ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOS! SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatészam: KEF-18104-2/2014

ElGiratszam: KEF-5425/2013

Targy: Kdlcsongs elismerési engedély
adminisztrativ modositasa

Ugyintézé: Cseresznyak Veronika

Telefon: (1} 476-1100/2200

Vilaszaddas esetén kérem, a fenti iktatészamra
hivatkozni sziveskedjék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Floridn Gt 2-6., a tovabbiakban Hivatal)
a Detia Degesch GmbH (Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag)
megbizasabdl a Detia Freyberg GmbH (Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach,
Németorszag) kérelmére indult, a Phostoxin WM gazképzé pellet forgalomba hozatali
engedélyének kolcsonds elismerési eljarasban a KEF-5425-11/2013 szamu, 2013. oktéber 10.
napjan kiadott hatarozatat — a hatarozat tobbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak
szerint

modositja:

1.) A hatdrozat 1. szami mellékletének (Engedélyokirat) 8. és 9. pontja az alabbiak szerint modosul:

8. A termék osztilyozasa és cimkézése az 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztalyozas A termék veszélyes keverék. Veszélyjelek: F, N, T*
F T
Veszélyjelek és
szimboélumok
Tiizveszélyes Nagyon mérgezé Kirnyezeti veszély
R 15/29  Vizzel érintkezve fokozottan tlizveszélyes és mérgezd gazok
képzddnek
o R 21 Borrel érintkezve artalmas
Kockazati . . . .
mondat(ok R 26/28  Belelegezve és lenyelve nagyon mérgezé
at(ok) R 32 Savval érintkezve nagyon mérgez$ gazok képzddnek
R 41 Stlyos szemkarosodast okozhat
RS0 Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre
S 3/9/14/49 Hiivds, jol szelldztethetd helyen, viztél/savaktdl tavol, csak az eredeti
edényben tarolhatéd
S7/8 Az edényzet l[égmentesen lezarva, szarazon tartando
Biztonsagi S22 Az anyag porat nem szabad belélegezni
mondat(ok) S 30 Soha nem szabad vizzel keverni
S 36/37/39 Megfeleld védéruhazatot, véddkesztylit és szem-/arcvédot kell viselni
S43 Tiiz esetén alkalmazzon szaraz homokot vagy port, csak ezutan
hasznaljon szén-dioxidot. Viz hasznalata tilos
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S 45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell hivni, Ha
. lehetséges, a cimkét meg kell mutatni
S 60 Az anyagot és/vagy edényzetét veszélyes hulladékként kell
artalmatlanitani

9. A termék osztalyozisa és cimkézése a CLP: 1272/2008/EK rendelet szerint:

Osztalyozas GHS02: Tuzveszélyes, GHS06: Mérgezd, GHS09: Kdrnyezeti veszély

Piktogramok

Figyelmeztetés(ek) | Veszély

H260 Vizzel érintkezve 6ngyulladdsra hajlamos tizveszélyes gazokat bocsat
ki.

H300 Lenyelve halalos.

H311 Borrel érintkezve mérgezd.

H318 Sdlyos szemkarosodast okoz.

H330 Belélegezve halalos.

H400 Nagyon mérgez0 a vizi élévilagra.

Figyelmeztetd
mondat(ok)

EU-specifikus ] . ] "' T
figyelmezteto EUHO029 Vizzel érintkezve mérgezd gazok képzbdnek.

mondat(ok) EUHO032 Savval érintkezve nagyon mérgezé gazok képzodnek.

P223 Vizzel semmilyen formaban nem érintkezhet, ellenkezd esetben heves
reakcid €s belobbanas fordulhat eld,
P232 Nedvességtdl védendo.
P234 Az eredeti edényben tartandd.
P273 Keriilni kell az anyagnak a kdmyezetbe valo kijutasat.
P280 Védokesztyl/védéruha/szemvédd/arcveédd hasznalata kotelezd.
. ) P301+P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
Ovintézkedésre =
vonatkozé KOZPONTHOZ vagy Qrvoshoz. o o
mondat(ok) P321 Szakeilatas (ldsd az elsésegélynytjtasi informaciokat a cimkén).
P335 A borre lazan tapadd szemcséket dvatosan le kell kefélni.
P370+P378 Tlz esetén alkalmazzon szaraz homokot vagy port, csak ezutin
hasznaljon szén-dioxidot.
P402+P404 Szaraz helyen taroland6. Zart edényben tarolando.
P405 Elzarva tarolando.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes hulladékként
trténjen.

*2015. 06. 01-t51 kitelezben alkalmazandé

Il) A hatarozat 1. szamu mellékletének 13. pontjanak (Hasznalati utasitis) , A gizositdszer
biztonsagos alkalmazasira vonatkozo, kételezben betartandd eldirasok” 11. alpontja az aldbbiak
szerint modosul:

11.Az ammonium-karbamédt a gézositoszer artalmas, szemkarositd GOsszetevije. A helyi
egészségkarosité  hatds (pl. szemkdrosodas) kikiiszobolése érdekében a  gdzositiskor
védOszemilveg vagy arcvédd maszk viselése sziikséges.

A KEF-5425-11/2013 szdmu hatarozat egyebekben valtozatlan.
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A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyijtandé indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni az els6foku eljaras dijtételével megegyezd mértékilt jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benytjtani. A fenti Osszeget az
Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu
szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A Detia Freyberg GmbH (tovabbiakban: kérelmezd) 2013. marcius 26-an beérkezett kérelmében
kezdeményezte a Németorszag Kompetens Hatdsaga altal 2013, januar 16-4n DE-2013-A-14-00001
engedélyszdmon kiadott forgalomba hozatali engedély Magyarorszigon torténd elismerését.

A Hivatal a KEF-5425-11/2013 szamu hatarozataval a Phostoxin WM gazképz6 pellet forgalomba
hozatali engedélyét elismerte, és a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat Magyarorszagon HU-2013-MA-14-00059-0000 engedélyezési szamon engedélyezte.

A kérelmez8 2014. jinius 24-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szold
528/2012/EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésl informaciés rendszeren keresztil BC-BQO006508-35 iigyszam alatt benyujtotta az
Phostoxin WM géazképzé pellet HU-2013-MA-08-00065-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének modositasa iranti kérelmét.

A termék dsszetevijét képezd ammonium-karbamat gyartdja az anyag besorolasit megvaltoztatta,
igy az 1999/45/EK illetve a 1272/2008/EK rendeletek értclmében a termék besoroldsa is
megvaltoztatasra keriilt. Erre hivatkozassal kérte a kérelmez6 a termék megvaltozott besorolasanak
tudomasul vételét. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeleténck megfeleléen
engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrdl szoldé 354/2013/EU rendelet (a
tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 2. szakasz 11. pontja értelmében a
kérelmezett valtoztatds a végrehajtast kévetden bejelentheté adminisztrativ adminisztrativ
véltoztatasdnak mindsiil:

»Az osztdlyozds és a cimkézés vdltoztatdsa, amennyiben a vdltoztatds az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet tijonnan alkalmazando kivetelményeinek vals megfelelés érdekében
sztikséges ™

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kivetelményeket benyujtotta, a Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért €s igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. sz. melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat
befizette.

Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke, valamint annak
melléklete 1. ¢im 2. szakasza 11. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szolo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 18. § (l)
bekezdése szerinti hatiskéromben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol,
népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatsarol, valamint a gyogyszerészeti ailamlgazgata31
szerv kijellésérol szolo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A biocid termék vagy termékcsalad kolesonds elismerési eljaras sordn megadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ médositasi eljarasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan, a jogorvostati dij mértékét pedig a 2. §
(5) bekezdése alapjan allapitottam meg,

A fellebbezés lehetdségérdl a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairdl
szélé 2004, évi CXL torveny 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
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Engedélyezési és Kézigazgatasi Hivatalrol szolo 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjan
adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségligyi hatdsagt és igazgatasi tevékenységrol
sz016 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2014. szeptember ,, 4>

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiforvos
neveben ’kiadn}“anyoma
»Q' !‘ rJJ \
Dr Kovacs Mﬁrta
fbosztalyvezeto
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Kapjak:

Detia Degesch GmbH, Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag
Detia Ireyberg GmbH, Dr. Werner Freyberg Str. 11, D-69514, Laudenbach, Németorszag
Orszagos Kdrnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeltség, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58/a.

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
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