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1. SPC (31 oldal)

HATAROZAT

A Remmers GmbH (Bernhard-Remmers-Str. 13, D-49624 Loningen, Németorszig, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-NY038208-05 ligyszamu kérelmére indult, a HK-Lasur (a
tovabbiakban: Termék) egymast kdvetd kolcsonos elismerési eljarasiban a Termék forgalomba
hozatalit és felhaszndlasdt Magyarorszdgon HU-2020-MA-08-00318-BF engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékesalid jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamti mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2025. oktéber 30-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/7046-2/2019. iktatészima szakhat6sagi
allasfoglalasdban a Termék kolcsonos elismeréséhez az alibbi feltételekkel jarult hozza:

» 1. a termék, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem haszndlhatéak vizi kérnyezetben, illetve
annak kozvetlen kozelében;

2. az ipari felhaszndlasra engedélyezett termék cimkéjén és biztonsdgi adatlapjdn fel kell tiintetni
azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kovetGen fedett helyen vagy vizzdrd feliileten kell tarolni a
talajba és a vizbe jutds elkeriilése, illetve az esetlegesen kifolyt faanyagvédd szer Osszegyijtésének
lehetdvé tétele érdekében,

3. a termék hasznalatakor megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni a talaj és a viz
védelmére.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eléirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlését6] szamitott 30 napon
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beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fdovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatrozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsira Iényegesen
ki nem hatd eljarasi szabéalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosidgot U eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél beny(jtisanak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatilya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Térgyalds tartdsat a felperes iigyfel a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartasa
elnevezésii informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. marcius 19-én BC-NY038208-
05 lgyszam alatt kérelmezte a Termék kolcsonds elismerését. Az eljarasban referencia-
tagallamként Dania vett részt.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszéagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az egymast kovetd kolesonds elismerési
eljarasaban szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormdnyhivatal 2019. december 10-én PE/KTFO/7046-2/2019. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
HK-Lasur Remmers GmbH. IPBC

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan:

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

Informdcié a termékben 1évo hatoanyagok okotoxikologidjarol:
- a hatéanyagokrdél megdllapithato, hogy a vizi szervezetekre erdsen mérgezo, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosodast okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsaban

megallapitott kockdzatok fényében megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e
kornyezeti elemek védelmére.
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A lebontds és dekontamindlds lehetsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt:

- a szennyezett teriilet tisztitdsat mieldbb el kell végezni, a készitményt - pl. felitatissal - a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres
mosdsakor tigyelni kell arra, hogy a moséviz ne jusson a csatorndba. A készitmény
vizbe/talajba jutdskor annak megfeleld drtalmatlanitisdrdl gondoskodni kell. Az illetékes
hatdsagot tdjékoztatni kell, amennyiben a termék kirnyezetszennyezést okozott (csatorndk,
vizfolyasok, talaj).

Megfigyelések nem kivint vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:

- a hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kornyezetben hosszantartd
karosodast okozhat.

A nem célszervezetek elleni hatds megelGzésére irdnyuld intézkedések:

- a faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsédleges mérgezésének veszélye — az
eldirdasoknak megfeleld hasznalat esetén — elhanyagolhato.

A készitmény kizdrdlag faanyagvédiszerként és csak a haszndlati utasitisban foglaltaknak
megfelelden haszndlhatd fel. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem
haszndlhato vizi kdrnyezetben (folyok, tavak, stb.) vagy annak kézvetlen kizelében.

A Kormdnyhivatal a termék egymdst kivetd kilcsinos elismerési eljdrasaban az ipari, a lakossdgi
és a foglalkozdsszerii felhaszndldsdhoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a szikséges
szakhatdsagi hozzdajaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2021. janudr 12-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésigai altal elfogadott ajanlas 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 megujitési folyamatédnak el6segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez§ része 4. pontjaban a hatirozat idobeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedeélyezett felhasznal6i kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), b), c)
és d) pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem, 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
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informécickrdl szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiad illet¢kes hatésagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsara 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 hatdrozat alapjaul szolgdld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasarol az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatosagok fijelolésérol szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatinak 14. pontja alapjan dontottem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-adban biztositott hataskdrémben, valamint a févdrosi
és megyei kormadnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdardl, tovabba az egészségiligyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XIL. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetGségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrdl sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fovarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték meértékét az illetékekr6l sz6ld 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. januar ,,}3 >.
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