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Melléklet:
1. SPC (13 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Tetol Kft. (1097 Budapest, Taglé u. 11-13, Magyarorszag, a tovébbiakban: Kérelmez6) BC-
TD046456-36 iigyszamu kérelmére indult, a Tetol FB oldat (a tovabbiakban: Termék) nemzeti
engedélyezési eljarasiban a Termék forgalomba hozatalit és felhaszndldisit Magyarorszigon HU-
2020-PA-08-00282-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartaséval.

3. A Termeékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2025. augusztus 31-ig hatalyos.

A Kérelmez6nek be kell nytjtania az értékelé Kompetens Hatdsagnak és az érintett tagallami
hatosagoknak a szobahémérsékleten végzett eltarthatosagi vizsgalatok eredményeit 2022.
december 31-ig.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTF0/4554-3/2020. iktatészdmii szakhat6sagi
allasfoglalasaban a Termék engedélyezéséhez az alibbi feltételekkel jarult hozza:

1. ,,A TETOL FB oldat csak beltérben haszndlhatd favédelemre;

=

2. a kezelt fadrut a kezelést kivetSen szildrd, folyadékzdrd aljzattal elldtott fedett helyen kell
tdrolni, megakaddlyozva a kiszivdrgé szer talajba vagy talajvizbe jutdsdt. A kiszivargott
szerfelesleget Ossze kell gyiijteni és djrafelhaszndldsarél vagy drtalmatlanitdsdrdl
gondoskodni kell;

3. tilos a TETOL FB oldat fel nem haszndlt maradékat és oldatdt, csomagoloanyagat, valamint
a kezelt faanyag maradvdnydt élévizbe, kizcsatorndba vagy talajba juttamni. Ezek veszélyes
hulladéknak mindsiilnek, szakszerii elkiilonitésikrl és megsemmisitésiikrél gondoskodni
kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.
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A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 5.000.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30 napon
belill koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatdlya nincs.

A toérvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésti informéciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018.12.15-én BC-TD046456-36
ligyszam alatt kérelmezte a Termék nemzeti engedélyezési eljarasat. Az eljarasban referencia-
tagallamként Magyarorszag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljdrasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrél sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 3. pontja alapjan meghatarozott 2 500 000 Ft,
valamint a VI. 21 alapjan kétszer 1 250 000 igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

A Kérelmezd altal benyujtott dokumentumok Aatvizsgaldsa soran megallapitasra keriilt, hogy a
Rendelet III. melléklete altal megkdvetelt dokumentacid hidnyosan keriilt benyuijtasra, valamint az
Osszehasonlité értékeléshez nem keriilt benyudjtasra semmilyen, a tagallamok biocid kompetens
hatdsagai altal elfogadott utmutaté (CA-Mayl5-Doc.4.3.a - Final — Technical Guidance Note on
comparative assessment of biocidal products) szerinti Tier II értékelési rész elvégzéséhez sziikséges
dokumentéacio, amely az elérhetd, nem vegyi jelleg alternativdkra vonatkozik, kitérve azok
hat4sossagara, az emberi- és allati egészségre, valamint kdrnyezetre gyakorolt kockézatéra, tovabba
esetleges gazdasagi és gyakorlati hatranyaira. A Kérelmez6t 2019. aprilis 10. napjan hidnypotlasra
szolitotta fel a Magyar Biocid Kompetens Hatosag, melyre 2019. méjus 17. napjan benyujtasra
keriilt a hidnypotlas.

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

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

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében a nemzeti engedélyezési eljarasdban
szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2020. augusztus 7-én PE/KTF0/4554-3/2020. szimon az
alabbi indokoldssal adta meg szakhatdsagi allasfoglalasat:
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Termek neve Forgalmazo Hatoanyag

borsav

TETOL FB Tetol Kft. bérax-
dekahidrar

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdin:

A termék biocid hatéanyaga vizben oldédodo szervetlen sok. Természetiikbdl fakadéan elsésorban a
talajba, talajvizbe, éldvizbe és csatorndba jutdsuk illetve csapadékvizzel valo érintkezésiik jelent
veszélyt a kornyezet részére. A TETOL FB oldat felhaszndldsa korldtozott, csak beltérben, 75%
relativ pdratartalom alatti helyiségekben haszndlhaté favédelemre. A biztonsdgi adatlapon és a
termékcimkén_ foglaltak betartdsdaval a hatéanyag kirnyezetbe jutisa elfogadhaté  szintre
csOkkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

A borsav artalmas a vizi és szarazfoldi faundra nagy koncentrdacicéban kihelyezve. A bor kis
mennyiségben léifontossdgu a névények szdmdra, és lombfertStlenitéként szolgdl. A borsav
vizoldhatd és kinnyen felszivodik a talajba. Bioldgiailag lebomlik a kérnyezetben.

A borax-dekahidrdt artalmas lehet novényekre és mds fajokra. Ezért kornyezetbe jutdsdt
minimalizalni kell. A bor természetes kériilmények kozdtt megjelenik a tengervizekben és fontos
nyomelem a novények egészséges novekedéséhez, de nagyobb mennyiségben kdros lehet a borra
érzékeny novényekre. Figyelmet kell forditani arra, hogy a lehetd legkevesebb bordt termék jusson
a kornyezetbe.

Rendelkezésre dllé  Okotoxikoldgiai informdcio az okotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatoanyagokrol:

A termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényl anyagot nem tartalmaz.

A biocid termék fenyd és lombos faanyagok tiiz-, gomba- és rovarkdrositdssal szembeni megel6z§ és
részleges megsziintets védelmére szolgdlo készitmény. A faanyagvédészer ammonium- és
borvegyiileteket tartalmazo vizes oldat. HG hatdsdra viz és a langot fojté ammoniagdz keletkezik.

A TETOL FB oldat bérsav és borax biocid hatéanyagokat, valamint ammonium-szulfit és
diammonium-foszfar  égéskéslelteté anyagokat tartalmazé favéddszer. Alkalmazdsi teriilet:
beltérben, alacsony nedvességtartalmi helyiségekben épiiletek faszerkezeteinek gomba- és
rovarkartevok elleni megeldzd védelmére illetve tiiz esetén égéskésleltetésre. A termék a fat kdrosité
rovarokra gyomorméregként hat, gombabldszerként pedig megakaddlyozza a szaporoddsképes
spordk kifejlodéser. A termék toxicitdsa alacsony. Szakszerit felhaszndlds, a termékismertetében
szerepld utasitdsok betartdsa esetén a termék nem juthat ki a kiornyezetbe. Szakszeriitlen
Jelhaszndlds esetén potencidlis veszélyt jelent az élévizekre és a talajra. A termék fel nem haszndlt
maradéka és a csomagoloanyag veszélyes hulladéknak mindsiil.

A fent megfogalmazottak alapjin a Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosdagi hozzdajarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. februér 10-én megkiildétt szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjat.
A Termék jellemz0inek Osszefoglaloja jelen engedély 1. és 2. szamt mellékletét képezi.

A Termék a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint helyettesitendé hatéanyagnak mindsiilé
biocid hatdanyagokatt, borsavat és dinatrium-tetraborat-dekahidratot tartalmaz.
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A Rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

LA 17 cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb otéves iddtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idotartamra lehet megujitani.”

A hatarozat rendelkezé része 4. pontjaban a hatarozat id6beli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartdsroél szolo 2016. évi CL. térvény. (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 kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgédldé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék nemzeti engedélyezési eljarasa lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 3. és VI. 21. pontjai alapjan &llapitottam meg.

A jelen eljarés igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasardl az egyes kézérdeken alapulo
kényszeritéd indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelolésérdl szold 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 12. pontja alapjan dontdttem

Dontésemet a Kormanyrendelet 4. és 7. §-aban biztositott hatdskéromben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6lé 2017. évi 1. toérvény (a tovabbiakban: Kp.) éallapitja meg. A Fovérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birosagok elnevezésér6l, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarél szolo 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatdroztam meg.
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Az illetek mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig ¢ torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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Kapjék:
1. Tetol Kft., 1097 Budapest, Taglo u. 11-13.

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. Irattar
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