NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 42416-3/2021/KBKHF Targy: DELTA impregnalé alapozé 1.02
Ugyintéz6: Bacs6 Jénos, +36 1 476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélyének jelentds
mértékil valtoztatasi modositasa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! U gylntéz{ijuk -

Melleklet:
1. SPC (16 oldal)
2. Teljes Osszetétel (1 oldal)

HATAROZAT

A Kurt Obermeier GmbH & Co. KG (Berghéuser Strale 70., Bad Berleburg, 57319,
Németorszag; a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-DF043168-52 ligyszamd kérelmére indult, a
DELTA impregnalé alapozé 1.02 (a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének
jelentds mértékli valtoztatasi eljarasaban a HU-2014-MA-08-00117-0000 engedélyszamra
vonatkozé, a 705-7/2020/KBKHF iktatoszdma hatirozattal modositott KEF-14545-9/2014
iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

A Kurt Obermeier GmbH & Co. KG (Berghiuser Strale 70., Bad Berleburg, 57319,
Németorszag; a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-QX005784-03 iigyszamu kérelmére indult, a
DELTA impregnalé alapozé 1.02 (a tovabbiakban: Termék) egymast kdvetd kolcsénds elismerési
eljarasaban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon HU-2014-MA-08-
00117-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2025. oktober 30-ig hatalyos.

5. Az Engedély 2. szamu mellékletében megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.

Kémiai Biztonséagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn 0t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail; kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO0/7322-3/2019. iktatészamu szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék engedélyezéséhez az aldbbi feltételekkel jarult hozza:

1. atermék, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem haszndlhatdk vizi kornyezetben,
illetve annak kizvetlen kizelében, tovdbbd talajjal érintkezd Jaanyag esetén,

2. amennyiben a kezelés nem fedett helyen vagy vizzdaré feliileten torténik, a
talajfelszin takardsa sziikséges,

3. a kezelt faanyagot a kezelést kivetden fedett helyen vagy vizzdré Seliileten kell
tarolni. A kiiltéri haszndlatra szdnt kezelt faanyagot feddréteggel kell bevonni. Az
esetlegesen kiomlott faanyagvédd szert felitatdssal ossze kell gyijjteni;

4. az ipari felhasznaldsra engedélyezett termék cimkéjén és biztonsdgi adatlapjan fel
kell tiintetni azt, hogy a kezelést, valamint a kezelt fadrut téroldsdt a kezelést
kivetben fedett helyen és/vagy vizzdro feliileten kell tdrolni a talajba és a vizbe
Jutds elkeriilése, illetve az esetlegesen kifolyt faanyagvéds szer dsszegytijtésének
lehetévé tétele érdekében;

5. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkézok (takarofolia,
ecsetek, rongyok, stb.), a termék csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy
azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a csatorndba keriiljon.”

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 200.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termek az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiaddsat6l szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlésétd]l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtisaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A vegleges hatérozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot uj eljaras lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2018. szeptember 25-én BC-
DF043168-52 ligyszdm alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds
mértéki valtoztatassal jaré médositasi eljarasat.
A Kérelmez6

e apropikonazol hatéanyag t6rlését,

e az IPBC hatéanyag mennyiségének csékkentését,
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e atermék besoroldsinak és cimkézésének valtozasat,

e az alkalmazasi arany 80-100 ml/m? -rél 100-120 ml/m? -re torténd novelését,
e egy nem aktiv hatéanyag mennyiségének novelését,

e az eltarthatosag 36 honapra térténd modositasat, illetve

e tovabbi kereskedelmi nevek hozzaadasat

kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatdsi jellegii szolgéltatasaiért fizetend6 dijakrél szolé 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 18. pontja alapjan meghatarozott 200 000 Ft
1gazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszégos tisztiféorvos a Kormdanyrendelet értelmében az engedély modositasi eljardsdban
szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. december 23-in PE/KTFO0/7322-3/2019. szimon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatosagi Allasfoglalasat:

2

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Delta Impregndlo alapozo Kurt Obermeier IPBC
L2 GmbH & Co. KG

A kérnyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:

- a tervezeft felhaszndlds (a megfelelé kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a
kornyezetbe jutas veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévé hatéanyagok ékotoxikologidjdarol:
- a hatéanyagokrdl megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre erdsen mérgezd, a vizi
kiornyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsdban

megdallapitott kockdzatok fényében megfelel kockdzatcsikkentd intézkedéseket kell hozni
e kornyezeti elemek védelmére.

A lebontds és dekontamindlds lehetosége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt:

- a szennyezett teriilet tisztitdsdt miel6bb el kell végezni, a készitményt - pl. felitatdssal - a
gyiijtésre megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitészeres
mosdsakor iigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény
vizhe/talajba jutdskor annak megfeleld drtalmatlanitasdrdl gondoskodni kell. Az illetékes
hatésdgot  tajékoztatni kell, amennyiben a termék kirnyezetszennyezést okozott
(csatorndk, vizfolyasok, talaj).

Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kérnyezetben hosszantarto
karosoddst okozhat.
A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyulo intézkedések:

- a faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsédleges mérgezésének veszélye — az
eldirdasoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhaté. A készitmény kizdrdlag
Jaanyagvéddszerként és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak megfelelGen
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hasznalhatd fel. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem hasznélhaté
vizi kbrnyezetben (folyok, tavak, stb.) vagy annak kézvetlen kozelében.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentSs viltoztatdséhoz a
rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst megadia.”

A szakmai koordinator 2021. julius 29-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol szol6 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cime
ertelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék jelentés mértékli valtoztatdsanak mindsiil, amely
végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedé€ly 1. szamt mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemz6inek 6sszefoglaléja”
€s a 3. szamu mellékleteként szerepl ,,A Delta impregnalé alapoz6 1.02 teljes osszetétele” cimii
dokumentumok a kérelmezett jelentds mértékli valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. és 2. szdmu
mellékletével lecserélésre keriilnek.

Az Eredeti Engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Delta impregnalé alapozd 1.02” cimii irat
amely a cimkefeliratot tartalmazza jelen hatdrozat 1. szami mellékletének részét képezi, igy
visszavonasra kertil.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza 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 kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmu melléklete tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglalojat.
A Termék jellemzbinek osszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kdzigazgatési rendtartdsrol sz6lo 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak  megtagaddsdrél  hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és
Jelhasznaldsdra tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kbrnyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadasénak lehet8ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a 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;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleger az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék kolesonds elismerési eljéras soran megadott forgalomba hozatali engedély jelentés
valtoztatds esetén torténd modositasi eljarésa lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 18. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljards igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé déntést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasarsl az egyes kozérdeken alapuld
kényszerité indok alapjin eljdré szakhatésdagok kijelolésérdl szold 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altaldnos kozigazgatasi rendtartésrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torveényszek hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrd]l szolé 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. augusztus ,, 1{ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
A agbTza i [
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Kapjék:
1. Kurt Obermeier GmbH & Co. KG, Berghiuser StraRe 70., Bad Berleburg, 57319
Németorszag, R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. Irattar
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