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1. SPC (31 oldal)

HATAROZAT

A Kurt Obermeier GmbH & Co. KG (Berghéuser Strae 70, 57319 Bad Berleburg, Németorszag,
a tovabbiakban: Kerelmez§) BC-GD052259-49 iigyszami kérelmére indult, a Koralan GL 220 (a
tovabbiakban: Termék) egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasiban a Termék forgalomba
hozataldt és felhaszndlasdt Magyarorszdigon HU-2020-MA-08-00277-BF engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termékcsalad jellemzdinek sszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. jinius 13-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE/KTFO/5552-3/2019. iktatészami szakhatésgi
allasfoglalasiban a Termék egymaist koveté kolcsonos elismeréséhez az alibbi feltételekkel
jarult hozza:

»1. a termek, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem haszndlhatdak vizi kérnyezetben, illetve
annak kizvetlen kozelében, tovabbd 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 kdvetden fedett helyen vagy vizzdré feliileten kell térolni. Az
esetlegesen kifolyt faanyagvédd szert felitatdssal dssze kell gytijteni;

4. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkiozok (takardfdlia, ecsetek,
rongyok, stb.), a termék csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a
talajba, vizbe vagy a csatornaba keriiljon.”

Jelen hatdrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Keérelmez0 a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatsi dijat megfizette.
Hatirozatom annak kozlésével végleges.

Kémiai Biztonséagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977



A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétd] szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fdévarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselével eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus iton
ny\jthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljérasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitidsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 01 eljaras lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszeék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast 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 Kérelmezo a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. jinius 25-én BC-GD052259-49
tigyszam alatt kérelmezte a Termék egymast kovetd kolcsonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként Lengyelorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegll szolgaltatisaiért fizetendd dijakrdl szo6lé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi 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 termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az egymast kovetd kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatésagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2019. augusztus 15 -én. PE/KTFO/5552-3/2019. szimon az
alabbi indokol4ssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

”

Termék neve Forgalmazé Hatéanyag
Koralan GL 220 Biocidal Product Kurt Obermeier GmbH & 3-j6d-2-propinil-
Family Co. KG butilkarbamat (IPBC)

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan.

— a felhaszndlas sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerii, eldirdsoknak megfelelé haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizarhato,

— a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatoanyag kornyezetbe
Jjutdsa elfogadhato szintre csokkentheto.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
— a hatéanyag vizi szervezetekre mérgezd, a vizi kornyezetben hosszantarté kdrosoddst
okozhat. Biologiai uton nem bomlik, vizben nehezen vagy egydltalan nem oldodik. A talaj és
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a viz vonatkozdsdban megdllapitott kockdzatok fényében megfeleld kockdbzatcsokkents
intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek védelmére.

Rendelkezésre allé 6kotoxikoldgiai informdcié az Gkotoxikoldgiailag jelentSs nem-hatéanyagokrdl:
— a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

A nem célszervezetek elleni hatds megelSzésére iranyuld intézkedések:
— a faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsédleges mérgezésének veszélye — az
eldirasoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhaté mértékii;
— a készitmény kizdrdlag faanyagvédd szerként és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden haszndlhato fel. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem
hasznalhaté vizi kornyezetben (folyok, tavak stb.).

A hatéanyagot favédé és konzervald szerként haszndljak, baktérium és gombadls hatdsa miatt. A
Jfaanyagvéds szer forgalomba hozatala a vizi szervezetek védelme érdekében a rendelkezd részben
tett kikotésekkel engedélyezhetd.

A Kormdnyhivatal a termék egymdst kiovetd kolcsénds elismerési eljardsaban a lakossdgi
foglalkozdsszerii és ipari felhasznaldsihoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatdsagi hozzdjdruldst megadja. ”

A szakmai koordinator 2020. mércius 3-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek Gsszefoglalojat.
A Termek jellemzbinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szama mellékletét képezi.

A Rendelet 17. cikk (4) bekezdése szerint: ,,Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni”.

A tagallamok biocid kompetens hat6ségai altal elfogadott ajanlés szerint (CA-Septl4-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 folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsénds elismerési eljaris sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatirozat idébeli hatélyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

srer

A Termék engedélyezett felhasznaléi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés a), c) és
d) pontja alapjan hatidroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalénos kdzigazgatdsi rendtartasrol szolé 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 dontottem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A ftirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyasolja, igy a tiirelmi id8 megallapitésatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedelyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetd informaciok alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagédllamban kiadott engedélyének egymast kovetd kolcsonds elismerési
eljarasa lefolytatasaért fizetend$ igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
VL. 15. pontja alapjén allapitottam meg.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténé bevonasarodl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatosagok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi iigyek c. tdbldzatdnak 14. pontja alapjan dontttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-a4ban biztositott hatdskoromben, valamint a fdvdrosi
¢s megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az dltalanos kozigazgatédsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6ld 2017. évi 1. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Fovarosi
Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz0l6 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020 jilius , 4 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Deim Szilvi
féosztalyvezett

Kapjak:

1. Kurt Obermeier GmbH & Co. KG, Berghéuser Strale 70, 57319 Bad Berleburg, Németorszag,
R4BP-n keresztiil

2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar
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