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iktatdszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az SCC GmbH (Am Grenzgraben 11., 55545, Bad Kreuznach, Németorszag tovabbiakban:
Keérelmezd) BC-YS028115-15 tigyszamu kérelmére indult, az IPBC Biocidal Product Family
PT13 (a tovébbiakban: Termék) nevii biocid termékcsaldd parhuzamos kélcsénds elismerési
eljarasdban a Termék a TROY CHEMICAL COMPANY BV (Uiverlaan 12E, 3145XN Maassluis,
Hollandia, tovabbiakban: Engedélyes) éltali forgalomba hozatalit és felhaszndlisdt
Magyarorszdigon HU-2019-MA-13-00255-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termékek forgalmazasdardl és felhaszndldsdarél sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 2. Fdcsoport
13. terméktipusdba (megmunkéldsra vagy végasra hasznalt folyadékok tartésitoszerei)
tartozo biocid termékek.

2. A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairdl sz616
316/2013. (VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerinti ipari és
foglalkozéasszerti felhasznalasra.

3. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

4. A biocid termékcesaldd jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.
szamu melléklete tartalmazza.

5. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c¢. mellékletben
megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

6. Amennyiben a termék forgalmazdsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedélyes ezt a tényt az indokoléssal egyiitt az Nemzeti Népegészségiigyi
Ko6zpont (tovabbiakban: NNK) részére koteles bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2028. december 20-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO0/3943-4/2018. iktatészamii szakhat6sagi
allasfoglaldsiban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:
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— ,a termék kizarolag beltérben, illetve épiiletek kornyékén, vizzaro feliileteken
haszndlhato,;

— a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkizok, a termék
csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a
csatorndba keriiljon.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabélyban eléirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak felillvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszégos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kéri. A keresetlevelet a
ko6zléstdl szamitott 30 napon belil kell az els6foku hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasadban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldasarol szo16 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: EU Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezésli informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. november 28-an,
BC-YS028115-15 iigyszam alatt kérelmezte az IPBC Biocidal Product Family PT13
termékcsalad parhuzamos kolcsonds elismerését, amely a Dan Kiralysag Kompetens Hatosagahoz
13-as terméktipusban (megmunkalasra vagy vagasra hasznalt folyadékok tartositoszerei) benyujtott
elsé engedély kérelemhez kapcsolodott. A Kérelmezd az engedély jovobeni tulajdonosanak az
Engedélyest jelolte meg.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél szo6l6 1/2009. (1.30.) EiM rendelet
(tovdbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatéarozott 1 000 000
Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Kormanyrendelet szerint:
.4. § (1) Unics engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad

Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos kélesénds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018, szeptember 18-dn PE-KTFO0/3943-4/2018. szdmon az
alabbi indoklassal adta meg szakhatésagi dllasfoglalasat:

»

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
[PBC Bi;;’f;” Product Family | 1p v CHEMICAL COMPANY BV IPBC

A kérnyezetbe jutds virhatd utjai a tervezett felhasznalds alapjan:

— a tervezett felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.

Informdcié a termékben lévd hatdanyagok okotoxikologiajdarol:
— a hatéanyagokrol megdllapithato, hogy a vizi szervezetekre mérgezd, a vizi kornyezetben
hosszantarto karosodast okozhat. A talaj és a viz vonatkozasaban megdllapitott kockdzatok
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Jfényében megfeleld kockdzatcsokkents intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmeére.

A lebontids és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegébe, vizbe, talajba keriilt:

— a szennyezell teriilet tisztitdsdt miel6bb el kell végezni, a készitményt - pl. felitatdssal - a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres
mosdsakor igyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény
vizbe/talajba jutdsakor annak megfeleld drtalmatlanitdsdrdl gondoskodni kell. Az illetékes
hatosdagot tajékoztatni kell, amennyiben a termék kirnyezetszennyezést okozott (csatorndk,
vizfolydsok, talaj).

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdasokrol, pl. hasznos
és egyéb nem célszervezetekre:

— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezé, a vizi kornyezetben hosszantarté
karosodast okozhat,

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyuld intézkedések:

— a faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsdleges mérgezésének veszélye — az
elbirdsoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhatd.
A készitmény kizdardlag a haszndlati utasitdsban foglaltaknak megfeleléen haszndlhaté fel. A
Jémmegmunkdldsi folyadékok gomba és élesztégomba mentesité adaléka, mint biocid termék
a Kormdnyhivatal a forgalomba hozataldhoz a vizi szervezetek védelme érdekében a
rendelkezd részben tett kikitésekkel a sziikséges szakhatosagi dlldsfoglalast megadja.”

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

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsonds elismerés eljaras keretében eljard
referens tagillam, a Dén Kiralysag 2018. december 20-an 578-30 engedélyezési szédmon,
IPBC Biocidal Product Family PT13 néven engedélyezte a termékcsalad forgalomba hozatalat és
felhasznalasat.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
osszefoglalojat. A Termék jellemzbinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A tagéllamok 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
engedelyek megujitasi folyamatanak el8segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedelyek lejarati idejének meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével. A hatdrozat rendelkezd része 6. pontjaban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A termek engedélyezett felhaszndl6i kategdridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés a) és c¢)
pontja és 1/A. §-a alapjan hatdroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogéat vagy biztonsidgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatirozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

A biocid termékesaldd mds tagillamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért
fizetend6 igazgatési szolgdltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan
allapitottam meg.

Fenti indokok alapjén a kizigazgatdsi hatésdgi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz6ld
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU Rendelet 17. cikk (1)
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bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése, valamint 13 §-a alapjan
a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, 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 taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

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

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 megaddsdara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

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

A biocid termékcsalad mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljardsa lefolytatasaért
fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan
allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatési dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatdsagként torténé bevonasardl az egyes kézérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljdré szakhatdsdgok kijelolésérdl szo6l6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontittem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-adban biztositott hataskéromben, valamint a févdrosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo0l6 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Hatérozatom birésagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol
sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
13. § (3) bekezdés a) pontja alapjan éallapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét
a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdsl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ,,.2'.35....”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadményozza:
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TROY CHEMICAL COMPANY BV Uiverlaan 12E, 3145XN Maassluis, Hollandia
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