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HATAROZAT

Az Enviroquest Research Ltd. (Unit E8/E9, Ashlyn Road, West Meadows Industrial Estate, DE21
6XE Derby, Derbshire, Egyesiilt Kirdlysdg; a tovabbiakban: Kérelmezd) altal, a Woodchem EQ
Ltd. ( Unit 3DNorth Point House, North Point Business Park, New Mallow Road, T23 AT2P, Cork,
frorszag; tovabbiakban: Engedélyes) nevében BC- HT023609-18 szdmon benytjtott kérelemére
indult, a Lignum Woodworm Killer PF nevii biocid termékcsaldd parhuzamos kolcsénds
elismerési eljarasaban a termékcsalad Lignum Woodworm Killer PF sziirté termékcsalad néven
torténd forgalomba hozatalat és felhasznalisat Magyarorszagon HU-2019-MA-08-00242-BF
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

1.

engedélyezem:

A készitmény a biocid termékek forgalmazdasardl és felhaszndlasarol szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 2. Fécsoport
8. terméktipusdba tartozo faanyagvéddszer.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabélyair6l szolo
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerinti
szakképzett foglalkozasszerli, foglalkozasszerti és nem foglalkozasszeri (lakossagi)
felhasznélasra.

A készitmény forgalmazasa ¢€s felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdml mellékletében foglaltak
betartasaval.

Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

A jelen hatarozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Lignum Woodworm Killer PF
szuirto termekcsalad teljes Osszetétele” c. tablazatban megadott informacidk bizalmas
adatnak minésiilnek.

Az Engedélyesnek a Lignum Woodworm Killer PF sziirté termékcesalad megvaltoztatott
Osszetételére tekintettel legkésébb 2021. december 31-ig be kell nydjtania a Nemzeti
Neépegeszségligyi Kozpont (a tovdbbiakban: NNK) részére a szobahémérsékleten végzett
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stabilitas vizsgalatok (6 honapos vizsgalati idépontok alkalmazisa javasolt) adatait. Az
adatoknak a termékcsalad minden alcsaladjat (meta SPC) le kell fedniiik.

7. Amennyiben a termék forgalmazédsa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

8. Jelen hatarozat 2029. januar 30-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/2087-4/2018. iktatészami szakhato6sagi
dllasfoglalasiban a termékcsalad forgalomba hozataldnak és felhasznalasinak parhuzamos
kolesonos elismerési eljaras keretében torténo engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

— ,a termék, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem hasznalhatoak vizi kérnyezetben,
illetve annak kozvetlen kozelében, tovabba talajjal érintkezd faanyag esetén;

— amennyiben a kezelés nem fedett helyen vagy vizzard feliileten térténik, a talajfelszin
takardsa sziikséges;

— @ kezelt faanyagot a kezelést kivetden fedett helyen vagy vizzaro felilleten kell tdrolni. Az
esetlegesen kifolyt faanyagvédd szert felitatdssal ossze kell gyiijteni;

—  a kezelt faanyag kizdrélag beltérben hasznalhato fel;

~ az ipari felhaszndlasra engedélyezett termék cimkéjén és biztonsagi adatlapjan fel kell
tiintetni azt, hogy a kezelést, valamint a kezelt fadrut tdroldsat a kezelést kovetden fedett
helyen és/vagy vizzaré feliileten kell tarolni a talajba és a vizbe jutds elkeriilése, illetve
az esetlegesen kifolyt faanyagvédd szer dsszegyiijtésének lehetdvé tétele érdekében;

— a fel nem haszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkézok (takardfolia,
ecsetek, rongyok, sth.), a termék csomagoladsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a
termék a talajba, vizbe vagy a csatornaba keriiljon.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzoéinek dsszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szereplo ,,A Lignum Woodworm
Killer PF szuirto teljes 0sszetétele” cimi dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabélyban eldirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hat4rozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszégos tisztifdorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
ko6z1ést6] szamitott 30 napon beliil kell az els6foki 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 Kérelmez6 EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informdacidés rendszeren (R4BP) keresztil 2016. aprilis 28-an BC-HT023609-18
tigyszam alatt rogzitette a Lignum Woodworm Killer PF termékcsalad parhuzamos kolcsénos
elismerésére iranyuld kérelmét, amely az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hatdsdgéhoz BC-
WP023792-14 tigyszam alatt benyujtott elsd engedély kérelemhez kapcsolodott.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (1.30.) EGM rendelet
1. sz. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat
befizette.

A Kormanyrendelet szerint:

2/6



w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonds elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztiféorvoshoz az
egymdst kovetd kolcsonos elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezelt biocid termék egyszerre 16bb tagdllamban tériénd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kélesonds elismerési eljardsok szabdlyai szevint lehet benyjtani.

14. § (1) A kolesonos elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkorében
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatdsagként kozremiikodik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.”

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljiré szakhatésdgok kijelolésérdl szold
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet)
I. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatdsi | Szakkérdés Bevonds és | Elsdfokon Masodfokon Arlldsfoglalds
hatésagi kdzremifkodeés | eljdard eljaro beszerzésének
eljards feltétele szakhatosdg sgakhatosdg | hatdrideje

. .. | Biocid termék | Az .

4. | 4 biocid | 7, . Pest  Megyei | - -

, és hatbanyaga, | 528/2012/EU | iesy
termék ; i Kormanyhivatal
ey valamint a nem | eurdpai
kélcsdnds : .
) i hatéanyag parlamenti  és
elismerési : -
clidrisa anyagainak a | tandcsi
J ' nem cél éld | rendelet
szervezetekre szerint
gyakorolt lefolytarort
okotoxikologiai | eljarasokban.
hatasanak
vizsgdlata,
tovabbd az
anyagok
kdrnyezeti
sorsanak és
viselkedesének
vizsgalata.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/2087-4/2018. iktatészam alatt 2018. juinius 18-4n

elséfoki szakhatosagi allisfoglaldsaban a termékcsaldd forgalomba hozatalanak és
felhasznalasdnak  parhuzamos  kolesonds  elismerési  eljdrds  keretében  torténé
engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg hozzajarulasat:
Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Lignum Woodworm Killer ;
PRaiifts termaKasalid WoodchemEQ Ltd. permetrin

- A kérnyezetbe jutds vdrhato tjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

- a tervezell felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kornyezetbe
Jjutas veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben l1évo hatéanyag okotoxikologidjdrol:

- a hatéanyagokrol megdllapithaté, hogy a vizi szervezetekre mérgezé, a vizi kornyezetben
hosszantarté karosodast okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsédban megdllapitott kockdzatok
fényében megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kirnyezeti elemek
védelmeére.

A lebontds és dekontamindlds lehetosége, ha az anyag levegébe, vizbe, talajba keriil:
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- a szennyezelt teriilet tisztitdsdt miel6bb el kell végezni, a készitményt (pl. felitatdssal) a
gyijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitdszeres
mosdsakor tigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatornaba. A készitmény
vizbe/talajba jutdsakor annak megfeleld drtalmatlanitdsdardl gondoskodni kell. Az illetékes
hatosdagot tajékoztatni kell, amennyiben a termék kdrnyezetszennyezést okozott (csatorndk,
vizfolyasok, talaj).

Megfigyelések nem kivint vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos
és egyéb nem célszervezetekre:

a hatéanyag a vizi szervezelekre nagyon mérgezd, a vizi kérnyezetben hosszantarto
karosodast okozhat.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdnyuld intézkedések:

a faanyagvédld szereknél a nem célszervezetek elsddleges mérgezésének veszélye — az
eldirdsoknak megfelel§ haszndlat esetén — elhanyagolhato.

A készitmény kizardlag faanyagvédd szerként és csak a haszndlati utasitasban foglaltaknak

megfelelden haszndlhaté fel. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem
hasznalhato vizi kornyezetben (folyok, tavak stb.) vagy annak kizvetlen kézelében.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio az EU rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinald szerv 20247-1/2019/KTEF
iktatészamu koordindlt szakvéleményében a referencia-tagallam altal meghatarozott feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak ¢és felhasznalasdnak engedélyezését
javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.

A termékcsalad péarhuzamos koélcsonds elismerési eljarasa soran a termékcsaldd Osszetétele
valtoztatasra keriilt. Az el6zd Osszetétellel végzett gyorsitott €s szobahOmérsékleten végzett
stabilitas vizsgalatok eredménye — 2 év eltarthatdsdg — a két tartositoszer keverék hasonlosaga,
hatékonysagi spektruma kovetkeztében ideiglenesen elfogadhatd. Teljesen megbizhatéan azonban
csak a hatarozat rendelkezd része 5. pontjaban feltételként megszabott vizsgalatok elvégzését
kovetden lehet az eltarthatésagot megallapitani.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsonos elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, az Egyesiilt Kiradlysag 2019. januar 30-an UK-2019-1171 engedélyezési
szamon, Lignum Woodworm Killer PF néven engedélyezte a termékcsalad forgalomba hozatalat
¢és felhasznalasat.

A Lignum Woodworm Killer PF sziirté termékcsalad biocid hatéanyagként permetrint
tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas 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 eldsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 8. pontjaban a hatdrozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

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

LAz engedély meghatdarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcesalad forgalmazasdra és
felhaszndlasdra vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
osszefoglalojat.”

A Lignum Woodworm Killer PF sziirté termékcsalad jellemzdinek dsszefoglaldja jelen hatarozat
1. szamu mellékletét képezi.

A termékcsalad tagjainak engedélyezett felhasznaldi kategéridit a Kormanyrendelet 17/A. §-a
alapjan hataroztam meg.
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Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatirozat 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyaird] szolé
2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1)
bekezdese, 19. cikk (1) bekezdése és 34. cikke, a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznaldsat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. €s 13. §-aban biztositott hataskérémben, és a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 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 taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

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

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”
Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az enged¢ly jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljards igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatdsi €s Munkaligyi Birdsdg illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol
sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A koézigazgatasi per illetékének mértékét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII. térvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrdl az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ... l’( LT

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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Kapjak:

1. Woodchem EQ Ltd. Unit 3DNorth Point House, North Point Business Park, New Mallow
Road, T23 AT2P, Cork, Irorszag

2.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztil

3. Irattar
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