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Iktatoszam: 700-6/2020/KBKHF Targy: Az Induline SW-900 IT parhtizamos
Ugyintézé: Tiiske Anna, +36 1 476 1229 kolesdnos elismerése

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézﬁjuk -

Melleklet:

1. SPC (19 oldal)

HATAROZAT

A Remmers GmbH (Bernhard-Remmers-Str. 13, D-49624 Loningen, Németorszig, a
tovabbiakban: Kérelmez§) BC-GW038130-31 iigyszamu kérelmére indult, az Induline SW-900 IT
(a tovabbiakban: Termék) egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasaban a forgalomba hozataldt
és felhaszndaldasat Magyarorszdgon HU-2020-MA-08-00293-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaljit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznildsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam mellékletében foglaltak betartasival.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2027. december 08-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal 33203-2/2019/KBKHF iktatész4md szakhat6sagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alibbi feltételekkel jarult hozza:

.» 1. a termék, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem haszndlhatok vizi kornyezetben, illetve annak
kézvetlen kozelében, tovabba talajjal érintkezd faanyag esetén;

2. amennyiben a kezelés nem fedett helyen vagy vizzdré feliileten torténik, a talajfelszin takardsa
sziikséges;

3. a kezelt faanyagot a kezelést kovetGen fedett helyen vagy vizzaro feliileten kell térolni. A kezelt
Jaanyagot feddréteggel kell bevonni. Az esetlegesen kiomlitt faanyagvéds szert felitatdssal Gssze
kell gyiijteni;

4. az ipari felhasznadlasra engedélyezett termék cimkéjén és biztonsdgi adatlapjdn fel kell tiintetni
azt, hogy a kezelést, valamint a kezelt fadrut tdroldsdt a kezelést kdvetden fedett helyen ésfvagy
vizzaro feliileten kell tarolni a talajba és a vizbe jutds elkeriilése, illetve az esetlegesen kifolyt
Jaanyagvéds szer osszegyiijtésének lehetdvé tétele érdekében;
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5. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozok (takardfolia, ecsetek,
rongyok, stb.), a termék csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba,
vizbe vagy a csatorndba keriiljon.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatési szolgaltatési dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatidsi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a F6vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot \j eljaras lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. marcius 15-én BC-GW038130-
31 lgyszdm alatt kérelmezte a Termék kolcsonds elismerését. Az eljardsban referencia-
tagallamként Dénia vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatisaiért fizetend6 dijakrél szo6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz016 316/2013.
(VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztif6orvos a Kormanyrendelet értelmében a(z) egymast kovetd kolcsonos elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. december 12-én 33203-2/2019/KBKHF. szamon az
aldbbi indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglaldsat:
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Termék neve Forgalmazo Hatéanyag

Ir?du.lme SH’CQOO IT faanyagvédo Resiiiers (GnbIE cipern.aetrin, IPBC,
biocid termék proprikonazol

A kornyezetbe jutds varhatd utjai a tervezett felhaszndlds alapjén:

- a tervezett felhaszndlds (a megfelelé kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.

Informdcié a termékben 1évé hatoanyagok dkotoxikoldgidjdrol:

- a hatéanyagokrdl megdllapithato, hogy a vizi szervezetekre erdsen mérgezd, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsiban megdllapitott
kockazatok fényében megfeleld kockdzatcsikkentd intézkedéseket kell hozni e kdrnyezeti elemek
védelmeére.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegibe, vizbe, talajba keriilt:

- a szennyezett teriilet tisztitdsat mielobb el kell végezni, a készitményt - pl. felitatdssal - a
gyijtésre megfelel edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres mosdsakor
uigyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdskor
annak megfeleld drtalmatlanitasardl gondoskodni kell. Az illetékes hatésdgot tdjékoztatni kell,
amennyiben a termék kérnyezetszennyezést okozott (csatorndk, vizfolydsok, talaj).

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:

- a hatdanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kiornyezetben hosszantartd
karosodast okozhat.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsddleges mérgezésének veszélye — az
eldirdsoknak megfelel6  haszndlat esetén — elhanyagolhaté. A  készitmény kizarolag
Jaanyagvédbszerként és csak a haszndlati utasitisban foglaltaknak megfelelSen haszndlhatd fel. A
vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem haszndlhatd vizi kérnyezetben (folyok,
tavak, stb.) vagy annak kozvetlen kozelében.

A biocid termékcsalad készitményeinek felhaszndldsi modjai az alabbiak:

- fedett helyen, teljesen kizdrva a vizzel valo taldlkozds lehetdségét;

- Jfedett helyen, alkalmanként bekdvetkezd idSszakos nedvesedés lehetségével;
- fedetlen helyen, a nedvesedés lehetdségének fenndlldsdval,

A Kormanyhivatal a termék egymast kovetS kblcsonds elismerési eljdrdsaban az ipari, a szakképzett
Joglalkozdsszerii és a foglalkozasszerii felhaszndldsdhoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzdjaruldst megadja.”

3/5



A szakmai koordinator 2020. oktober 22-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termeék jellemzéinek Gsszefoglaldjat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlés szerint (CA-Septi4-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 folyamatinak elGsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A  Termék  biocid  hatéanyagként  helyettesitend6  cipermethrin-t, IPBC-t  és
propikonazol-t tartalmaz. A cipermethrin, IPBC és propikonazol helyettesitendd hatéanyagnak
mindsiil a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontjai értelmében. Az eljards soran a Dan Kompetens
Hatosag 4ltal Osszedllitott Osszehasonlitd értékelés vizsgalatira az Rendelet 23. cikkének
megfeleléen sor keriilt. A koordinadld szerv szakmai véleményében az Osszehasonlitd értékelésre
vonatkozodan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak Magyarorszagra
vonatkozoan kimeritdek és helytalloak.

1rer

pontjai és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termeék engedélyezett forgalmazasi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az &ltaldnos kozigazgatdsi rendtartasr6l szolo 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az

Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a 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 megadasara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”
Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznilasi feltételei

modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék més tagdllamban kiadott engedélyének elismerési eljérasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

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

A Pest Megyei Korményhivatal szakhat6sagként torténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljdrd szakhatésdgok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi iigyek c. tdblazatanak XIV. pontja alapjan
dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskéromben, valamint a f8vdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat JehetSségét az altalanos kozigazgatési rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrol sz6lo 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitjia meg. A Févérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték meértekét az illetékekr8l sz6l6 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. oktober ,,d”g’.

Dr. Muller Cecilia
A 187 1foorvos
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Kapjak:

1. Remmers GmbH, Bernhard-Remmers-Str. 13, D-49624 Loningen, Németorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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