NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

KEMIAI BIZTONSAGI ES KOMPETENS HATOSAGI FOOSZTALY

Tktatoszam: 33604-2/2019/KBKHF Téargy: A Domestos Zero Limescale
El6zményszam: 3493/2018/KORTAP termékcsalad forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ modositasa
Ugyintézd: Német Balazs
Telefon: +36 (1) 476 1100/2960
Mellékletek:
1. sz. melléklet — termék SPC (14 oldal)
2. sz. melléklet — teljes Gsszetétel (4 oldal)

Valaszadas  esetén kérem, a fenti iktatdszamra
hivatkozni sziveskedjék

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6., a tovabbiakban:
NNK) az Unilever Nederland Services BV (Nassaukade 5, 3071 JL, Rotterdam, Holland
Kiralysag) kérelmére indult kolcsonds elismerési eljarasban jogelddje, az Emberi Erdforrasok
Minisztériuma (tovébbiakban: EMMI) altal kiadott 3493-4/2018/KORTAP szamu hatarozatot a
2018. november 5-én BC-LE044643-47 {igyszdm alatt benyujtott modositasi kérelemnek
megfeleléen

modositja
egylttal a 3493-4/2018/KORTAP szamu hatdrozatot a modositasokkal egységes szerkezetbe
foglalja az alabbiak szerint:

Az Unilever Nederland Services BV (Nassaukade 5, 3071 JL, Rotterdam, Holland Kiralysag)
kérelmére indult, a Domestos Zero Limescale termékcsalad parhuzamos kélcsénds elismerési
eljarasaban a termék Unilever Magyarorszag Kft. (1138 Budapest, Vaci ut 182.) altali forgalomba
hozatalat és Sfelhasznaldsat Magyarorszdagon
HU-2018-MA-2-00201-BF engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmények a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznéldsardl szold 528/2012/EU
rendelet (tovdbbiakban Rendelet) V. szdmu melléklete szerint a 1. Fécsoport 2. terméktipusaba
tartozo, fertétlenitd szer a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabalyairdl sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korméanyrendelet)
szerinti lakossagi €s foglalkozasszerii felhasznalasara.

2. A biocid termékcsalid jellemzéinek osszefoglalojat az engedély 1. szamu melléklete
tartalmazza

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé a ,,Domestos Zero Limescale termékcsalad
teljes Osszetétele™ c. tablazatban megadott informécidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2024. aprilis 30-ig hatalyos.

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



L1

/7.

A Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Foosztaly
2018. januar 12-én kelt PE-KTF/4-2/2018. iktatészamu szakhatosdgi dllasfoglalasdban a
termékesaldd forgalomba hozataldnak és felhasznildasdnak kolcsonds elismerési eljaras
keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltétellel jarult hozza:

-, tilos a terméket csatornaba, felszini vizekbe, vagy a talajra dnteni.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,.Biocid termék
jellemzdinek osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szdmu mellékleteként szereplé a ,,A Domestos Zero
Limescale termékcsaléd teljes Osszetétele”cimii dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a 3493-4/2018/KORTAP szamu hatdrozat mellékleteivel
egylitt hatalyat veszti.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliillvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozadssal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Bir6sadghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstél szamitott 30 napon beliil kell az elséfokl hatosédgnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illeteke 30 000 Ft, amely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Unilever Nederland Services BV (tovébbiakban Kérelmezd) a Rendelet 71. cikk (1)
bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezés(i informaécids rendszert
(R4BP) megel6zd regiszteren 2014. aprilis 29-én BC-WP005385-19 ligyszam alatt kérelmezte a
Domestos Zero Limescale termékesalad parhuzamos kolesonds elismerését. Engedély jovObeni
tulajdonosanak az Unilever Magyarorszag Kft.-t jelolte meg.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsénds elismerési
eljarasban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagként térténd bevondsardl az egyes kozérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatdésagok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13. Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja rendelkezik.

A Pest Megyei Kormanyhivatal Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztaly
2018. januar 12-én PE-KTF/4-2/2018. szamon az aldbbi indoklassal adta meg szakhatosagi
allisfoglaldsat:
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Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Domestos Zero Limescale Unilever Nederland Services BV | sosav (HCI)

Informdcio a termékben lévé hatéanyag okotoxikologidjarol: a sésav a kérnyezetbe jutva pH
csokkenést okozhat, ezért karos lehet talajok vagy vizek élévilagara.

A lebontds és dekontamindlds lehetosége, ha az anyag levegobe, vizbe, talajba keriilt:

- kismértékii kifroccsenés: vizzel valo higitds vagy szaraz ronggyal valé felitatas. A hulladék
kezelését megfelel engedéllyel rendelkezd hulladékkezeld cégre kell bizni;

- nagymértékii kifroccsenés: az anyag csatornaba, vizfolydsba, pincébe vagy zdart helyre
Jutasat meg kell akaddlyozni. A kiémidtt anyag elfolyasat gatolja meg, és nem éghetd
Selitaté anyaggal, példaul homokkal, folddel, vermikulittal vagy kovafolddel itassa fel, majd
a helyi rendelkezések szerinti artalmatlanitashoz helyezze gyijtéedénybe.
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A kiomlott anyagot ndtrium-karbondttal, ndtrium-bikarbondttal vagy ndtrium-hidroxiddal lehet
semlegesiteni. A hulladék kezelését megfeleld engedéllyel rendelkezd hulladékkezelé cégre kell
bizni. A felitatdshoz haszndlt, beszennyezett anyag a kiomlott termékkel azonos veszélyt képviselhet.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdandékosan eldidézett mellékhatdsokrol pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre: a hagyomdnyos felhaszndlds alapjdn nem célszervezetekre nincs
hatdssal.

A Domestos Zero Limescale WC csészék feliileti fertStlenitészereként keriil felhaszndldsra.
Hatékony bizonyos Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok, dltaldnos gombafajok és dltaldnos
virustipusok ellen. A fertézés okozdsdra képes egyedek szdmdnak csokkentése iitjan csokkenti a
baktériumok, gombdk és virusok fertézéképességét. A sésav hatéanyag a kirnyezetben a pH
csokkenését (savasodds) okozhatja, mert kedvezdtlen, esetleg mard hatdsii lehet. El kell keriilni a
biocid termék kornyezetbe jutdsdt. A biztonsdgi adatlap elbirdsainak betartdsa mellett @ Domestos
Zero Limescale biocid termék nem jelent elfogadhatatlan kérnyezeti kockdzatot. "

Az EMMI 2018. februar 19-én kelt 3493-4/2018/KORTAP szdmu hatirozatiban a termékcsalad
forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon
HU-2018-MA-2-00201-BF engedélyezési szdmon, Domestos Zero Limescale név alatt
engedélyezte.

A Kérelmez6 2018. november 5-én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott R4BP
informéacids rendszeren keresztiill BC-LE044643-47 iigyszam alatt benyujtotta a Domestos Zero
Limescale termékcsalad HU-2018-MA-2-00201-BF engedélyezési szémon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ modositasa irdnti kérelmét, mely jelen iigy targyat képezi.

A Kérelmez0 adminisztrativ médositasi kérelmében a termék egy Gjabb gyartasi helyének — E&S
Industry S.A., Krakowska str. 112-116, 50-427 Wroctaw, Lengyelorszag - hozzdadasat kérte a
termékesalad jellemzdinek osszefoglal6ja (SPC) 1.4. pontjahoz.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 2. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatisok a termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiilnek, amelyek végrehajtasat kovetSen bejelentés szitkséges:

2. Szakasz

4. A biocid termék készitGjének nevében, adminisztrativ adataiban vagy a biocid termék készitési
helyében valo valtoztatds, amennyiben a biocid termék dsszetétele és a készités folyamata
valtozatlan marad”

Eljarasom soran megéllapitottam, hogy a Kérelmezé a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendé dijakrél sz616 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet 1. sz. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatrozott 25 000 Ft igazgatési
szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ médositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhatosagi allasfoglalasat a Domestos Zero Limescale termékcsalad
kolesonds  elismerési  eljarasanak keretében mar megadta, a szakhatésdg megkeresésétdl
eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Domestos Zero Limescale termékesalad jellemzdinek Osszefoglaldja jelen
hatdrozat 1. szamu melléklet képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlds 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 folyamatdnak el8segitése érdekében a kolesonds elismerési eljards soran
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kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével. A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatérozat idébeli hatdlya a fentiekre
figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategéridit a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmeét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat a hatdrozat 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

A fenti indokok alapjan a 3493-4/2018/KORTAP szamu hatirozatot modositom, egyuttal a
modositas és az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontdttem. Tekintettel a
fentickre jelen dontésem véglegessé valasaval a 3493-4/2018/KORTAP szamu hatarozat
mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete 1.
cim 2. szakasz 2. pontja, az EU rendelet 50. cikke ¢és a Korményrendelet
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatdskérémben és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovdbbd az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeti biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megadasara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

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

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

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatérozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartdsrol
sz016 2017. évi L. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyijtasanak helyérél és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.
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Az illeték mértéket az illetékekrdl 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. augusztus ,,2 2.

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza

A\
|Deim Szilvia
osztalyvezetd

Kapjak:
1. Unilever Magyarorszag Kft. 1138 Budapest, Vaci ut 182.
2. Pest Megyei Kormdanyhivatal Kémyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztaly, hivatali kapun

keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi €s Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nkk.gov.hu
4. Irattar
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