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Vilaszadads esetén kerem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Remmers GmbH (Bernhard-Remmers Str. 13, 49624 Loningen, Németorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez8) kérelemére indult, az Adolit BQ nevili faanyagvédd termékcsalad egymast kovetd
ko6lcsonds elismerési eljarasaban a termékcsalad Adolit BQ néven torténd forgalomba hozatalat és
felhasznalasat Magyarorszagon HU-2019-MA-08-00245-BF engedélyezési szdmon az alabbi
feltételekkel

I

6.

engedélyezem:

A keészitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldasdrdl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 2. Fdcsoport
8. terméktipusaba tartozd faanyagvédOszer ipari és foglalkozasszerli felhasznalasra.

A készitmény forgalmazasa és felhasznildsa soran az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

A jelen hatarozat 2. szdmui mellékleteként szereplé ,,Az Adolit BQ faanyagvédo
termékcsalad teljes Osszetétele” c. tdblazatban megadott informédcidk bizalmas adatnak
mindstilnek.

Amennyiben a termék forgalmazéasa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont (tovabbiakban: NNK) részére kiteles bejelenteni.

Jelen hatérozat 2022. aprilis 19-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/2092-4/2018. iktatészdma szakhatdésagi
allasfoglalasaban a termékcsalad forgalomba hozatalanak és felhasznildsanak parhuzamos
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kolcsonos elismerési eljaras keretében torténo engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

1. ,,a termék, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem haszndalhatéak vizi kérnyezetben, illetve
annak kézvetlen kézelében, tovabba talajjal érintkezd faanyag esetén;

2. amennyiben a kezelés nem fedett helyen vagy vizzdro feliileten torténik, a talajfelszin
takaradsa sziikséges,

3. a kezelt faanyagot a kezelést kovetden fedett helyen vagy vizzaro feliileten kell tarolni. Az
esetlegesen kifolyt faanyagvédo szert felitatassal Gssze kell gyiijteni;

4. a kezelt faanyag kizarolag beltérben haszndlhato fel;

5. az ipari felhaszndlasra engedélyezett termék cimkéjén és biztonsagi adatlapjan fel kell
tiintetni azt, hogy a kezelést, valamint a kezelt faarut taroldsat a kezelést kévetden fedett
helyen és/vagy vizzaro feliileten kell végezni, a talajba és a vizbe jutas elkeriilése, illetve az
esetlegesen kifolyt faanyagvédo szer dsszegyiijtésének lehetdveé tétele érdekében,

6. a fel nem hasznalt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozok (takardfolia, ecsetek,
rongyok, stb.), a termék csomagolasa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a
talajba, vizbe vagy a csatornaba keriiljon.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplS ,Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaloja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szereplé ,,Az Adolit BQ
faanyagvédo termékcsalad teljes Gsszetétele” cimli dokumentumok.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — az orszagos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Bir6sdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlésto] szamitott 30 napon belill kell az els6foki hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
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 Kérelmezé az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartisa elnevezésl informécios rendszeren (R4BP) keresztiil
BC-BW032789-07 tgyszam alatt rogzitette az Adolit BQ Family faanyagvéd6 termékcsalad
egymast kovetd kolcsonds elismerésére irdnyuld kérelmét, amely a Németorszdg Kompetens
Hatosdgahoz 2015. januar 28-4n BC-WWO014775-97 Ulgyszam alatt benyijtott elsé engedély
kérelemhez kapcsolddott.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1.30.) EGM rendelet
1. sz. melléklet VL. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat
befizette.

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

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kélcsonds elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifborvoshoz az
egymast koveto kolesénos elismerési eljards szabalyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagdllamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kolesonds elismerési eljardsok szabalyai szerint lehet benyijtani.
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14. § (1) A kélesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkérében
eljgrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosagként kozremiikédik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatésag. ™

Az egyes kozérdeken alapulo kényszeritd indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelolésérél széld
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet 1. melléklet 13. Népegészségligyi ligyek fejezet 14. pontja

szerint:

1. | Kozigazgatasi | Szakkérdés Bevonds és | Elsdfokon Misodfokon | Alldsfoglalis
hatosdgi kizremiikodés | eljdaro eljaro beszerzésének
eljirds feltétele szakhatosdg szakhatésdg | hatdrideje

Biocid termék | Az
14. | A biocid | 7, , Pest Megvei | - -
; és hatoanvaga, | 528/2012/EU 2 , sy
termek o e Kormanyhivatal
o valamint a nem | eurdpai v
kolesonos \ .
, . hatéanyag parlamenti  és
elismerési ; -
k% anvagainak  a | tandesi
eljarasa. : & G
‘ nem cel éld | rendelet
szervezetekre szerint
gvakorolt lefolyvtatoit
okotoxikoldgiai | eljarasokban.
hatasanak
vizsgalata,
tovabbda az
anyagok
kornyezeti
sorsanak és
viselkedésének
vizsgalata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF0/2092-4/2018. iktatészam alatt 2018. jinius 19-én
elsofoki szakhatosagi allasfoglalasiban a termékesalad forgalomba hozatalinak és
felhasznalasanak  parhuzamos  kolcsonés  elismerési  eljaras  keretében  torténé
engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozzajarulasat:

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
2-Amino-etanol
borsav
Benzil-C8-18-
alkil-dimetil-
ammonium-
klorid
Kokosalkyl-N,N-
polyoxyethylen-
(15)-amin

Adolit BQ Remmers GmbH

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- a tervezett felhasznalas (a megfeleld kockdzatcskkents intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutas veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben 1évé hatéanyag okotoxikologidjarol:

- a hatéanyagokrdl megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérgezd, a vizi kérnyezetben
hosszantarto kdrosodast okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsiban megdllapitott
kockdzatok fényében megfeleld kockazatcsékkentd intézkedéseket kell hozni e kérnyezeti
elemek védelmere.
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A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegibe, vizbe, talajba keriilt:

- a szennyezett teriilet tisztitasat mielobb el kell végezni, a készitményt (pl. felitatdssal) a
gytijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitdszeres
mosasakor iigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény
vizbe/talajba jutdsakor annak megfelelé drtalmatianitasardl gondoskodni kell. Az illetékes
hatosagot tajékoztatni kell, amennyiben a termék kérnyezetszennyezést okozott (csatornak,
vizfolyasok, talaj).

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatisokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- a hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kornyezetben hosszantarto
karosodast okozhat.
A nem célszervezetek elleni hatas megelozésére irdanyulo intézkedések:
- A faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsodleges mérgezésének veszélye — az
eloirasoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhato.

A készitmény kizardlag faanyagvedé szerként és csak a haszndlati utasitasban foglaltaknak
megfelelden hasznalhato fel. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem
hasznalhato vizi kdrnyezetben (folyok, tavak stb.) vagy annak kdzvetlen kézelében.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacid az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel, ezért a 29039-2/2019/KBKHF iktatdszdmu
koordindlt  szakvéleményben a  referencia-tagillam  4ltal meghatarozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezése keriilt
javasolasra.

Az EU rendelet 33. cikkében foglalt egymast kdvetd kdlesénds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Németorszag 2017. aprilis 20-an DE-0012660-00-0000-08 engedélyezési
szamon, Adolit BQ néven engedélyezte a faanyagvédd termékcsalad forgalomba hozatalat és
felhasznalasat.

Az Adolit BQ faanyagvédd termékcsalad biocid hatéanyagként tobbek kdzott bérsavat tartalmaz.
A borsav megfelel az EU rendelet 5 cikk (1) bekezdésében c) és e) pontjdban meghatérozott
kovetelményeknek és igy az EU rendelet 10. cikkében meghatdrozott helyettesitendé hatéanyagnak
mindsil. Ennek kovetkeztében az engedélyezési folyamat sordn a helyettesitendd hatéanyagot
tartalmazo termékcsalad Osszehasonlitd értékelését is elvégezték és megallapitast nyert, hogy az
értékelés idépontjaban nem volt a kérdéses termékek helyettesitésére alkalmas alternativ termék a
német piacon. Ezért az EU rendelet 23. cikk (6) bekezdésének megfeleléen az Adolit BQ
faanyagvédd termékcsalad forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét csak 6t év idStartamra,
2022. aprilis 19-ig adta meg Németorszag Kompetens Hatdséaga.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai éltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked fo other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatédnak elésegitése érdekében a kodlesonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 6. pontjdban a hatdrozat iddbeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

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

»Az engedély meghatdarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdara és
Jelhasznalasara vomnatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
osszefoglaldjat.”
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Az Adolit BQ faanyagvéds termékcsalad jellemz6inek Gsszefoglaldja jelen hatdrozat 1. szamu
mellékletét képezi.

A termékcsalad tagjainak engedélyezett felhasznéldi kategéridit a Kormanyrendelet 1/A. § a) és ¢)
pontja alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvdnosségra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez val6
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatirozat 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasrél sz0l6 2016. évi CL. torvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1)
bekezdése és 33. cikke, a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat az EU rendelet
22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatask6romben, és a fovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz016 385/2016 (XIL. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedeélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes harosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

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

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

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

c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”
Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgdld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mellGztem.

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

Hatdrozatom bir6sagi felillvizsgalatanak lehetSségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
FOvarosi Kozigazgatdsi €s Munkaligyi Birésag hatdskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi
perrendtartasrol sz016 2017. évi I. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint

13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast,
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A kozigazgatasi per illetékének mértékét az illetékekrél szolo 1990. évi XCIIL torvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. julius ,, .1 ™.
Az Orszagos Tisztif6orvos nevében kiadményozza:

™

~

o)
;;>§>
" Dr. Deim Szilvia

foosztalyvezetd

Kapjak:
1 Remmers GmbH, Bernhard-Remmers Str. 13, 49624 Loningen, Németorszag

2 NNK, Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly, kembizt@nnk.gov.hu
3.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

4 Irattar
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