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Vilaszadas esetén kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Fléridn ut 2-6., a tovabbiakban:
NNK) a Remmers Baustofftechnik GmbH (49624 Loningen, Bernhard-Remmers Str. 13.,
Németorszag) kérelmére indult kolcsonds elismerési eljarasban az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal
(a tovabbiakban: OTH) altal kiadott, a KEF-19026-2/2014 és a KEF-10779-3/2015 szamon
modositott KEF-7625-8/2012 szamu hatérozatat a benyujtott médositasi kérelemnek megfeleléen

modositja,
egylttal a KEF-19026-2/2014 és a KEF-10779-3/2015 szamon modositott KEF-7625-8/2012

szamu hatarozatot a modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja az aldbbiak szerint:

A Remmers GmbH (49624 Loningen, Bernhard-Remmers Str. 13, Németorszag) forgalomba hozé
kérelmére az INDULINE GW-310 / Aqua HK-Lasur / Aqua HSL-35/m faanyagvédd Dan
Kirdlysagban BPD-reg. nr. 692-5 engedélyezési szamon kiallitott forgalomba hozatali engedélyét

kolcsonosen elismerem és a termek forgalomba hozatalat
HU-2012-MA-08-00006-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel
engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznéldsdrdl sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szamu melléklete szerint a 2. Foécsoport 8.
terméktipusaba tartozo kékiilés elleni megel6z6 védelemre alkalmazhaté fakonzervald szer
kizarolag ipari és foglalkozdsszerii felhasznaldsra, 2. és 3. felhasznalasi osztalyba tartozd,
talajjal és €l6vizzel nem érintkez®, statikusan nem terhelt, fabol késziilt targyak kezelésére.

2. A termék nem hasznalhat6 beltéren, lakohelységekben 1évo fafeliiletek védelmére; kivétel ez
alol a homlokzati ablakok és kiilsé ajtok belsé feliilete.

3. A készitmény forgalmazisa ¢és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak
betartasaval.

4. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszelési egységen az engedély 1. szdmu
melléklete 6. pontja szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

Cim: 1097 Budapest Albert Floridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf. kozeg@emmi.gov.hu



5. Az emberek, egyéb nem célzott €lélények és a komyezet elsddleges és masodlagos
expoziciojat az Osszes sziikséges és rendelkezésre 4ll6 kockazatcsokkentd intézkedés
figyelembevétele és alkalmazésa révén minimalizalni sziikséges.

6. A készitmény a jogosulatlan felnyités ellen védett, biztonsagos helyen tarolando.

7. Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

8. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indoklassal egyiitt az NNK-nak koteles
bejelenteni.

9. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az INDULINE GW-310 / Aqua HK-Lasur /
Aqua HSL-35/m teljes Osszetétele” c. tdblazatban megadott informaciok bizalmas adatnak
mindstilnek.

10. Jelen hatdrozatom 2020. junius 30-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeloség (a tovabbiakban: OKTVF) 14/3214-3/2012 iktatészami
szakhatosagi allasfoglalasaban a termék forgalomba hozatalinak és felhasznalasanak
kolcsonos elismerési eljaras keretében torténd engedélyezéséhez az aldbbi feltétellel jarult
hozza:

— 1. A termékek, illetve a termékekkel kezelt faanyagok nem hasznalhatok vizi, illetve vizhez
kézeli kornyezetben.

— 2. A termékekkel kezelt faanyagot fediréteggel kell bevonni, melyet rendszeresen karban kell
tartani.

— 3. Az ipari felhaszndldsra engedélyezelt termékek cimkéjén és biztonsdgi adatlapjan fel kell
tintetni azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kovetben fedett helyen vagy kemény, nem
dteresztd helyen kell tarolni a talajba és a vizbe irdnyuld kozvetlen veszteségek elkeriilése és
a veszteségek vjrahaszndlatra vagy drtalmatlanitasra valo osszegyiijiésének lehetévé tétele
érdekében.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részeit képezi az 1. mellékletként szerepld ,Biocid termék
jellemzdinek  osszefoglalgja” (SPC) és a 2.  szamu  mellékleteként  szerepld
»Az INDULINE GW-310 / Aqua HK-Lasur / Aqua HSL-35/m teljes Osszetétele” cimil
dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-7625-8/2012. szamu hatarozat hatalyat veszti.
A Kérelmezé a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatom ellen 4llamigazgatési Giton tovébbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéassal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
koz1ést6] szamitott 30 napon beliil kell az els6fokd hatésdgnal beadni, vagy ajanlott killdeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Remmers Baustofftechnik GmbH (a tovabbiakban: Kérelmez6) 2010. jalius 28-an az OTH-hoz
benyujtott szandéknyilatkozataban a készitmény a biocid termékek eldallitasdnak €s forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szolé 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a
tovdbbiakban: Biocid rendelet) 30. § (7) bekezdésnek megfeleléen jelezte igényét az
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INDULINE GW-310 faanyagvéd6é méas unids tagallamban kiadandd termékengedélyének
Magyarorszagon torténé elismertetésére.

2012. aprilis 25-én beérkezett kérelmében kezdeményezte a fenti biocid termék Dan Kiralysag
Kompetens Hatosaga altal 2011. december 21-én, BPD-reg. nr. 692-5 engedélyezési szdmon
kiallitott forgalomba hozatali engedélyének kolesénds elismerését. A kérelmet és a hozza tartozd
dokumentdciét a Biocid rendelet 30. § (8) bekezdésben meghatarozott hataridére benyujtotta.

A 8. termektipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljaraséban a Biocid rendelet 8A. § (1) a)
pontjanak megfeleléen koordinalé szervként az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet jart el, kiilon
jogszabaly szerinti feladatkorében pedig kozremiiksdstt az Orszagos Kornyezetegészségiigyi
Intézet.

Mivel a dokumentdcio értékelése a fenti kdzremikodok feladatkorén kiviil esé kérdésekkel
Osszefliggésben is sziikséges volt (hatdsossag-alkalmassag fejezet), a koordinald intézet a Biocid
rendelet 8. § (13) bekezdésének felhatalmazasa alapjan e feladat ellatdsira - a dokumentacid
adatvédelmének biztositasaval - szakértét (Dr. Csupor Kéroly, Nyugat Magyarorszagi Egyetem,
Sopron) kért fel.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) pontja szerint a biocid termékek uniés engedélyezési eljarasaban az
Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeléség (tovébbiakban:
OKTVF) kiilon jogszabaly szerinti feladatkérében kozremiikodik. A kiilén jogszabaly, az Allami
Neépegészségiigyi és TisztifSorvosi Szolgélatrdl, a népegészségiligyi szakigazgatasi feladatok
cllatasardl, valamint a gyégyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérél szol6 323/2010. (XIL27.)
Korm. rendelet szerint:

»23. § (6) A Kormany
b) a biocid termék forgalomba hozatalihoz és felhasznaldsdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitasa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél 66 szervezetekre gyakorolt
Okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsinak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdgos Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigyi FéfeliigyelGséget szakhatdsdgként jeloli ki.”

Az OKTVF a fenti jogszabalyi eldirdsoknak megfeleléen 14/3214-3/2012 iktatészam alatt
2012. szeptember 5-én az alébbi indoklassal adta meg elsSfoku szakhatdsagi allasfoglalésat.
A 4. oldal 6-7. bekezdésében foglaltakat 14/3214-5/2012 iktatészaml levelében, a kordbbi
allasfoglalas egyéb rendelkezéseinek fenntartasa mellett, visszavonta:

A biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeit az errél sz616
38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovdbbiakban: ER.) 4. § (1 )
bekezdése szerint a 12. §-ra figyelemmel a valamely tagdllamban mar kiadott engedélyt,
illetve regisztraciét az OTH elismeri és a biocid terméket engedélyezi, illetve regiszirdlja,
Jeltéve, hogy a biocid termék hatéanyaga szerepel az 1. vagy az 1/a) szémii mellékletben. Az
engedély elismerésére irdnyuld kérelemnek tartalmaznia kell a dokumentdciénak a 8. § (2)
bekezdés a) pontjaban és a 2/b) szdmii melléklet X. fejezetében elSirtak szerinti
osszefoglaldsat és a tagallamban kiadott érvényes engedély hitelesitett mdsolatdt.

A fent nevezett termékek dsszetétele az adott vegyiiletek veszélyességi besoroldsdval:

Induline SW-900
ww % vegyiilet neve veszélyesség szerinti osztdlyozds
3-jodo-2-propinil-butilkarbamdt
0,80 (IPBC) R20/22, R41, R43, R50
0,80 propikonazol R22, R43, R50-53

Induline GW-310
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ww % vegyiilet neve veszélyesség szerinti osztalyozds
3-jodo-2-propinil-butilkarbamat
-/ prop

0,63 (IPBC) R20/22, R41, R43, R50
Aidol HK-Lasur
w/w % vegyiilet neve veszéelyesség szerinti osztalyozds
3-jodo-2-propinil-butilkarbamat
1,50 (IPBC) R20/22, R41, R43, R50

Jelmagyardzat:
R20/22: Belélegezve és lenyelve drtalmas.

R22: Lenyelve drtalmas.

R41: Sulyos szemkarosoddast okozhat.

R43: Bdrrel érintkezve tilérzékenységet okozhat (szenzibilizdlé hatdsi lehet).

R50: Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre.

R50/53: Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantarto kdrosoddst
okozhat.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhasznalhaté hatoanyagok jegyzéket,
melyben a propikonazol 8-as, az IPBC 9-es szammal szerepel. A melléklet az alabbi egyedi
rendelkezéseket hozza az egyes hatoanyagok felhasznalhatosagara:

Propikonazol:

8.1. Engedély a kivetkezd feltételekkel adhato ki:

A kockdzatériékelés sordn tett megdllapitasok fényében az ipari és/vagy foglalkozdsszeri
felhaszndldsra engedélyezett termékeket megfeleld egyéni véddeszkozzel kell haszndlni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem alapjan bizonyitott, hogy az ipari és/vagy
foglalkozdsszert felhaszndlokat fenyegetd kockdzatok mds modon is elfogadhato szintre
csokkenthetdek.

8.2. A talaj és a viz vonatkozdsdban megadllapitott kockdzatok fényében megfeleld
kockdzatesokkentd intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek védelmére.

Az ipari felhaszndldsra engedélyezett termék cimkéjén és/vagy biztonsdgi adatlapjan fel kell
tiintetni azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem
dteresztd helyen kell tdrolni a talajba vagy vizbe irdnyulo kozvetlen veszteségek elkeriilése és
a veszteségek jrahaszndlatra vagy drtalmatlanitdasra vald dsszegyiijtésének lehetové tétele
céljabol.

8.3. A termék nem engedélyezhetd kiiltéri felhaszndldsra szant fa kezelése céljabdl vagy az
idGjarasnak kitett fa kezeléesére, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a termék
megfelel az 5. § és a 6. szamii melléklet kovetelményeinek, sziikség esetén a megfeleld
kockdzatcsokkentd intézkedések megtételével.

IPBC:

9.1. Engedély a kivetkezd feltételekkel adhato ki:

A kockdzatértékelés sordn tett megallapitdsok fényében az ipari és/vagy foglalkozasszeri
felhaszndldsra engedélyezett termékeket megfeleld egyéni véddeszkozokkel kell haszndlni,
kivéve, ha a termék engedélyezése iranti kérelem alapjan bizonyitott, hogy az ipari és/vagy
Joglalkozdsszerii felhaszndldkat fenyegetd kockdzatok mds mddon is elfogadhaté szintre
csokkenthetdek.

9.2. A talaj és a viz vonatkozasdaban megdllapitoit kockdzatok fényében megfelelé
kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kdrnyezeti elemek védelmeére.

Az ipari felhaszndldsra engedélyezett termék cimkéjén és/vagy biztonsagi adatlapjan fel kell
tiintetni azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kdvetden fedett helyen vagy kemény, nem
dtereszitd taridn kell tarolni, hogy igy kizvetleniil a talajba vagy vizbe ne keriilhessen beldle
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anyag, és a kivalo anyagrészeket vjrahaszndlat vagy drialmatlanitds céljabol Gssze kell
gyiijteni.
Az ER 8. § (2) bekezdése szerint a biocid termék engedélyezése irdnti kérelemhez be kell
nyujtani

a) a biocid termékre vonatkozo dokumentdcidt vagy hozzdférési felhatalmazdst, azzal, hogy a
dokumentdcionak meg kell felelnie a tudomdnyos és technikai ismeretek mindenkori Glldsa
szerint a 2/b) szamu mellékletben, valamint - ha az ott meghatdrozottak szerint sziikséges - a
3/b), illetve a 4/b) szdmii melléklet vonatkozo részeiben meghatdrozott kéovetelményeknek, és
b) a biocid termékben lévd minden egyes hatéanyagra vonatkozé dokumentdciét, illetéleg
hozzdférési felhatalmazast azzal, hogy a dokumentdciénak meg kell felelnie a tudomdnyos és
technikai ismeretek mindenkori dlldsa szerint a 2/a) szamii mellékletben, valamint
amennyiben az ott meghatdrozottak szerint sziikséges - a 3/a), illetve a 4/a) szamii melléklet
vonatkozo rendelkezéseiben foglalt kévetelményeknek.

Az ER 2/b) mellékletének VII. és VIII. fejezete jeléli meg a dokumentdcionak a biocid
termékre vonatkozé kbrnyezet- és természetvédelmi szempontbdl lényeges kritériumait:

VII. Okotoxikoldgiai vizsgdlatok

7.1. A kornyezetbe jutds varhaté ttjai a tervezett felhasznadlds alapjin

7.2. Informdcié a termékben 1évd hatdanyag ékotoxikolégidjdrol, amennyiben arra nem
lehet a hatéanyagra vonatkozé informdciokbol kovetkeztetni

7.3. Rendelkezésre dlld okotoxikoldgiai informdcid az ékotoxikolégiailag jelentés nem-
hatéanyagokrdl (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdgi
adatlapokbol vett informacio

VIII. Az ember, az dllatok és a kérnyezet védelmét szolgald intézkedések

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdallitdsra és tiiz esetére javasolt médszerek és
ovintézkedések

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyiijids, ellenmérgek
és orvosi kezelés, ha van, siirgdsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a
2/a) szamu melleklet 8.3. pontja erre nem terjed ki

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozé eljdrdsok, ha
vannak

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa

8.5. A biocid termék és csomagoldsi eszkizének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozdsszerii felhasznaldkndl és a lakossagnal (nem foglalkozdsszerii Jfelhasznadldk);
pl. hasznositds, vagy tjrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsdtds és
elégetés

8.6. A lebontds és dekontamindlds lehetésége, ha az anyag:

a) a levegdbe

b) vizbe, beleértve az ivévizet is

¢) talajba keriilt

8.7. Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elidézett mellékhatdsokrol, pl.
hasznos és egyéb nem célszervezetekre

8.8. Fel kell sorolni a készitményben Iévd riasztészert vagy mds mérgezés elleni
intézkedést, amely a nem célszervezetek elleni hatds megelSzésére irdnyul.

Az alabbiak dllapithatok meg az ER 2/b) mellékleténck természetvédelmi szempontbol
lényeges pontjai vonatkozdsdaban:

7.1. A tervezett felhaszndlds (beltéri alkalmazds, illetve a megfeleld kockdzatcsokkentd
intézkedésekkel) a kdrnyezetbe jutds esélye elhanyagolhato.

7.2. A termékekrdl megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérgezdek, a vizi kornyezetben
hosszantartd karosoddst okozhatnak. A talaj és a viz vonatkozéasaban megdllapitott
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kockdzatok fényében megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kbrnyezeti
elemek védelmére.

7.3. A termékben levd egyéb, nem hatéanyag komponensek a kbrnyezeire nem jelentenek
veszélyt,

8.1. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem hasznalhato vizi
kérnyezetben (folyok, tavak sth.) vagy annak kézvetlen kizelében. A kezelt fdt feddréteggel,
példdul festékkel kell bevonni. A feddréteget rendszeresen karban kell tartani. Az ipari
felhaszndlasra engedélyezett termékek cimkéjén és/vagy biztonsagi adatlapjan fel kell
tiintetni azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem
ateresztd helyen kell tdrolni a talajba és a vizbe irdnyulé kozvetlen veszteségek elkeriilése és
a veszteségek jrahaszndlatra vagy drtalmatlanitdsra vald osszegyiijtésének lehetévé tétele
celjabol.

8.7. Nem kivant mellékhatdsokrol, illetve nem cél szervezetekre gyakorolt karosito hatasrol
nincs adat.

8.8. A faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsddleges mérgezése kizdrhato.

Az anyagok kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében az alabbi megallapitasok
tehetdk:

Az engedélyezni kivant termékek védik a fafeliiletet valamint a kezelt teriiletet a fat karosito és
elszinezo gombdktdl.

A biocid termékek forgalomba hozataldval kapesolatos keretszabdlyokat ,, AZ EUROPAI
PARLAMENT ES A TANACS 1998. februdr 16-i 98/8/EK IRANYELVE a biocid termékek
forgalomba hozataldrdl” irdnyelv hatdrozza meg, mellyel az ER. ésszeegyezetett szabalyokat
tartalmaz.

A kolesénds elismerési eljarast a Remmers Baustofftechnik GmbH az Induline SW-900, Induline
GW-310 és Remmers (Aidol) HK-Lasur faanyagvédo biocid készitmeény tekintetében kérelmezte.
A készitmény azonosito adatai a biztonsagi adatlap alapjdn:

Terméknevek: Induline SW-900
Induline GW-310
Remmers (Aidol) HK-Lasur
A készitmények felhasznadldsa: Jaanyagvédo szer (PT6)
Gyadrto: Remmers Baustofftechnik GmbH
Pr 1235
49624 Léningen, Bernhardi-Remmers Str. 13.,
Németorszag
Tel.: +49 5432/83-0, Fax: +49 5432/3985
Szallito: Remmers Ungarn Kft.
2051 Biatorbagy-Vendel Park, Tormasrét u. 12.
Tel: +36 25 530 133, Fax:+36 23 532.227
info@remmers.hu
Felelds személy: lllés Robert
Tel.: +36 30-983-58-2
illesrobert@remmers.hu

Sziikség esetén nyujtott Egészségiigyi Toxikologiai Tajékoztato Szolgalat (ETTSZ)
informdcio: 1096 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Tel.: +36 1 476 6464, +36 80 201 199
Induline SW-900 hatéanyagai: 0,80 % propikonazol

0,80 % IPBC
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Induline SW-310 hatéanyaga: 0,60 % IPBC

Remmers (Aidol) HK-Lasur
hatoanyaga: 1,5 % IPBC

A termékek hatéanyagai (IPCB, propikonazol,) szerepelnek az ER. 1. sz. mellékletében a kivetkezd
sorszamok alatt:

— propikonazol 8. sorszam;

— IPCB 9. sorszam;

A propikonazol, IPCB hatéanyagok a talaj és a viz vonatkozdsaban megdllapitott kockdzatok
Jényében, megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kirnyezeti elemek védelmére (ld.
8.2., 9.2.) A hatéanyagok a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, (Id. R50). Az Induline SW-900
hatoanyagai drtalmasak a vizi szervezetekre, a vizi kérnyezetben hosszan tarté kirosoddst
okozhatnak (ld. 52/53).

Fentiekre tekintettel a felhasznadlasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, valamint talajba jutds megakaddlyozésa.

A kornyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe kell venni a PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. Ha a kérelmi dokumentdciéban a bemutatott értékek nem minden esetben
tesznek eleget az uniés eldirdsoknak (Id. kiilénésen PEC/PNEC < 1), a Jorgalomba hozatal csak a
rendelkezd rész 1-3 pontjaiban tett kikotések mellett engedélyezhetd.

Az ER. 2/b. mellékletében meghatdrozott szempontokkal kapcsolatban a benyujtott dokumentdcié
alapjan az alabbi észrevételek, megdllapitdsok tehetSk a kornyezet védelme szempontjabol.

A kérnyezet védelmérél szolo 1995. évi LIII. torvény (tovdbbiakban: Kiv.) célkitiizéseivel
dsszhangban biztositatni sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és Jolyamatainak
magas szinti, dsszehangolt védelmét, kiilonosen a kdrnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentésél, karosoddsdnak megeldzését, a kdrosodott kérnyezet javitdsdt,
helyredllitasdt, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti Sfeltételeinek javitdsdt; a
természeti erdforrdsok megdrzését.

A hulladékgazdalkodasrdl szolé 2000. évi XLIII. térvénnyel (tovabbiakban:Hgt. ) Osszhangban az
emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kirnyezet megévdsa, a Jenntarthaté fejlédés
biztositdsa érdekében meg kell valdsitani kiilondsen a kovetkezbket: a kornyezet hulladék dital
okozott terhelésének minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkelethezés
megeldzése, a képz6dd hulladék mennyiségének és veszélyességének csékkentése, vissza nem
Jorgathato hulladék kornyezetkiméld artalmatlanitdsa.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiiz esetére javasolt médszerek és
ovintézkedések

A készitmények/termékek kizdrélag favéds anyagként és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden haszndlhato fel.

A készitmények alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi eldirdsokat, igy killonosen
a veszélyes anyagokra (pl. 2000. évi XXV. torvény, 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet),
munkavédelemre, hulladékokra (pl. 2000. évi LXIII. térvény, 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet,

16/2001. (VII. 18.) KoM rendelet, 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.)
vonatkozo szabdlyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvdnyai és csomagoléanyagainak felszini vizbe,
csatorndaba tovténd jutdsdt.

A termékek maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eljarni (Id. killonosen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl
52016 98/2001. (V1. 15.) Korm. rendelet eldirdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejért szavatossdets
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készitmény jogszabalyi eldirasoknak megfeleld drtalmatlanitasdrdl és/vagy drtalmatlanitdsra
toriénd dtaddasdrol (pl. veszélyes hulladék gyiijtdhelyen) gondoskodni kell.

Biztositani kell, hogy a készitményhez, a készitmény dltal esetlegesen elhullott dllati tetemekhez
hazidallatok és egyéb élolények ne férhessenek hozza.

A készitmények tdroldsa eredeti, zart csomagoldsban, szdraz, hiivos, jol szell6zd helyen kell
torténjen. A készitményeket védeni kell hétdl, tiztdl, kozvetlen napfénytdl, fagytol. A tarolé
helységben tilos a dohdnyzds. A tdrold helység hdmérséklete: szobahdmérséklet.

A veszélyes druk nemzetkézi szallitdsdra vonatkozo eldirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

A tiizoltas médjat az egyedi koriilmények tekintetében kell megvdlasztani. A tiiz oltdsdra biztonsdgi
okbdl a vizsugar alkalmazdsa nem megfeleld, helyette hab, vizkdd alkalmazhatd, szdraz oltéanyag,
szen-dioxid, homok, vagy fold csak kisebb tiizek esetén alkalmazhato!

Hevités-égés esetében mérgezdgdzok képzddhetnek. Szerves anyagok égése soran keletkezett gdazok,
alapvetden légzésre mérgezd anyagként besoroltak. A lobbandspont folé emelkedés esetén
gyulékony elegyek képzddése lehetséges.

8.2. Specidlis elldtas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyiijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgldsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamu melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki.

A kiomlott készitmenyvt a megfeleld ovintézkedések betartasa mellett a jogszabdlyi eldirasoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gviijteni és biztonsdgos helyen tarolni.

A szennyezelt teriilet tisztitdsat mielGbb el kell végezni pl.: folyadékot megkiotd anyaggal (homok,
kovafold, savmegkitd anyag, univerzadlis megkots anyag) kell felitatni. Majd a gytjtésre megfeleld
edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezet teriilet vizes-tisztitoszeres mosasakor iigyelni kell arra.
hogy a mosdoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor annak megfeleld
artalmatlanitasarol gondoskodni kell. Az illetékes hatosagot tajékoztatni kell, amennyiben a termék
kornyezetszennyezést okozott (csatorndk, vizfolyasok, talaj vagy levegd).

A tiizoltds sordn visszamarado égéstermékek és oltoviz eldirdasoknak megfeleld drtalmatlanitdsdrol
gondoskodni kell,

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa

A bomlastermékek kozott a kovetkezd anyagok lehetnek:

— Induline SW-900 esetén szénmonoxid (CO), kohlendioxid, tovabbi egészségre karos gazok,
g6z0k, formaldehid (nyomokban).

— Induline GW-310 esetén szénmonoxid (CO), Kohlendioxid, tovabbi egészségre kdros
gdzok, goz0k, formaldehid (nyomokban), szerves anyagok égése sordn keletkezett gazok,
alapvetoen légzésre mérgezd anyaghként besoroltak.

—  Remmers (Aidol) HK-Lasur estén szénmonoxid (CO), (klorozott szénhidrogének),
kohlendioxid, hevités-égés esetében mérgezogdzok képzédhetnek, Szerves anyagok égése
sordn keletkezett gdazok, alapvetden légzésre mérgezd anyagként besoroltak. A lobbandspont
folé emelkedés esetén gyulékony elegyek képzddése lehetséges.

8.5. A biocid termék és csomagoldsi eszkézének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Jfoglalkozadsszerii felhasznaloknal és a lakossagnal (nem foglalkozdsszerii felhasznalok);
pl. hasznositds, vagy vjrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsatds és elégetés

A hulladék vonatkozdsdban a hatdlyos jogszabadlyi eldirdsok, igy kiilonésen a Hgt-ben, a veszélyes
hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeire vonatkozo 98/2001. (VI. 15.) Korm.
rendelet és a telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltételeirdl szolo
213/2001. (XI. 14.) Korm. rendeletben foglaltak az irdnyadok, azok betartdsa kitelezd.

A hulladékok jegyzékeérdl szolo 16/2001. (VI 18.) KoM rendelet a biocidokat nevesiti, Id.
kiilondsen:
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03 02 faanyagvéds szer hulladékok

03 02 01* halogénezett szerves vegyiileteket nem tartalmazé faanyagvéds szerek

03 02 02* halogénezeit szerves vegyiileteket tartalmazd faanyagvéds szerek

03 02 03* fém-organikus vegyiileteket tartalmazd faanyagvéds szerek

03 02 04* szervetlen vegyiileteket tartalmazo faanyagvéds szerek

03 02 05* veszélyes anyagokat tartalmazd, egyéb faanyagvédd szerek

03 02 99 kozelebbrdl nem meghatdrozott faanyagvédd szerek

06 13 01* szervetlen névényvéds szerek, faanyagvédd szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédd szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvéds szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazdsdabdl és felhaszndldsabdl szarmazdé hulladékok
20 01 19* novenyvédo szerek

A hulladékka valt csomagoléanyagok tekintetében Id. :

15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazé vagy azokkal szennyezett csomagoldsi
hulladékok

A (*)-gal megjelélt kodszamok veszélyes hulladékot jelélnek.

A hulladék taroldsa, gyiijtése, drtalmatlanitdsa és/vagy drialmatlanitdsra torténd dtaddsa a
hatdlyos jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelden kell torténjen.

A ,, Biztonsdgi adatlap”’ 13. Artalmatlanitdsi dtmutaté ajanldsait és megjegyzéseit figyelembe kell
Venni.

8.6. A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a levegbbe; vizbe, beleértve az ivévizet
is, talajba keriilt
A készitmény normdl taroldsi koriilmények kézott stabil.

8.7. Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre.

A hatdanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd; valamint az Induline SW-900 hatéanyagai
artalmasak a vizi szervezetekre, a vizi kérnyezetben hosszan tarté kdrosoddst okozhatnak.

Fentiek alapjdn a termékek forgalomba hozatala a rendelkezd rész 1-3. pontjaiban régzitett
fermészet- és kornyezetvédelmi szemponti feltételekkel engedélyezhetd.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Biocid rendelet 4 §. (1)
bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelelt, ezért a koordinalé szerv KBSzF-1830-9/2012
iktatoszamid, a kdzremiik6dd intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba
hozataldnak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

A Biocid rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésré]l a megfelels hatarozat
kiadasa mellett a 7/a) szdmii melléklet szerinti engedélyokiratot allitott ki az engedélyezési lap és
az OKTVF allasfoglalasdnak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szdmu
mellékletét képezte.

A Biocid rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus
hatbanyagénak az 1. szimt mellékletbe valoé felvételétdl vagy az ujrafelvételétsl szamitott
legfeljebb 10 évre adhatta ki, a hatdanyagra az 1. vagy az 1/a) szamu mellékletben megadott
hataridd figyelembevételével. Az INDULINE GW-310 faanyagvédd biocid hatéanyagként IPBC-t
(3-j6d-2-propinil-butilkarbamat) tartalmaz. A Biocid rendelet 1. szdamu melléklete az IPBC
felvételének lejarati hataridejeként 2020. jonius 30-4t hatirozta meg. A forgalomba hozatali
engedély idObeli hatalya a fentiek figyelembevételével keriilt megallapitasra.

A Biocid rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget adott az eljaras kezdeményezbiének, hogy
megjeldlje azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhat6é ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvénossdgra hozni. A kérelmez$ a Dan Kiralysdg Kompetens
Hatésagénak benyujtott elsé termékengedély kérelmében a termék teljes Gsszetételére vonatkozé
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adatokat ekként jeldlte meg. Az OTH a kolesonds elismerési eljards sordn elfogadta a kérelmezd
erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazta.

A Biocid rendelet 20. § (3) bekezdése rendelkezéseinek megfeleld cimketervet az engedély 3.
szamu melléklete tartalmazta.

A fenti indokok figyelembe vételével az INDULINE GW-310 faanyagvédé a Hivatal
KEF-7625-8/2012 szamt hatarozataval HU-2012-MA-08-00006-0000 engedélyezési szédmon
engedélyezésre keriilt.

A Kérelmez6 2014. jilius 24-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartisa elnevezésii informécidés rendszeren keresztiil (tovébbiakban: R4BP
rendszer), benytjtotta BC-TX007084-12 tigyszam alatt az INDULINE GW-310 faanyagvédo szer
forgalomba hozatali engedélyének moddositasa iranti kérelmét, az Aqua HK-Lasur kiegészitd név
hozzaadasanak engedélyezését kérve.

Az Eurdpai Parlament és a Tanédcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl szO616 354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakaszanak 2. pontja alapjan a Hivatal
KEF-19026-2/2014. szami modosité hatarozatdval a kérelmezd valtoztatasra vonatkozd kérelmét
jovahagyta, a forgalmazasi engedélyt 2014. szeptember 11-én moédositotta.

A Kérelmezé az R4BP rendszeren keresztil BC-DP017208-38 ligyszdm alatt benyujtotta az
engedély adminisztrativ valtoztatasara vonatkozd kérelmét: a kérelmezd az Eurdpai Parlament és a
Tanacs 1272/2008/EK rendeletében eldirt osztalyozasi €s cimkézési kotelezettségeinek eleget téve
modositotta a termék besorolasét és cimkéjét.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2. szakasz 11. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatdis a termékkel kapcsolatos, a végrehajtast kovetden bejelenthetd adminisztrativ
valtoztatdsnak mindstilt.

Az eljaras soran megéllapitasra kertilt, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges maddositott
cimketervet és biztonsagi adatlapot nem nyujtotta be, igy a Hivatal KEF-10779-2/2015. szamu
végzésében ennek potlasara szolitotta fel a kérelmez6t. A kérelmez6 a hidnypdtlasnak eleget tett.

,.A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja” ciml mellékletnek az R4BP rendszeren keresztiili
kozlését a Rendelet 71. cikk (6) bekezdése irja el6:

(6) Az illetékes hatosdgok és a Bizottsag a biocid termékek nyilvantartasat haszndljak a biocid
termékek engedélyezésével kapcsolatban altaluk hozott hatarozatok rigzitésére és kozlésére, és e
hatdrozatok meghozatalaval egyidejiileg frissitik a nyilvantartds adatait. Az illetékes hatosagok
kiemelt feladata, hogy a biocid termékek nyilvantartasaban frissitsék az olyan biocid termékekkel
kapcsolatos informaciokat, amelyekre a teriiletiikon engedélyt adtak ki, vagy amelyekre
vonatkozéan nemzeti engedélyt tagadtak meg, modositoitak, ujitoitak meg vagy vontak vissza, vagy
amely vonatkozdsaban parhuzamos kereskedelmi engedélyt adtak ki, tagadtak meg vagy vontak
vissza. A Bizottsag frissiti kiilonosen az Unidban engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
informdciokat, illetve az olyan biocid termékekkel kapcsolatos informdciokat, amelyekre
vonatkozéan az unios engedélyt megtagadtak, modositottdak, megujitottak vagy visszavontdk.

A biocid termékek nyilvdntartdsdba felveendd informdciok adott esetben az alabbiakat
tartalmazzak:

a) az engedélyre vonatkozo kikotések és feltetelek;

b) a biocid termék jellemzéinek a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett dsszefoglaldja;

¢) a biocid termékre vonatkozo értékelési jelentés.

Az e bekezdésben emlitett informdaciokat a biocid termékek nyilvantartdsan keresztiil a kérelmezo
szamadra is hozzdférhetévé kell tenni.”

A Kérelmezd a hidnypotlasnak eleget tett, a Hivatal ezt kovetéen a KEF-10779-3/2015. szdmu
modosito hatirozataval a kérelmezd valtoztatisra vonatkozo kérelmét jovahagyta, a forgalmazasi
engedélyt 2015. oktdber 1-én mddositotta.
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A Remmers GmbH., (Bernhard-Remmers-Str. 13., D — 49624 Loningen, Németorszag)
2017. majus 31-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott R4BP informacios
rendszeren keresztiil BC-EF032377-51 igyszam alatt benyujtotta az
INDULINE GW-310 / Aqua HK-Lasur HU-2012-MA-08-00006-0000 engedélyezési szamon
kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ modositdsa iranti kérelmét, az
Aqua HSL-35/m ¢s az Aqua HK-Lasur kiegészitd név hozzdadasanak engedélyezését kérve.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatds a termékkel kapcsolatos, a végrehajtdst kovetden bejelenthetd adminisztrativ
valtoztatdsnak minésiil, amelyek végrehajtasat kovetSen bejelentés szitkséges:

1. szakasz
2. Név hozzdaddasa a biocid termékhez, amennyiben nem dll fenn mds biocid termékek neveivel vals
dsszetévesztés veszélye”

Eljardsom sordan megéllapitottam, hogy a Kérelmezé a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009.
(L.30.) EtiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet V1. 16. pontja alapjan
meghatérozott 25 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositds kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei ~ Korméanyhivatal  jogelédje, az OKTVF  szakhatosagi 4llasfoglalasat az
INDULINE GW-310 kolcsonds elismerési eljardsanak keretében mdr megadta, a Pest Megyei
Kormanyhivatal megkeresésétdl eltekintettem.

A KEF-19026-2/2014 ¢s a KEF-10779-3/2015 szémon modositott KEF-7625-8/2012 szama
hatarozat 1. szamt mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléja” (SPC) és a
3. szamu mellékleteként szerepld cimketerv jelen hatarozat mellékleteként szerepld 1. szamd
melléklettel a médositasi kérelemben foglaltak miatt lecserélésre keriil. A KEF-19026-2/2014 és a
KEF-10779-3/2015 szémon moédositott KEF-7625-8/2012 szam  hatirozat 2. szamu
mellékleteként szerepl ,, Az INDULINE GW-310 / Aqua HK-Lasur teljes sszetétele” cimii
dokumentum jelen hatdrozat mellékleteként szerepld 2. szdmu mellékletével a moédositasi
kérelemben foglaltak miatt szintén lecserélésre keriil.

A tagéllamok biocid kompetens hatésdgai 4ltal elfogadott ajanlas szerint a kélesonds elismerési
eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati ideje az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével megegyezOen keriilt meghatdrozésra, ezért a hatarozat idébeli hatélya a jelen hatérozat
rendelkez része 10. pontjdban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitésra.

A termék engedelyezett felhasznaldi kategéridit a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél sz6lé6 316/2013. (VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban:
Kormanyrendelet) 1/A. § d) pontja és 1/B. §-a alapjan keriilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjan a KEF-19026-2/2014 és a KEF-10779-3/2015 szamon modositott
KEF-7625-8/2012 szamu hatérozatot moédositom, egyuttal a médositasok és az alaphatarozat
egységes szerkezetbe foglaldsa mellett dontottem. Tekintettel a fentiekre jelen dontésem véglegessé
valasaval a KEF-19026-2/2014 és a KEF-10779-3/2015 szamon modositott KEF-7625-8/2012
szamu hatarozat hatalyat veszti.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosdgi eljards és szolgaltatds dltalénos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet
8. cikke és melléklete 3. cime, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjéan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdrémben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szold 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
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Felhivom a figyelmet, hogy az EU Rendelet 47. cikke értelmében:

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldalhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugyndkségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4a, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjén a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emliteit 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 kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgaléd forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak Iehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatligyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi
perrendtartdsrol sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII torvény (a tovébbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.
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