-26/2019/KTEF Targy: Hatarozat
Ugyintéz6:  Szénté Emese
Telefonszam: +36 1 476 1100/2802
Melléklet:
1. SPC (7 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
Kérem, hogy vilaszaban a fenti szamra
hivatkozzon!

Targy: Purox® Clean kolesonds elismerési engedélyének adminisztrativ médositisa

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.; a tovabbiakban:
NNK) az Emerald Kalama Chemical, B.V. (Montrealweg 15., 3197 KH Rotterdam, Botlek,
Hollandia; a tovébbiakban: Engedélyes) kérelmére indult, a Purox® Clean (a tovabbiakban:
Termék) kolesonds elismerési eljarasban HU-2019-MA-06-00254-0000 engedélyezési szdmon
kiadott 6112-21/2019/KTEF sz4mu hatrozatat (a tovabbiakban: Eredeti Hatirozat) az alabbiak
szerint

modositja:
1. Az Eredeti Hatarozat rendelkez6 részének elsé mondata és pontjai helyébe az aldbbi szoveg
lép:
Az Emerald Kalama Chemical, B.V. (Montrealweg 15., 3197 KH Rotterdam, Botlek,
Hollandia) részére, a 2015. aprilis 24-én benyujtott kérelmére indult, Purox® Clean nevil
biocid termék parhuzamos kdlesénds elismerési eljarasaban a termék Kalaguard® SB

terméknéven torténé forgalomba hozatalat és felhasznilasat Magyarorsziagon
HU-2019-MA-06-00254-0000 engedélyezési szamon az aldbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdéinek dsszefoglalojat (a tovdbbiakban: SPC) az engedély
1. szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa soran az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében
foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szdm0 mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informacidk bizalmas adatnak minsiilnek.

4. A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatarozat 2029. augusztus 1-ig hatalyos.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



2. Az Eredeti Hatarozat 1. szam1 melléklete helyébe jelen hatérozat 1. szdmu melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Hatarozat 2. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1ép.

Az Eredeti Hatarozat egyebekben valtozatlan.

Jelen hatirozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,,Biocid termék
jellemzoinek osszefoglaléja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet”
cimi dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabélyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék Eredeti Hatarozatban foglaltaknak megfelelGen forgalomba hozott készleteire tiirelmi id6
vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznéalhatok.

Hatéarozatom ellen 4llamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabdlysértésre hivatkozassal — az orszégos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
koz1ést6] szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

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

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2019. szeptember 4-én a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldasardl szold
528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésli informacios rendszeren keresztiil BC-ND053709-36 {igyszam
alatt benyujtotta a Termék HU-2019-MA-06-00254-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ modositasa iranti kérelmét.

Az Engedélyes a korabban engedélyezett terméknév modositasat kérte Kalaguard® SB névre.

Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol szO6lé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim
1. szakasz 1. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatas a termék adminisztrativ valtoztatasanak
mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges:

» 1. szakasz

1. A biocid termék nevének valtoztatdsai, amennyiben nem all fenn mas biocid termékek neveivel
valo dsszetévesztés veszélye”

Eljardsom soran megallapitottam, hogy az Engedélyes a kérelemhez szikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kézigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz016 1/2009.
(1.30.) EiiM rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztifborvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairél szol6 316/2013. (VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély médositasi eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ médositds kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Korméanyhivatal szakhatosagi allasfoglalasat a Termék parhuzamos kdlcsénds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétdl eltekintettem.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:
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Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd forgalmazdsdra és
felhaszndlasara vonatkozd feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojdt. ”

A Kalaguard® SB jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvénossagra
hozatala sérten¢ az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vals
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes dsszetételére vonatkozd adatok bizalmasan
kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatdrozat 2. szdmu mellékletét képezé ,,Bizalmas
melléklet” cimi dokumentum tartalmazza.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgéltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
rendelkezd részben foglaltak szerint déntttem.

A 6112-21/2019/KTEF szdmu hatdrozatban foglaltaknak megfeleléen, Termék néven forgalomba
hozott termékekre tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatirozat kiaddsatdl szamitott 180 napig
forgalomba hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrdl sz616 2016. évi CL. térvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 1. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a
rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A jelen eljards igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést mellGztem.

Déntesemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskéromben és a fdvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellétdsarol,
tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésag hataskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdsrol
sz016 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 benyijtdsanak
helyéro] és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

A kozigazgatdsi per illetékének mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL torvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ,,30.”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Dr. Deim Szi
féosztalyvezetd
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Kapjak:

1 Emerald Kalama Chemical, B.V., Montrealweg 15., 3197 KH Rotterdam, Botlek, Hollandia
2.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3 Irattar
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