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Melléklet: A biocid termék jellemz6inek
Osszefoglaléja (5 oldal)

HATAROZAT

Az ALLEGRO Kereskedelmi Kivitelezd és Szolgaltaté Kft. (1045 Budapest, Berlini utca 47-49.,
a tovabbiakban: Engedélyes) a perform® nevii biocid termék (a tovabbiakban: Termék) OTH
6413-4/2009., OTH 891-1/2011., JKF/15456-4/2016., 7059-3/2018/KJFFO és 49626-3/2020/JIF
engedélyszaimon modositott OTH 2676-2/2002. szamu forgalomba hozatali engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az 67608/2021/KBKHF engedélyszamon

modositom

az alabbiak szerint:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzbinek Gsszefoglalgjat” jelen hatarozat 1. szamu melléklete
tartalmazza.

2. A Termék forgalmazéasa és felhasznéalasa soran folyamatosan biztositani kell a jelen
hatdrozat ,,A biocid termék jellemzdinek osszefoglaldja” c. mellékletében foglalt
feltételek teljesiteset.

3. A Termék forgalomba hozni kivant készleteinek a Nemzeti Népegészségligyi
Ko6zponthoz (a tovabbiakban: NNK) benyujtott dokumentaciéban megadott Termékkel
megegyezd Osszetétellinek, illetve mindséglinek kell lennitik, és meg kell felelniiik a
biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL 7.) EszCsM-FVM-KvVM ¢és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabdlyairdl szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a
tovabbiakban: Kormanyrendelet) foglaltaknak.

4. A Termék e hatirozat mellékletében rogzitett ,,A biocid termék jellemzdinek
osszefoglaloja” alapjan a cimkén feltlintetendd kotelezé tartalmi elemeivel, az
engedélyszamot is feltiintetve hozhaté forgalomba.”

2. Az Eredeti Engedély melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.
3. A Termék engedélyszdma: 67608/2021/KBKHF.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



A Termek az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatrozat kiadsétol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Jelen hatdrozat elvélaszthatatlan részét képezi az ,,A biocid termék jellemz8inek oOsszefoglaldja” c.
melléklet.

Az Engedélyes a jogszabdlyban el6irt 48 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k&zlésétd] szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyujtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a
gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirlésara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a tSrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasdnak a déntés hatalyosuldsara halaszt6 hatélya nincs.

A torvénysz€k a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsit a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az NNK-hoz 2021. november 3-4n érkezett kérelmében a Termék Eredeti
Engedélyének moédositdsat kérte a Termék felhaszndlds leirasdnak tisztité hatdssal torténd
kiegészitésére vonatkozdan.

A benyujtott dokumentumok 4tvizsgalasat koévetden megéllapitasra keriilt, hogy a moédositasi
kérelem értékelést igényld valtoztatasnak mindsiil.

A Korményrendelet szerint:

»24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet alapjan mar értékelt
vagy értékelés alatt dllo, azonban az adott terméktipus vonatkozdséban még nem Jjovdhagyott,
létezG hatdanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jovihagydst megelSzben
legaldbb hdrom hdnappal, értékelést igénylé vdltozds esetén is médosithaté a terméktipus
vonatkozasaban”.

Az NNK 2021. november 15-én — az 67608-3/2021/KBKHF szimt végzés kézhezvételétsl
szémitott 8 és 15 napos hataridd biztositdsaval — hidnypétlasra szélitotta fel az Engedélyest, az
Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi
Jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (L. 30.) EiM rendelet (a tovdbbiakban
EGM rendelet) 2. § (1) €s (3) bekezdése, és az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél szol6 2016. évi
CL. torvény (a tovébbiakban: Akr.) 44. §-a alapjan, lehet6séget adva a hidnyzo dokumentumok
benyijtasara.

Az Engedélyes 2021. november 22. napjén benytjtotta a hidnyp6tlé végzésben meghatirozott
dokumentumokat, valamint 2021. december 9-ei nappal mddositasi kérelmet is benytjtott,
amelyhez a sziikséges dokumentumokat csatolta.
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Az EUM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgéltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékli igazgatasi szolgaltatasi dijat (a
tovabbiakban: dij) koteles megfizetni. A dijat az eljardst kezdeményez6 fél az eljards
meginditasakor kételes az engedélyezd hatosag 2. mellékletben feltiintetett szaml4jara 4tutaldssal,
készpénzatutalasi megbizassal befizetni. A dij megfizetését a kérelem benyujtasakor igazolni kell.
Az EuM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet alkalmazasa soran az elmulasztott
dijfizetés potlasara vonatkozd felhivasra az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 73/A. §-dban foglaltakat kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv.
illetéket emlit, azon dijat kell érteni.

Az EiM rendelet 1. szamt mellékletének VI. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/termék dij fizetendo.

Az Engedélyes 2021. november 22-€i kincstari nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijat —
48 000 Ft-ot - megfizette.

Az Engedélyes kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan megallapitasra keriilt, hogy a
kérelemben szerepld modositasok figyelembevételével a Termék, jelen hatirozat rendelkezé
részében meghatarozott feltételekkel forgalomba hozhatd a biocid termékek forgalmazdsdrdl és
felhasznalasarol sz6lé 528/2012/EU rendelet V. szdmd melléklete szerinti 1. Fécsoport 2.
terméktipusban.

A Kormanyrendelet 24. § (3a) bekezdése szerint:

»Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet alapjdn mdr értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jovihagyott, létezd
hatéanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszeriien van forgalomban, az engedélyezd hatésdg a mdr
forgalomba hozott termékek forgalmazdisara legfeljebb 180 nap, felhaszndldsdra pedig tovabbi
180 nap tirelmi idét biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kérnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockazatot jelent”.

A turelmi id6 megaddsdnak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

A kérelmezett, értékelést igénylé valtoztatdsok miatt az Eredeti Engedély rendelkezd része jelen
hatédrozat rendelkez8 részének 1. pontja szerint, valamint az Eredeti Engedély mellékletében
szerepld ,,A biocid termék jellemzodinek Gsszefoglaldja”, jelen hatdrozat rendelkezd részének 2.
pontja szerint lecserélésre keriil.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd rész szerint déntéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkoz6 elirdsokat, és azok valtozésait az Engedélyes
koteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagéban,
eloallitasaban valtoztatast eszk6zol, a Terméket Ujra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapcsolatos késébbi esetleges
adatvaltozasok dtvezetése érdekében - amennyiben a regisztracié még nem keriilt megtételre - a
Kémiai Biztonsagi Szakrendszerbe val6 regisztralas az Engedélyes részérdl sziikséges.

A Kormanyrendelet 24/B. § (2) bekezdése szerint:
»Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megadasanak napjatol szamitott 90 napon beliil
elektronikus uton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdcids Rendszer dltal
biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak valtozdsdt az (1) bekezdés megfeleld
alkalmazdsdval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsardl az orszdgos tisztifSorvos 15
napon beliil visszaigazoldst kiild. ”
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Déntésemet a Korméanyrendelet 24/D. §-dban biztositott hataskérémben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé 385/2016. (XIL 2)
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgaltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést mell6ztem.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az altaldnos kdzigazgatasi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovédbbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabalyait a kozigazgatisi
perrendtartésrol sz6l6 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févarosi
hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a
birésagok elnevezésérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasarol szolé 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hataroztam meg.

Az illeték mértékeét az illetékekrol sz6l6 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. december ,, [6.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

O

Dr. Deim
fdosztal

Kapjak:
1. ALLEGRO Kereskedelmi Kivitelezé és Szolgaltato Kft., Hivatali kapun keresztiil
2. Jarvanyiigyi €s Infekcidkontroll F6osztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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il Hasznalati utasitasok

Toltse meg a vidrodt vizzel, adja hozza a megfelelé mennyiségii terméket, majd oldja fel (Pl. 2 kan4lnyi
(40 g) terméket 8 liter vizhez adva 0,5%-os (5g/1) oldatot kapunk).
Gy6z8djén meg arrdl, hogy - ha sziikséges - a fertétlenités elStt eltavolitotta az dsszes lathatd
szennyezddést, és a fedelet hasznalat utan szorosan visszazérta.
Feliileteket a munkaoldattal atitatott nedves ruhaval 4ttéroljitk. Az oldat felvitelénél tgyeljiink arra,
hogy a fert6tlenitészer a feliiletet maradéktalanul befedje.
Aztatés/bemerités esetében a fert6tlenitendé targyat helyezziik a munkaoldatba, tigy hogy az teljesen
ellepje.
A behatasi id6 letelte utan alapos ivévizes 6blités sziikséges.
Alkalmazdsi paraméterek 20°C-on, elézetesen megtisztitott feliileten:
- baktericid, MRSA, szelektiv virucid (burkos virusok, adeno- és norovirus): 0,5%-os oldat 5
perc behatasi id6 sziikséges
- baktericid, MRSA, virucid (minden burkos és burok nélkiili virus): 1%-os oldat 5 perc
behatasi idd sziikséges
- baktericid, MRSA, yeasticid, virucid (minden burkos és burok nélkiili virus): 1%-os oldat 15
perc behatasi id6 sziikséges
- baktericid, MRSA, yeasticid, fungicid, virucid (minden burkos és burok nélkiili virus),
tuberkulocid és Clostridium difficile spéra inaktivalé hatas: 2%-os oldat 60 perc behatdasi id6
sziikséges
- Clostridium difficile spora inaktival hatas: 1%-os oldat 120 perc behatési id sziikséges
A behatdsi id0 alatt a feliiletet végig nedves allapotban kell tartani.
Alkalmazdsi paraméterek 20°C-on, szennyezett feliileten:
- baktericid: 0,5%-o0s oldat 5 perc behatési id6 sziikséges
- baktericid, yeasticid: 3%-os oldat 15 perc behatasi id8, 2%-o0s oldat 30 perc behatasi id6 és
0,5%-o0s oldat 60 perc behatési id6 sziikséges
- baktericid, fungicid: 2%-os oldat 60 perc behatési idé sziikséges

Vizsgdlati eredmények 20°C-on:

Antimikrobidlis hatés Eedi Alkelmazis kériilménye Ahdlnidss | i
megnevezese koncentracio
. 0,5% 5 perc
EN 13727 elbzetesen megtisztitott feliileten
1% 1 perc
. X 1% 15 perc
baktericid EN 16615 eldzetesen megtisztitott feliileten
0,5% 60 perc
EN 1276 szennyezett feliileten 0,5% 5 perc
EN 13697 szennyezett feliileten 2% 5 perc
& 1% 60 perc
EN 13624 szennyezett feliileten 7% 30 perts
o , EN 16615 : - 1% 15 perc
easticid (levurocid eldzetesen megtisztitott feliileten
d ¢ ) EN 13624 gt 0,5% 60 perc
EN 13697 i 3% 15 perc
EN 1650 szennyezett feliileten 0.5% &l perc
’szelektw A d (burkf)s EN 14476 eldzetesen megtisztitott feliileten 0,5% 5 perc
virusok, adeno- és norovirus)
virucid (minden burkos és i PO 2 o
L EN 14476 elézetesen megtisztitott feliileten 1% 5 perc
burok nélkiili virus)
tuberkulocid EN 14348 elézetesen megtisztitott feliileten 2% 60 perc
1% 120 perc
Clostridium difficile spéra EN 17126 elézetesen megtisztitott feliileten
2% 60 perc
EN 13624 szennyezett feliileten 2% 60 perc
fungicid
EET; 113665907 szennyezett feliileten 1,5% 60 perc




5.2. Kockazates6kkent6 intézkedések

A felhasznélds helyén megfeleld szell6zést kell biztositani. Més tisztit6- és fertétlenitészerrel nem
keverhetd.

5.3.  Varhato kozvetlen vagy kizvetett hatdsok részletes leirasa, az elsésegélynyujtasi
eloirisok és a kornyezetvédelmi 6vintézkedések

ELSOSEGELYNYUJTAS: Altalanos tanicsok: Ha a tiinetek nem sziinnek meg, orvost kell hivni.
Belélegzés esetén: Az édldozatot friss levegére kell vinni, és nyugalomba helyezni. Ha a tiinetek nem
sziinnek meg, orvost kell hivni. Bérrel valo érintkezés esetén: B6 vizzel azonnal le kell mosni. Ha a
tinetek nem szlinnek meg, orvost kell hivni. Szembe keriilés esetén: Ha szembe keriilt, a
kontaktlencséket el kell tavolitani és azonnal nagy mennyiségii vizzel ki kell Sbliteni, a szemhéjak alatt
is, legalébb 15 percig. Orvosi feliigyelet sziikséges. Lenyelés esetén: Hanytatni tilos. A sz4jat vizzel ki
kell 6bliteni. Kis mennyiségii vizet kell itatni. Orvosi feliigyelet sziikséges.

Tilos a készitményt, annak fel nem hasznélt maradékat, csomagoldanyagat élévizekbe, talajba, illetve
k&zcsatornaba juttatni.

54. A termék és csomagolasa biztonsigos Artalmatlanitisira vonatkozé eléirisok

A termék maradékainak és csomagoldsi hulladékainak kezelésére a vonatkozd jogszabélyokban
foglaltak az irAnyaddk.

A kornyezetbe kijutott nagyobb mennyiségii anyagot nem égheté abszorbens anyaggal fel kell itatni
¢s megfeleld tartdlyba kell helyezni a megsemmisitésig. A szennyezett feliiletet fel kell mosni/le kell
torolni.

A teljesen kiiiritett flakont dobja a megfelel szelektiv hulladékgyijtébe.

5.5. A termék tdrolasi feltételei és eltarthatésagi ideje szokdsos tarolasi feltételek mellett

Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szobahdmérsékleten (18-25 °C) kell tarolni. El8irt tarolas
mellett 40 g tasakokban gyartastdl szamitott 2 évig, 900 g vodros kiszerelésben 1,5 évig eltarthatd.

6. EGYEB INFORMACIOK

Forgalmazo:
ALLEGRO Kereskedelmi Kivitelez6 és Szolgaltaté Kft., 1045 Budapest, Berlini utca 47-49,



