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Targy: A GORI 356 faanyagvéddszer engedélyének adminisztrativ modositisa

HATAROZAT

Nemzeti Neépegeszségligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6., a tovabbiakban: NNK)
a Teknos A/S (Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania) kérelmére indult kolcsoénds elismerési
eljarasban  kiadott ~ KEF-9025-2/2016 ¢és  KEF-13497-2/2014  szdmon  modositott
KEF-3133-11/2012 szamu hatarozatat a kérelmezének a biocid termékek forgalmazdsdrdl és
Jelhasznalasardl szolo 528/2012/EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa (R4BP) elnevezésii informacios rendszeren keresztiil 2017. december 21-én
BC-EH-036616-45 tigyszam alatt beadott modositasi kérelmének megfeleléen

mddositja,

egyuttal a KEF-3133-11/2012 szamu hatarozatot a modositasokkal egységes szerkezetbe foglalja az
alabbiak szerint:

A Teknos A/S (Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania) forgalomba hozo kérelmére a GORI 356
faanyagvédoszer Dan Kiralysag Kompetens Hatdsaga altal BPD Reg. No. 417-8 engedélyezési
szamon kiéllitott forgalomba hozatali engedélyét koleséndsen elismerem és a termék forgalomba
hozatalat HU-2012-MA-08-00009-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznadlasdrdl sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU Rendelet) V. szdmu melléklete szerint a 2. Fdcsoport 8.
terméktipusaba tartozo kékiilés és korhadas megeldzésére alkalmazhatd fakonzervald szer a
biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl szold
316/2013. (VIII. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint
lakossagi, foglalkozasszer(i €s ipari felhasznélasra, 2. és 3. felhasznalasi osztalyba tartozo
fabol késziilt targyak kezelésére.

2. Az engedé€ly jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen a jelen hatarozat 1. szdmu
melléklete szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. A jelen hatdrozat 2. szdmu mellékleteként szereplé ,,A GORI 356 faanyagvédé teljes
Osszetétele” c. tdbldzatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK-nak kételes
bejelenteni.

Cim: 1097 Budapest Albert Fldrian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 6401
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



5. Jelen hatarozatom 2020. marcius 31-ig hatélyos.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeloség (tovabbiakban:
OKTVF), a Pest Megyei Kormanyhivatal jogelodje, 14/2913-4/2012 iktatészamn, 14/2913-
6/2012. szamon modositott szakhatdésagi allasfoglalasaban a kivetkezo feltételeket szabta:

1. A termékek, illetve a termékekkel kezelt faanyagok nem haszndlhatdk vizi kornyezetben,
illetve annak kézvetlen kizelében.

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

3. Az ipari felhasznalasra engedélyezelt termékek cimkéjén és biztonsdagi adatlapjdn fel kell
tiintetni azt, hogy a kezelt faarut, a kezelést kivetden fedett helyen vagy vizzdré feliileten kell
tarolni a talajba és a vizbe jutds elkeriilése, illetve az esetlegesen kifolyt faanyagvédd szer
osszegylijtésének lehetdvé tétele érdekében.

4. Az emberek, egyéb nem célzott éldlények és a kiornyezet elsddleges és mdsodlagos

s rer

figyelembevétele és alkalmazasa révén minimalizalni sziikséges.
5. A készitmény a jogosulatlan felnyitas ellen védett, biztonsagos helyen tarolando.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,Biocid termék
jellemzodinek Osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamd mellékleteként szerepld ,,A Gori 356
faanyagvédodszer teljes Osszetétele” ciml dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-3133-11/2012, KEF-13497-2/2014 ¢és
KEF-9025-2/2016 szamu hatarozatok mellékleteikkel egyiitt hatalyukat vesztik.

A Kérelmez0 a jogszabdalyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatéarozatom ellen 4llamigazgatasi iton tovéabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Févérosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstél szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként

postara adni.

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

INDOKOLAS

A Teknos A/S (a tovabbiakban: Kérelmezd) 2010. jilius 5-én az NNK jogelddje, az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatalhoz (tovdbbiakban: OTH) benyujtott szédndéknyilatkozatéban a biocid
termékek elballitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet) 30. § (7) bekezdésnek
megfeleloen jelezte igényét a GORI 356 faanyagvédé mas uniés tagallamban kiadandd
termékengedélyének Magyarorszagon torténo elismertetésére.

2012. februar 13-4n beérkezett kérelmében kezdeményezte a Dan Kompetens Hatosig
2011. december 22-én BPD Reg. No. 417-8 (MST-671-01701) szdmon kiadott, és GORI 356 nevii
biocid termékére vonatkozo forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténd elismerését.

Az Egyiittes rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozataldnak
engedélyezésére, regisztraldsara, ezek elismerésére, megujitdsara, modositasara, visszavondsara, a
biocid hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetbleg a jegyzékbe vétel
modositasanak, illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszdgon a kérelem benyijtasanak
idépontjaban illetékes hatésagként az OTH-t jeldlte meg a jogszabaly.
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Az Egyiittes rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék az Egyiittes rendeletben eldirt, az

OTH altal kiadott engedé€ly alapjéan, kis kockézattal jaré biocid termék a termék regisztraciojat
kovetden hozhato forgalomba és hasznalhato fel.

Az Egylittes rendelet 4. § (1) bekezdése alapjan az OTH a valamely tagallamban mar kiadott
enged€lyt elismeri és a biocid terméket engedélyezi.

A 8. terméektipusba tartozo biocid termékek engedélyezési eljarasaban az Egyiittes rendelet 8A. §
(1) bekezdés a) pontjanak megfelelden koordinald szervként az Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet
(a tovabbiakban: OKBI) jart el.

Az Egyiittes rendelet eljaras idején hatalyos verzioja 8A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid
termékek engedélyezési eljardsdban kiilon jogszabaly szerinti feladatkorében kézremikodott az
Orszagos Komyezetegészségiigyi Intézet, és az OKTVF.

Az Egyiittes rendeletben hivatkozott kiilon jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi
Szolgélatrél, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeldlésérol szol6 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormadny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regisztrdacio megujitdsa és elismerése iranti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél éld szervezetekre gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében az
Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeldséget szakhatosdgként jeloli
&”

Az OKTVF 2012. szeptember 6-dn, 14-2913-4/2012 iktatoszdmon megadta szakhatdsagi
allasfoglalasat, mellyel a termék forgalmazasahoz kikotéssel jarult hozza.

Figyelemmel arra, hogy az OTH és az OKTVF részvételével 2012. szeptember 20-an tartott Biocid
Konzultaciés Csoport iilésén tortént egyeztetést kovetéen megallapitdsra keriilt, hogy az
engedélyezeés targyat képezd biocid termék nem képezi tagjat rokon sszetételli termékcsoportnak,
igy a szakhatoséagi éllasfoglalés indokoldsanak rokon &sszetételli termékcsoport megalapitdsara
vonatkozo részeinek torlése sziikségessé valt.

Az OKTVF 14/2913-6/2012 iktatészam alatt 2012. november 7-én az alibbiakra moédositotta
szakhato6sagi allasfoglalasanak indokolasat:

»A biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élé
szervezetekre gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsanak vonatkozdsdban, az aldbbi megdllapitdsok
tehetok:

A fent nevezett termékek Osszetétele az adott vegyiiletek veszélyességi besoroldsdval:

Aqua Primer

% vegyiilet neve veszélyesség szerinti osztdlyozds
<0,5 3-jodo-2-propinil-butilkarbamat (IPBC) R20/22, R41, R43, R50

1-2,5 2-(2-butoxi-etoxi)etanol R36

< 0,25 2-2"oxibiszetanol R22

<] propikonazol R22, R43, R50-53

GORI 356

% vegyiilet neve veszélyesség szerinti osztdalyozds
<0,5 3-jodo-2-propinil-butilkarbamat (IPBC) R20/22, R41, R43, R50
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ult

<1 propikonazol R22, R43, R50-53
1-2,5 metoxi-dipropanol -
<0,5 tebukonazol R63, R22, R51-53

1-2,5 Alkoholok, C16-18 és CI18- telitetlen, etoxilalt; R38
Eumulgin 05, Eumulgin 010, Eumulgin ET10

Jelmagyarazat:
R20/22: Belélegezve és lenyelve dartalmas.

R22: Lenyelve drtalmas.

R36: Szemizgato hatasu.

R38: Bérizgato hatadsu.

R41: Sulyos szemkarosoddst okozhat.

R43: Bérrel érintkezve tulérzékenységet okozhat (szenzibilizalo hatdsu lehet).

R50: Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre.

R50/53: Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kérnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat.
R51/53: Mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantarté karosoddst okozhat.
R52/53: Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kérnyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhat.

R63: A sziiletendd gyermeket karosithatja.

A biocid termékek elddllitasdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirol szolo 38/2003. (VII. 7.)
ESz7CsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban: ER) hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjaban
meghatdrozott, a Kbtv. hatdlya ala tartozo, valamint nem veszélyes anyagnak mindsiilé
hatéanyagot, illetve bioldogiai eredetii hatoanyagot tartalmazoé, a (2) bekezdésben nem emlitett
biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben nem szabdlyozott
Seltételeire.

Az ER 2. $-a szerint e rendelet alkalmazdsaban

a) biocid termék: hatoanyag, illetve egy vagy to6bb hatoanyagot tartalmazo készitmény, a
felhasznadloknak szant kiszerelési formakban, melynek az a célja, hogy valamely kartékony biologiai
szervezetet kémiai vagy biologiai eszkozokkel —elpusztitson, elriasszon, artalmatlanitson,
karokozdsaban akaddlyozzon, illetéleg valamilyen mas modon korldtozo hatdst gyakoroljon rd, és
besorolhaté az 5. szamu melléklet szerinti valamely terméktipusba;

b) kis kockdzattal jaré biocid termék: olyan biocid termék, amely az 1/a) szamu mellékletben
felsorolt anyagon kiviil mas potencidlisan veszélyes anyagot nem tartalmaz. Felhaszndldsi
koriilményei kozott az ilyen biocid termék az emberre, az dllatokra és a kornyezetre csak kis
kockazatot jelent;

¢) alapanyag: az 1/b) szami mellékletben felsorolt, elsésorban kozvetleniil nem biocidkénti
hasznalatra forgalmazott anyag, amelyet kis mértékben biocidként is alkalmaznak, akar
onmagdban, akdr egyszeril higitobdl dallo termékben, és amely 6nmagdaban nem tartozik az e) pont
szerinti anyagok kozé;

d) hatoanyag: anyag, mikroorganizmus, ideértve a virusokat és gombakat is, amely dltalanos vagy
meghatarozott hatast gyakorol a kartékony biologiai szervezetekre vagy azok ellen;

e) egyéb karos anyag: bdrmely olyan veszélyes anyag a hatéanyagon kiviil, amelynek belsd
tulajdonsdga, hogy az emberre, az dllatokra vagy a kdrnyezetre kdros hatast gyakorolhat, és amely
a biocid termékben a karos hatas kifejtéséhez sziikséges koncentrdcioban jelen van, illetve
képzddik;
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) kartékony biologiai szervezet (célszervezet): bdrmely bioldgiai szervezet, amelynek jelenléte
nemkivanatos vagy kdros hatdst gyakorol az emberre, az emberi tevékenységre vagy az dltala
haszndlt, illetéleg elddllitott termékekre, tovdbbd az dllatokra vagy a kornyezetre;

g) szermaradekok: a biocid termék felhaszndldsa utin visszamarado anyag vagy anyagok
maradékai, ideértve ezeknek az anyagoknak és termékeknek az anyagcsere-, bomlds- vagy reakcio
termékeit is;

Megallapitjuk, hogy az Aqua Primer és a GORI 356 az ER 5. melléklet 2. fScsoportidnak
8. terméktipusdhoz (faanyagvédd szerek) tartoznak, tehdt biocid termékeknek szamitanak.

Az ER 4. § (1) bekezdése szerint a 12. §-ra figyelemmel a valamely tagdllamban mdr kiadott
engedélyt, illetve regisztraciot az OTH elismeri és a biocid terméket engedélyezi, illetve
regiszirdlja, feltéve, hogy a biocid termék hatéanyaga szerepel az 1. vagy az 1l/a) szdamu
melléekletben. Az engedely elismerésére irdanyulé kérelemnek tartalmaznia kell a dokumentdcionak a
8. § (2) bekezdés a) pontjdban és a 2/b) szdmu melléklet X. fejezetében elGirtak szerinti
osszefoglalasat és a tagallamban kiadott érvényes engedély hitelesitett mdsolatat.

Az ER 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhatdé hatéanyagok jegyzékét,
melyben a propikonazol 8-as, az IPBC 9-es, a tebukonazol 13-as szammal szerepel. A melléklet az
alabbi egyedi rendelkezéseket hozza az egyes hatéanyagok felhaszndlhatésdgdra:

Propikonazol:

8.1. Engedély a kovetkezd feltételekkel adhatd ki:

A kockdzatértékelés sordn tett megdllapitdsok fényében az ipari ésivagy foglalkozdsszerii
felhasznaldsra engedélyezett termékeket megfeleld egyéni véddeszkozzel kell haszndini, kivéve, ha a
termek engedélyezése irdnti kérelem alapjdn bizonyitott, hogy az ipari és/vagy foglalkozdsszerii
Jelhaszndldkat fenyegetd kockdzatok mds médon is elfogadhaté szintre csokkenthetbek.

8.2. A talaj és a viz vonatkozdsaban megdllapitott kockdzatok fényében megfelels
kockazatcsékkentd intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek védelmére.

Az ipari felhaszndldsra engedélyezett termék cimkéjén és/vagy biztonsdgi adatlapjdn fel kell tiintetni
azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem dteresztd helyen kell
tarolni a talajba vagy vizbe irdanyulo kézvetlen veszteségek elkeriilése és a veszteségek
ujrahaszndlatra vagy dartalmatlanitdsra valo dsszegytijiésének lehetévé tétele céljdbol.

8.3. A termék nem engedélyezhetl kiiltéri felhaszndldisra szdnt fa kezelése céljabdl vagy az
idGjardsnak kitett fa kezelésére, kivéve, ha a benyijtott adatok bizonyitjdk, hogy a termék megfelel
az 5. § és a 6. szami melléklet kovetelményeinek, sziikség esetén a megfeleld kockdzatcsékkentd
intézkedések megtételével,

IPBC;

9.1. Engedély a kivetkezd feltételekkel adhato ki:

A kockdzatértékelés sordn tett megdllapitdsok fényében az ipari és/vagy foglalkozdsszerii
Sfelhaszndldsra engedélyezett termékeket megfeleld egyéni véddeszkiozokkel kell haszndlni, kivéve, ha
a termék engedélyezése iranti kérelem alapjan bizonyitott, hogy az ipari és/vagy foglalkozdsszerii
Sfelhaszndlékat fenyegetd kockdzatok mds mddon is elfogadhaté szintre csokkenthetdek.

9.2. A talaj és a viz vonatkozdsdaban megdllapitott kockdzatok fényében megfelel
kockazatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek védelmére.

Az ipari felhasznaldsra engedélyezett termék cimkéjén és/vagy biztonsdgi adatlapjan fel kell tiintetni
azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kovetden fedett helyen vagy kemény, nem dteresztd tarton kell
tarolni, hogy igy kozvetleniil a talajba vagy vizbe ne keriilhessen beldle anyag, és a kivald
anyagrészeket ujrahaszndlat vagy drtalmatlanitds céljabol ossze kell gyiijteni.

Tebukonazol:
13.1. Engedély a kdvetkezé feltételekkel adhato ki:
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A talaj és a viz vonatkozdsdban megdllapitott kockdzatok fényében megfeleld kockdzatcsékkentd
intézkedéseket kell hozni e kdrnyezeti elemek védelmere.

Az ipari felhaszndldsra engedélyezett termék cimkéjén és/vagy biztonsdgi adatlapjan fel kell tiintetni
azt, hogy a kezelt faarut a kezelést kovetben fedett helyen vagy kemény, nem dtereszté helyen kell
tarolni a talajba és a vizbe iranyulo kézvetlen veszteségek elkeriilése és a veszteségek
ujrahaszndlatra vagy drtalmatlanitasra valo osszegyiijtésének lehetové tétele céljabol.

13.2. Termék nem engedélyezheld kiiltéri felhaszndldsra szdnt fa kezelése céljabol vagy a viz
hatasanak folyamatosan kitett fa kezelésére, kivéve, ha a benyujtott adatok bizonyitjak, hogy a
termék megfelel az 5. § és a 6. szamu melléklet kovetelményeinek, sziikség esetén a megfeleld
kockdzatcsokkentd intézkedések megtételével,

Az ER 8. § (2) bekezdése szerint a biocid termék engedélyezése irdnti kérelemhez be kell nyvjtani

a) a biocid termékre vonatkozo dokumentaciot vagy hozzdférési felhatalmazast, azzal, hogy a
dokumentdcionak meg kell felelnie a tudomanyos és technikai ismeretek mindenkori dallasa szerint a
2/b) szamu mellékletben, valamint - ha az ott meghatarozottak szerint sziikséges - a 3/b), illetve a
4/b) szamu melléklet vonatkozo részeiben meghatdarozott kévetelményeknek, és

b) a biocid termékben lévé minden egyes hatéanyagra vonatkozé dokumentdciot, illetdleg
hozzaférési felhatalmazdst azzal, hogy a dokumentacionak meg kell felelnie a tudomdnyos és
technikai ismeretek mindenkori dllasa szerint a 2/a) szami mellékletben, valamint amennyiben az
ott meghatarozottak szerint sziikséges - a 3/a), illetve a 4/a) szamu melléklet vonatkozo
rendelkezéseiben foglalt kévetelményeknek.

Az ER 2/b) mellékletének VII. és VIII. fejezete jeloli meg a dokumentacionak a biocid termékre
vonatkozo kdrnyezet- és természetvédelmi szempontbol lényeges kritériumait:

VIL. Okotoxikoldgiai vizsgdlatok
7.1. A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlas alapjan

7.2. Informdcio a termékben 1évé hatoanyag okotoxikologiajarol, amennyiben arra nem lehet a
hatoanyagra vonatkozo informaciokbol kovetkeztetni

7.3. Rendelkezésre dll6 okotoxikologiai informdcié az okotoxikologiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrol), pl. biztonsdgi adatlapokbol vett
informacio

VIII. Az ember, az dllatok és a kornyezet védelmét szolgdlo intézkedések

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szallitdsra és iz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések

8.2. Specidlis elldtds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsdsegélynyujtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgGsségi intézkedések a kérnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szdami mellékiet
8.3. pontja erre nem terjed ki

8.3. A felhasznalashoz alkalmazott berendezés tisztitasara vonatkozo eljarasok, ha vannak
8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa

8.5. A biocid termék és csomagolasi eszkdzének hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
foglalkozdsszerii felhasznaloknal és a lakossdgnal (mem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pl.
hasznositds, vagy ujrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzélt kibocsdtds és elégetés

8.6. A lebontds és dekontamindlas lehetdsége, ha az anyag:

a) a levegdbe

b) vizbe, beleértve az ivovizet is

c) talajba keriilt

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatasokrédl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre
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8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évé riasztészert vagy mas mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyul.

Az aldbbiak allapithatok meg az ER 2/b) mellékletének természetvédelmi szempontbél lényeges
pontjai vonatkozdsaban:

7.1. A tervezett felhaszndlds (beltéri alkalmazds, illetve a megfelelé kockdzatesékkentd
intézkedésekkel) a kirnyezetbe jutds esélye elhanyagolhato.

7.2. A termékekrdl megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérgezdek, a vizi kérnyezetben
hosszantartd kdrosodast okozhatnak. A talaj és a viz vonatkozdsaban megdllapitott kockdzatok
Jfényében megfeleld kockdzatcsokkent intézkedéseket kell hozni e kdrnyezeti elemek védelmére.

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

8.1. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem haszndlhaté vizi kérnyezetben
(folyck, tavak stb.) vagy annak kizvetlen kizelében. A kezelt fait fedbréteggel, példiul festékkel kell
bevonni. A feddréteget rendszeresen karban kell tartani. Az ipari felhaszndlisra engedélyezett
termékek cimkéjén és/vagy biztonsdgi adatlapjdn fel kell tiintetni azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést
kovetGen fedett helyen vagy kemény, nem dtereszté helyen kell tdrolni a talajba és a vizbe irdnyuld
kézvetlen veszteségek elkeriilése és a veszteségek ujrahaszndlatra vagy drtalmatlanitisra valé
osszegyifjtésének lehetévé tétele céljabol.

8.7. Nem kivant mellékhatdsokrol, illetve nem cél szervezetekre gyakorolt kdrosité hatdsrél nincs
adat.

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

Az anyagok kiornyezeti sorsdnak és viselkedésének vigsgdlata kérdésében az aldbbi
megdllapitasok tehetdk:

Az engedélyezni kivint termékek védik a fafeliiletet valamint a kezelt teriiletet a fit karosité és
elszinezd gombdktdl, és megfelel az EN 599-1 szabvdny hatdsossdgi kovetelményeinek. A termékkel
torténd kezelés utan a fa meérettartobba is valik.

A kérdéses termékeket a Dan Kornyezetvédelmi Ugynokség novényvédiszerekrdl sz6lé utasitdsa
szerint hagytak jova.
Nemzeti engedélyei az AQUA PRIMER 2907-02-nek:

— DK: Treebeskyttelsesmiddel nr. 417-7
— DE: BAUA N-41103

— UK: HSE no. 9168

— [E: PCS number 96217

Nemzeti engedélyei a GORI 356-00-nak:
— DK: Treebeskyttelsesmiddel nr. 417-8
— DE: RAL 483, BAUA N-41163
— AT: HSM Anerkennungszertifikat Nr. 8 / 04
— UK: HSE No. 7741
— PL: Pozwolenie na obrot produktem biobdjczym GORI 356 nr 3938/09
— SE: Bekimpningsmedelklass Reg nr. 4875

A biocid termékek forgalomba hozataldval kapcsolatos keretszabdlyokat ,AZ EUROPAI
PARLAMENT ES A TANACS 1998, februdar 16-i 98/8/EK IRANYELVE a biocid termékek
Jorgalomba hozataldrdl” irdnyelv hatdrozza meg, mellyel az ER. isszeegyezetett szabdlyokat
tartalmaz.

A kolesonos elismerési eljardst a TEKNOS A/S az Aqua Primer 2907-2 és a GORI 356 faanyagvéds
biocid készitmények tekintetében kérelmezte. A készitmény azonositdé adatai a biztonsdgi adatlap
alapjan:
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A,

A készitmények nevei: AQUA PRIMER 2907-02

GORI 356-00
A készitmények felhaszndlasa: Vizalapu ipari fakonzervadldszer (PT8)
Forgalmazo: Teknos A/S Industrivej 19, DK-6580 Vamdrup

Tel:+45 76939400, Fax:+45 76939507, www.teknos.dk

A biztonsdgi  adatlap  felelés  Msds@teknos.dk

szerkesztoje:

Az AQUA PRIMER 2907-02 3,0 g/l 3-jodo-2-propinil-butilkarbamat(IPBC) (0,30%,)
hatoanyagai: 9,1 g/l Propikonazol (0,90%)

A GORI 356-00 hatéanyagai: 3-jod-2-propinil-butilkarbamdt (IPBC) 0,3 tomeg%

(3,01 /)
propikonazol 0,9 tomeg% (9,03 g/)

0.3% Tebuconazole
tebukonazol 0,3 tomeg% (3,01 g/l)

A termékek hatéanyagai (IPCB, propikonazol, tebukonazol) szerepelnek az ER. 1. sz. mellékletében
a kovetkezd sorszamok alati:
— propikonazol 8. sorszdm;

— IPCB 9. sorszam;
— tebukonazol 13. sorszam.

A propikonazol, IPCB és tebukonazol hatoanyagok a talaj és a viz vonatkozdsaban megdllapitott
kockdzatok fényében, megfelelé kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kornyezeti elemek
védelmére. Az ipari felhasznalasra engedélyezett termék cimkéjén és/vagy biztonsdagi adatlapjan fel
kell tiintetni azt, hogy a kezelt fadrut a kezelést kivetden fedett helyen vagy kemény, nem dteresztd
helyen kell tarolni a talajba vagy vizbe irdnyuld kozvetlen veszteségek elkeriilése és a vesztesegek
djrahaszndlatra vagy drtalmatlanitasra valo ésszegyiijtésének lehetdvé tétele céljabol (Id. 8.2.). A
hatoanyagok artalmasak a vizi szervezetekre, a vizi kdornyezetben hosszantarto karosodadst okozhat,
(ld. R52/53).

Fentiekre tekintettel a felhasznalasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, valamint talajba jutds megakaddlyozdsa.

A benyujtott dokumentaciok alapjan a kdrnyezeti hatasok becslése és jellemzése soran tekintetbe
vették kiilléndsen a PNEC (predicted no effect concentration) értékeket. A részietes PNEC és PEC
szamitasok a ,, Product Assessment Report” dokumentumban talalhatok. A kérelmi dokumentdcio
alapjén a bemutatott értékek nem minden esetben teszmek eleget az unids eldirdsoknak (Id.
kiilonésen PEC/PNEC < 1), ezért a forgalomba hozatal csak a rendelkezé rész 1-3 pontjaiban tett
kikotések mellett engedélyezhetd.

Az ER. 2/b. mellékletében meghatarozott szempontokkal kapcsolatban a benyujtott dokumentdcio
alapjan az alabbi észrevételek, megallapitdsok tehetdk a kornyezet védelme szempontjabol.

A kornyezet védelmérdl szolo 1995. évi LI torvénmy (tovabbiakban: Ktv.) célkitiizéseivel
osszhangban biztositatni sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintti, 0sszehangolt védelmeét, kiiléndsen a kiornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csékkentését, kdrosoddsanak megeldzésél, a kdrosodott kibrnyezet javitdsdt,
helyredllitasdt, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsat; a
természeti erdforrdsok megdérzését.

A hulladékgazdalkodasrol szolo 2000. évi XLII. térvénnyel (tovabbiakban:Hgt.,) dsszhangban az
emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kérnyezet megdvdsa, a fenntarthatd fejlédés
biztositasa érdekében meg kell valositani killonésen a kovetkezéknek: a kérnyezet hulladék dltal
okozott terhelésének minimalizdalasa, szennyezésének elkeriilése érdekében a hulladékkeletkezés
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megeldzése, a képzddd hulladék mennyiségének és veszélyességének csokkeniése vissza nem
Jorgathaté hulladék kornyezetkiméld artalmatianitdsa.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedesek

A készitmények/termékek kizdrolag favédd anyagként és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden haszndlhato fel.

A készitmények alkalmazdsa sordn be kell tartani a hatdlyos jogszabdlyi elSirdsokat, igy kiilonésen
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. (VIL. 18) KéM rendelet, 213/2001. (X1 14.) Korm. rendelet) és biocidokra (ER.)

vonatkozo szabalyokat.

Meg kell akaddlyozni a készitmény, maradvanyai és csomagoldanyagainak felszini vizbe,
csatornaba torténd jutdsdt.

A termékek maradékai, a hulladék tekintetében a hatdlyos jogi szabdlyozdsnak megfeleléen kell
eliarni (Id. kiilondsen a veszélyes hulladékkal kapcsolatos tevékenységek végzésének feltéreleirdl
szolo 98/2001. (VI. 15.) Korm. rendelet elbivdsait). A fel nem haszndlt, vagy lejdrt szavatossdeu
készitmény jogszabalyi eldirdsoknak megfeleld drtalmatlanitdsdrdl és/vagy drtalmatlanitdsra
torténd datadasdrdl (pl. veszélyes hulladék gyiijtéhelyen) gondoskodni kell.

v

A készitmény tdroldsa eredeti, zdrt edényzetben, szdraz, hiivos, sotél, jol szellbz8 helyen kell
torténjen. Keriilni kell a fagyot. Tdvol tartando. oxidadlo anyag, erds savak, erds ligok.

A veszélyes daruk nemzetkozi szdllitdsdra vomatkozo elGirdsokat be kell tartani, amennyiben
relevans.

Meggyujiva siirii fekete fiist képzddik. Hevités és tiiz hatasdra kdros gézik/gdzok keletkezheinek.
Gépi szelloztetés vagy helyi elszivoberendezés kivdanatos.

8.2. Specidlis ellatds baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyiijids, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirglsségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamut melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki

A szétszorodott készitményt el kell keriteni és abszorbedltatni homokkal, folddel vagy mas
éghetetlen anyaggal, majd a_megfeleld ovintézkedések betartdsa mellett a jogszabdlyi eldirdsoknak
megfeleld edényzetben, konténerben kell gyiijteni és biztonsdgos helyen tdrolni.

A szennyezett teriilet tisztitdsdt miel6bb el kell végezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitoszeres
mosdasakor tigyelni kell arra. hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba.

A tiizoltds sordn visszamarado oltoviz eldirdsoknak megfeleld drtalmatlanitdsarol gondoskodni kell.

8.3. A felhasznalashoz alkalmazott berendezés tisztitasara vonatkozo eljardsok, ha vannak

Amennyiben relevans a berendezés tisztitdsakor iigyelni kell arra. hogy a moséviz ne jusson a
vizekbe, talajba, csatornakba.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa

Meggyrjtva siirii fekete fiist képzddik. Hevités és tiiz hatdsdra kdros gézok/gdzok keletkezhetnek.
Légszallitasos respirdtort haszndlata ajdnlott, ha a tiiz a termékre kiterjedt. A tiiznek kitett tartdalyok
hiitésére és a pdra eloszlatdsara vizet kell haszndlni. A tizoltds sordn visszamarado oltéviz
eldirasoknak megfeleld drtalmatlanitasarol gondoskodni kell, nem szabad bekeriilnie a csatorndba,
vizekbe vagy a talajba.

8.5. A biocid termék és csomagoldsi eszkdzének hulladékkezelési eljdrdsai ipar vagy
Jfoglalkozdsszeril  felhaszndlokndl és a lakossdgnadl (nem foglalkozdsszerii  felhaszndlok);
pl. hasznositds, vagy ujrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzétt kibocsdtds és elégetés

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

A 16/2001. (VII. 18.) KéM rendelet a biocidokat nevesiti, Id, kiilonosen:
06 13 01% szervetlen novényvédd szerek, faanyagvédd szerek és egyéb biocidok

07 04 szerves novényvédd szerek (kivéve 02 01 08 és 02 01 09), faanyagvédd szerek (kivéve 03 02)
és biocidok termelésébdl, kiszerelésébdl, forgalmazdsdabdl és felhaszndlasabol szarmazo hulladékok

20 01 19%* novényvédd szerek
A hulladékka valt csomagoloanyagok tekintetében Id.:

15 01 10* veszélyes anyagokat maradékként tartalmazo vagy azokkal szemnyezett csomagoldsi
hulladékok

A (¥)-gal megjeldlt kodszamok veszélyes hulladékot jeléinek.

A hulladék tarolasa, eyiijtése, drtalmatianitdsa és/vagy drtalmatlanitdsra toriénd diaddsa a
hatalyos jogszabdlyi eldirdsoknak megfelelden kell torténjen.

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

8.6. A lebontas és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag: a leveglbe, vizbe, beleértve az ivivizet
is; talajba keriilt

A termékek aktiv dsszetevdinek lebontdsdra vonatkozolag a 98/8/EK Iranyelv IPBC, propikonazol,
tebukonazol 8. tipusu termék ellendrzd jelentése tartalmaz informdciot.

A készitmény normdl koriilmények kézott, rendeltetés- és eldirdsszerii felhaszndlas és tdrolds esetén
stabil.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdasokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

Artalmas a vizi szervezetekre, a vizi kornyezetben hosszantarto kdarosodast okozhat.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben 1évd riaszidszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megel6zésére iranyul

A nem célszervezetek elsodleges mérgezése kizdrhato faanyagvéds szereknél az elGirdsoknak
megfeleld haszndlat mellett,

Fentiek alapjan a termékek forgalomba hozatala a rendelkezd rész 1-5. pontjaiban rogzitett
természet- és kornyezetvedelmi szempontu feltételekkel engedélyezheto.

Fentiekre tekintettel a rendelkezo részben foglaltaknak megfelelden dontéttem.’

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az Egyiittes rendelet
4. § (1) bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelelt.

A fenti indokok alapjan KEEF-3133-11/2012 szamon a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl szo6l6 2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §, valamint az
Egyiittes rendelet 3. § (1) és (4) bekezdése, a 4. § (1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdés alapjan
az OTH az engedélyt megadta.

Az Egyiittes rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrdl a megfelelé hatarozat
kiadasa mellett a 7/a) szdmu melléklet szerinti engedélyokiratot allitott ki az engedélyezési lap és az
OKTVF allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat a KEF-3133-11/2012 szidma
hatarozat 1. szadmu mellékletét képezte.

Az Egyiittes rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljards kezdeményezdjének, hogy
megjelolje azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhatoé ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A Kérelmez6é a Dan Kiralysag Kompetens
Hatosaganak benyujtott elsé termékengedély kérelmében a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatokat ekként jelolte meg. A Dan Kirdlysag Kompetens Hatosdga az engedélyt a bizalmas
adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kdlcsonds elismerési eljaras

1]
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soran szintén elfogadta a Kérelmezd erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat a
KEF-3133-11/2012 szdma hatarozat 2. szam melléklete tartalmazta.

Az Egyittes rendelet 20. § (3) bekezdése rendelkezéseinek megfeleld cimketervet a
KEF-3133-11/2012 szamu hatarozat 3. szamud melléklete tartalmazta.

A Kérelmez6 2014. jinius 2-4n az R4BP elnevezési informacidés rendszeren keresztiil
BC-RU006063-25 ligyszam alatt benyujtotta a GORI 356 faanyagvédé HU-2012-MA-08-00009-
0000 engedélyezesi szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositasa iranti kérelmét.

A Kérelmezd a propikonazol hatéanyag gyartdjanak azonositd adataiban torténd valtoztatist - a
kordbban megadott Syngenta Crop Protection AG helyett a Lanxess Deutschland GmbH
szerepeltetését, tovabba a kérdéses hatéanyag egy gyartdjanak — a Janssen PMP, a Janssen
Pharmaceutica NV lednyvéllalatanak - hozzaadasat kérelmezte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel  kapcsolatos  valtoztatdsokrél  sz0l6  354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 5. pontja értelmében a kérelmezett
véltoztatds a termék adminisztrativ véltoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa eldtt bejelentés
sziikséges.

Az OTH KEF-13497-2/2014 szamon a kérelemnek megfeleléen mddositotta a KEF-3133-11/2012
szamu hatdrozat 1. szamu mellékletének (Engedélyokirat) 3. és 7. pontjat és a 3. szamu mellékletét.

A Kérelmezé 2016. méjus 3-4n az R4BP elnevezési informaciés rendszeren keresztiil
BC-TE024124-53 ligyszam alatt benyujtotta a GORI 356 faanyagvédé HU-2012-MA-08-00009-
0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez06 kérelmezte a termék egy készitéjének hozzaadasat: Teknos A/S (Industrivej 19, 6580
Vamdrup, Dania; gyértohely: Perdmatkuntie 12, PL 14 05201 Rajamiki, Finnorszag).

Keérelmezte tovdbba az IPBC hatéanyagnal a korabbi engedélyben szereplé gyarté adminisztrativ
adatainak a modositdsat a kovetkezOk szerint: Troy Chemical Europe BV (Uiverlaan 12, E3145
XN, Maassluis, Hollandia; gyartohely: Industriepark 23, D-56593, Horhausen, Németorszag),
illetve az alabbi gyartok torlését: Dow Benelux BV (Herbert H. Dowweg 5, NL 4530 Terneuzen,
Hollandia) €s R2 Group A/S (Odinsvej 25, 8722 Hedensted, Déania).

Ezen kiviil kérelmezte a termék osztilyozasanak és a cimkézésének 8sszhangba hozésat az anyagok
és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv mddositasdrél és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet
modositasarol sz616 1272/2008/EK rendelettel.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2. szakasz 4., 5., 6. és 11. pontja értelmében a
kérelmezett véltoztatasok a termék olyan adminisztrativ véltoztatdsdnak mindsiilnek, amelyek a
végrehajtast kovetden is bejelenthetdek.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsira és
Jelhaszndldsdra vonatkozd feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
osszefoglalojat.”

A KEF-3133-11/2012 szamu hatarozat KEF-13497-2/2014 szdmon médositott 1. szama
mellékleteként szerepld ,,Engedélyokirat biocid termék mas unids tagallamban kiadott forgalomba
hozatali engedélyének kolesonds elismeréséhez” cimli dokumentum a Kérelmezé modositasi
kérelmében foglaltak és a KEF-3133-11/2012 szamu hatérozat egységes szerkezetbe foglalasa és a
fenti elbirasnak valo megfelelés érdekében lecserélésre keriilt a ,,Biocid termék jellemz6inek
Osszefoglaloja” cimli dokumentummal (SPC).

A KEF-3133-11/2012 szamt hatarozat KEF-13497-2/2014 szamon modositott 3. szamu melléklete
a Keérelmez6 modositasi kérelmeben foglaltak és a KEF-3133-11/2012 szamu hatérozat egységes
szerkezetbe foglalasa érdekében lecserélésre keriilt,

Mivel a targyalt moédositasi kérelem nem érintette a KEF-3133-11/2012 szAmt hatérozat 2. szamu
mellékletében foglaltakat, ezért ez a melléklet véltozatlan maradt.
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A KEF-3133-11/2012 szamu engedélyt a KEF-13497-2/2014 szami modositdsnak és a fenti
modositasi kérelemnek megfeleléen az OTH modositotta €s egyuttal KEF-9025-2/2016 szam alatt
egységes szerkezetbe foglalta.

A Kérelmezd 2017. december 21-én az R4BP elnevezésli informacids rendszeren keresztiil
BC-EH036616-45 iigyszam alatt benyujtotta a GORI 356 faanyagvédé HU-2012-MA-08-00009-
0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének médositasa irdnti kérelmét.

A kérdéses termék egyik hatdéanyaga a tebukonazol. Az anyagok és keverékek osztalyozasarol,
cimkézésérdl és csomagolasarol szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miiszaki és tudomdnyos fejlidéshez valo hozzdigazitasa céljabol torténd modositdsarol szolo
2015/1221/EU rendelet megvaltoztatta a kérdéses hatéanyag harmonizalt osztalyozasat.

A Kérelmezd kérelmezte a termék osztalyozdsinak és a cimkézésének Osszhangba hozasat az
anyagok és keverékek osztalyozdsdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet  modositasarol sz6lo  1272/2008/EK rendelet 1jonnan  alkalmazand6  fenti
koévetelményeivel.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2. szakasz 11. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a termék olyan adminisztrativ valtoztatdsdnak mindsiil, amely a végrehajtast kovetden is
bejelenthetd.

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikkséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Neépegészségiligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljardsaiért ¢€s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szolé
1/2009. (1.30.) EiM rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem mertiilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogelddje, az OKTVF szakhatdsagi allasfoglalasat a GORI 356 kolcsonds
elismerési eljardsdnak keretében mar megadta, a Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétol
eltekintettem.

A KEF-9025-2/2016 szamu hatarozat 3. szamu melléklete beépitésre kertilt jelen hatdrozat 1.
szamu mellékletének 6. (Egyéb informaciok) pontjaba.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlds szerint a kolcsonos elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje az eljards alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati
idejével megegyezden keriilt meghatdrozasra, ezért a hatdrozat id6beli hatdlya a jelen hatarozat
rendelkez6 része 5. pontjaban a fentiekre figyelemmel kerlilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhaszndlasi kategoriai a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés (a), (c) és
(d) pontja alapjan kertiltek meghatarozasra.

A fenti indokok alapjdn a KEF-3133-11/2012 szamu hat4rozatot modositom, egyuttal a modositas
és az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglaldsa mellett dontéttem.

Tekintettel a fentiekre jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-3133-11/2012,
KEF-13497-2/2014 és KEF-9025-2/2016 szamu hatarozat mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.
Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosdagi eljarads és szolgaltatas altalanos szabdlyairol sz616
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet
6. cikke és melléklete 1. cim 2. szakasz 11. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Korméanyrendelet
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dont6ttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskoromben €s a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016. Korm. rendelet
13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét

visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

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

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

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melloztem.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatdnak lehetéségét az Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
A Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hatdskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartdasrdl sz016 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyijtasanak
hely€rdl €s idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illetek mértéket az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ,,g- 2.

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Kapjak:

1 Teknos A/S, Industrivej 19, 6580 Vamdrup, Dania

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3 Irattar
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