NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatészam: 3957-4/2019/KTEF Ugyintézé: Szanté Emese
Eldiratszam: 24988/2018/KORTAP Targy: A Tanalith E 3475 faanyagvéddszer
10768/2017/KORTAP engedélyének jelentOs valtoztatisa
Telefon:  +36 1476 1100/2802
Mellékletek:

1. sz. melléklet — SPC (9 oldal)
2. sz. melléklet — Osszetétel (1 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Fléridn Ut 2-6., a tovabbiakban:
NNK; az Emberi Er6forrasok Minisztériuma jogutod szerve) az Arch Timber Protection Limited
(Wheldon Road, WF10-2JT Castleford, West Yorkshire, Egyesiilt Kirdlysag) kérelmére indult
kolesonds elismerési eljarasban az OrszAgos TisztifGorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) 4ltal
kiadott 10768-6/2017/ KORTAP szidmi hatérozattal moédositott KEF-10657-16/2015 szamu
hatarozatat a benytjtott médositasi kérelemnek megfeleléen

modositja,

egyuttal a 10768-6/2017/KORTAP szamd hatarozattal mddositott KEF-10657-16/2015 sz&mu
hatérozatot a médositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja:

Az Arch Timber Protection Limited (Wheldon Road, WF10-2JT Castleford, West Yorkshire,
Egyesiilt Kirdlysdg; a tovdbbiakban: Kérelmezs) kérelmére a Tanalith E 3462 terméknévre
Hollandidban 2014. &prilis 3-an 14634N engedélyezési szamon kiallitott, NL-0008998-0000
engedelyezesi szammal 2015. éprilis 17-én, majd 2018. oktéber 5-én médositott forgalomba
hozatali engedélyt elismerem, és részére a termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsit
Magyarorszagon HU-2015-MA-08-00142-0000 engedélyezési szdmon, Tanalith E 3475
kereskedelmi néven az alabbi feltétekkel
engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsardl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szami melléklete szerint a 2. Fécsoport
8. termektipusaba tartoz6 faanyagvédd szer kizardlag ipari felhasznalasra.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedé¢ly 2. szamU mellékleteként szereplé ,,A Tanalith E 3475 teljes dsszetétele” c.
tablazatban megadott informaciok bizalmas adatnak mindstilnek.

4. Amennyiben a termék forgalmazdsa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoléssal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf. kozeg@emmi.gov.hu



5. Jelen hatarozat 2020. aprilis 3-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féfeliigyelség (a tovabbiakban: OKTF) PE-KTFO0/1323-2/2019 szdmon
modositott PE-KTF0/2125-3/2018 iktatészami szakhatosagi alldsfoglalisaban a termék
engedélyének jelentos valtoztatisahoz az alabbi feltétellel jarult hozza:

— ., a termék, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem haszndalhatok vizi kérnyezetben, illetve
annak kozvetlen kézelében, tovabba talajjal érintkezd faanyag esetén;

— a kezelést, valamint a kezelt fadrut tdroldsdt a kezelést kovetden fedett helyen és/vagy vizzdro
feliileten kell végezni, a talajba és a vizbe jutds elkeriilése, illetve az esetlegesen kifolyt
faanyagvédd szer osszegyiijtésének lehetdvé tétele érdekében;

— a fel nem hasznalt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkdzok, a termék csomagoldsa
tekintetében el kell keriilni, hogy azokrol a termék a talajba, vizbe vagy a csatornaba
keriiljon.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,Biocid termék
jellemzbinek osszefoglaléja” (SPC) és a 2. szamt mellékleteként szerepld ,,A Tanalith E 3475
teljes Osszetétele” cimli dokumentumok.

Jelen dontésem joger6re emelkedésével a 10768-6/2017/KORTAP szamu hatérozattal modositott
KEF-10657-16/2015 szamu hatérozat hatalyat veszti.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 200 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Haté4rozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2015. méjus 19-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartisa elnevezésii (a tovabbiakban: R4BP3) informéciés rendszerben
BC-TH017267-34 iigyszam alatt rogzitette kérelmét, melyben a Tanalith E 3462 nevl biocid
termék Hollandidban 2014. 4prilis 3-4n 14634N engedélyezési szamon kiéllitott, majd 2015. 4prilis
17-én NL-0008998-0000 engedélyezési szammal mdédositott forgalomba hozatali engedélyének
Tanalith E 3475 terméknévre torténd kolesonos elismerését kérte.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol szo6lo
316/2013. (VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kolcsénds elismerési eljardsban a Pest Megyei Kormanyhivatal
jogelédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi, és Természetvédelmi Fofeliigyel6ség (a tovabbiakban:
OKTF), - mint a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhasznalaséhoz sziikséges engedély és
a regisztracié megujitasa és elismerése iranti eljardsban, a biocid termék €s hatbanyaga, valamint a
nem hatdanyag anyagainak a nem cél €l0 szervezetekre gyakorolt kotoxikologiai hatdsanak
vizsgalata, tovabbd az anyagok koOrnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgalata kérdésében
szakhat6sagként kijeldlt hatdsag — OKTF-KP/11318-5/2015 iktatoszam alatt elséfokd szakhatdsagi
allasfoglaldséban a termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélyezésehez az alabbi
indokoléssal adta meg hozzajarulasat:

wA biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol szolo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
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kolesonds elismerési eljdarasban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkorében eljdrva — a
Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremitkodik az OKTE.

Termék neve Forgalmazo Hatéanyagok
Tanalith E 3475 Arch Timber Protection Limited réz-karbondt
Wheldon road, WF10-2JT tebukonazol
Castleford, West Yorkshire, Egyesiilt propikonazol
Kiralysag

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn
A tervezett felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kornyezetbe jutds
veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben 1évé hatéanyagok ékotoxikolégidjdrol

A tebukonazol és propikonazol hatéanyagokrél megdllapithaté, hogy a vizi szervezetekre
mérgezbek, a vizi kirnyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhatnak. A talaj és a viz
vonatkozdsdban megdllapitott kockdzatok fényében megfeleld kockdzatesokkentd intézkedéseket kell
hozni e kornyezeti elemek védelmeére.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegébe, vizbe, talajba keriilt

A szennyezett teriilet tisztitdsdt miel6bb el kell végezni, a készitményt - pl. felitatdssal - a gyfjtésre
megfeleld edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezet teriilet vizes-tisztitdszeres mosdsakor tigyelni kell
arra, hogy a moséviz ne jusson a csatornaba. A készitmény vizbe/talajba jutdsakor az illetékes
kornyezetvédelmi, valamint a vizvédelmi hatdsdgot soron kiviil tajékoztatni kell.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre

A tebukonazol és propikonazol hatéanyagok a vizi szervezetekre nagyon mérgezdek, a vizi
kérnyezetben hosszantarté kdarosoddst okozhatnatk.

A nem célszervezetek elleni hatds megelbzésére irdnyuld intézkedések
A faanyagvéds szereknél a nem célszervezetek elsdleges mérgezésének veszélye — az eldirdsoknak
megfeleld haszndlat esetén - elhanyagolhato.

A készitmény kizdrolag faanyagvéds szerként és csak a haszndlati utasitdsban foglaltaknak
megfelelden haszndlhatd fel. A kiszerelés kisebbik egysége 1000 I-es, tovabbd a cimke alapjén is
ipari felhaszndldsra szdntdk, ezért az eredeti engedélynek megfelelen csak foglalkozdsszerii
Jelhasznalok részére értékesithets. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem
hasznalhato vizi kdrnyezetben (folyck, tavak stb.) vagy annak kézvetlen kozelében. A kezelt fit
feddréteggel, példaul festékkel kell bevonni. A fedbréteget rendszeresen karban kell tartani.

A benyujtott dokumentdciok alapjan a kérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilondsen a PNEC (predicted no effect concentration) értékeket. A dokumentdcid alapjan a
bemutatott értékek nem minden esetben tesznek eleget az umids elbtrdsoknak (Id. killondsen
PEC/PNEC < 1), ezért a Tanalith E 3475 faanyagvéds forgalomba hozatala a vizi szervezetek
védelme érdekében a rendelkezd részben tett kikitésekkel engedélyezhetd.

Mindezek alapjdn a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt feltételek megtétele indokolt.”

A Holland Kompetens Hatésdg a Tanalith E 3462 2014. 4prilis 3-4n 14634N engedélyezési
szamon kiallitott, majd 2015. 4prilis 17-én NL-0008998-0000 engedélyezési szammal modositott
forgalomba hozatali engedély alapjat képezé termék értékelési jelentésben az engedély feltételeként
szabta a KérelmezOnek a termék 2 éves eltarthatosagi vizsgalatara vonatkoz6 jelentés legkésébb
2017. junius 30-ig t6rténd benyljtasat, melyet a KEF-10657-16/2015 szamu hatarozat rendelkezd
részének 2. pontja irt eld.
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Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
Osszefoglalojat. A Tanalith E 3475 jellemzoinek osszefoglaldja a KEF-10657-16/2015 szdmu
hatérozat 1. szdm1 mellékletét képezte.

A Tanalith E 3475 biocid hatéanyagként bazikus réz-karbonatot, propikonazolt €s tebukonazolt
tartalmaz. A Bizottsdg 2012/2/EU Iranyelve 1. szamu melléklete a bazikus réz-karbonat
jovahagyasanak lejarati hatdridejeként 2024. januar 31-ét hatdrozza meg, 2008/78/EK Iranyelve
1. szamu melléklete a propikonazol jovahagyasanak lejarati hataridejeként 2020. marcius 31-ét
hatarozza meg, illetve 2008/86/EK Irdnyelve 1. szdmu melléklete a tebukonazol jovahagyasanak
lejarati hataridejeként szintén 2020, marcius 31-ét hatarozta meg.

Az EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése értelmében:

., Az egynél tobb hatéanyagot tartalmazé biocid termékek esetében a kérelmeket legkésébb az utolso
hatéanyagnak az emlitett terméktipus vonatkozdsaban valo jovihagydsa iddpontjdig be kell
nyujtani.”

A tagallamok biocid kompetens hatosagai éaltal 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 folyamaténak eldsegitése érdekében, a kolcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejérati
idejével.

A KEF-10657-16/2015 szamu hatarozat rendelkezd része 5. pontjdban megjeldlt érvényességi
hatarido a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvdnossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez valo
jogat vagy biztonsigat. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-10657-16/2015 szamt hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

Az EU rendelet 20. § (3) bekezdése rendelkezéseinek megfeleld cimketervet a KEF-10657-16/2015
szamu hatarozat 3. szamu melléklete tartalmazta.

Az OTH a fenti indokok alapjan 2015. november 4-én kelt KEF-10657-16/2015 iktatoszamu
hatdrozataban HU-2015-MA-08-00142-0000 engedélyezési szammal az engedélyt megadta.

A Kérelmezo 2017. aprilis 26-an az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleloen az R4BP
informAacids rendszerén keresztill BC-JV031856-09 iigyszam alatt benyGjtotta a Tanalith E 3475
faanyagvédd HU-2015-MA-08-00142-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedély jelent6s valtoztatdsa iranti kérelmét, mely jelen ligy targyat képezi. Az Eurdpai Parlament
és a Tandcs EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatdsokrol sz616 354/2013/EU rendelet (a tovdbbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének
3. cime értelmében a kérelmezett valtoztatas a termeékek jelentds valtoztatasanak mindsil.

Eljarasom sordan megallapitottam, hogy a Kérelmezé a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgadltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 18. pontja alapjan
meghatarozott 200 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat befizette.

A Kérelmez6 2017. augusztus 10-én — a jelentds valtoztatasra irdnyuld kérelmével parhuzamosan —
az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott R4BP informaciés rendszeren keresztiil
BC-AQ033460-45 ligyszdm alatt benyljtotta a Tamalith E 3475 faanyagvédo
HU-2015-MA-08-00142-0000 szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ
moédositasa iranti kérelmét, melyben a propikonazol hatéanyag LANXESS Deutschland GmbH
beszallitoja esetében két gyartasi hely hozzdadasat kérelmezte: Wenfeng Road, Yangzhou, Jiangsu
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225009, Kina (gyarté: Jiangsu Yangnong Chemical Group Co., Ltd) és North Area of Dongsha
Chem-Zone, 215600, Zhangjiagang, Jiangsu, Kina (gy4rté: Jiangsu Seven Continent Green
Chemical Co., Ltd.).

Tekintettel a Holland Kompetens Hat6sdg 4ltal 2017. november 15-én aktualizalt termékértékeld
jelentésre, amely mar tartalmazza a két éves eltarthatosdgi vizsgilat adatait, a
10768-6/2017/KORTAP szdmti hatdrozattal modositott KEF-10657-16/2015 szamt hatarozatban a
KEF-10657-16/2015 szamu hatdrozat rendelkez6 részének 2. pontja torlésre keriilt.

A fentiekre tekintettel az Emberi Eréforrasok Minisztériuma (az OTH jogutéd szerve; a
tovdbbiakban: EMMI) 2017. november 16-4n kelt 10768-6/2017/KORTAP szidmu hatirozatdban
HU-2015-MA-08-00142-0000 engedélyezési szémon a Tanalith E 3475 faanyagvédd
engedélyének adminisztrativ modositdsat megadta.

A Kérelmez6 2018. szeptember 19-én — a jelentds valtoztatésra irdnyulé kérelmével pérhuzamosan
— az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélesonds elismerési eljérds tdrgydt
képezd engedélyek megujitdsdra vonatkozo szabdlyok tekintetében térténd kiegészitésérdl széld
492/2014/EU  felhatalmazason alapuld bizottsdgi rendelet (a tovabbiakban: 492/2014/EU
felhatalmazason alapul6 bizottsagi rendelet) 3. cikk (1) és (2) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informacids rendszeren keresztiil BC-RH042922-35 ligyszdm alatt benyijtotta a Tanalith E 3475
faanyagveédd HU-2015-MA-08-00142-0000 szimon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa iranti kérelmét is, melynek elbiralasara kiilon eljérdsban keriil sor. Az tigyben a Holland
Kiradlysag jar el referencia-tagallamként.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. februar 8-an PE-KTF0Q/1323-2/2019 szdmon médositott
PE-KTFO/2125-3/2018 szamu elséfoki szakhatésagi alldsfoglaldsdban a termék engedélyének
jelentds valtoztatisihoz az alabbi indoklassal adta meg hozzajarulasat:

»A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl szolé
316/2013. (VIIIL 28.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése
szerint az engedély visszavondsdra és médositdsdra irdnyuld eljdrdsban feladatkérében eljdrva — a
Kr.-ben — meghatarozott  szakkérdésben —  szakhatésdgként kozremikodik az  orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatésag.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
lalt réz
. ARCH TIMBER PROTECTION | 879"
Tanalith E 3475 LIMITED (M/I) rebu,.konazol
propikonazol

A kérnyezetbe jutds virhato dtjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- a tervezelt felhaszndlds (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) mellett a kornyezetbe
Jutas veszélye elhanyagolhato.

Informdcié a termékben lévg hatoanyag okotoxikoldgidjdrdl:

- a hatéanyagokrdl megdllapithato, hogy a vizi szervezetekre mérgezd, a vizi kirnyezetben
hosszantarto karosoddst okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsdban megdllapitott kockdzatok
Jényében megfeleld kockdzatcsokkentS intézkedéscket kell hozni e kirnyezeti elemek
védelmére.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegébe, vizbe, talajba keriilt:

- a szennyezelt teriilet lisztitdsdt miel6bb 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 megfeleld drtalmatlanitdsdrél gondoskodni kell. Az illetékes
hatésagot tdjékoziaini kell, amennyiben a termék kirnyezetszennyezést okozott (csatorndk,
vizfolydsok, talaj).
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Megfigyelések nem kivdant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdasokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a vizi kirnyezetben hosszantarto
karosodast okozhat.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyuld intézkedések:
- a faanmyagvédd szereknél a mem célszervezetek elsédleges mérgezésének veszélye — az
elGirasoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhato.

A készitmény kizdrdlag faanyagvédd szerként és csak a haszndlati utasitasban foglaltaknak
megfelelen hasznalhato fel. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faamyag nem
hasznalhato vizi kornyezetben (folyok, tavak stb.) vagy annak kozvetlen kizelében.

A Kormdnyhivatal a biocid termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds vdltoztatdsdhoz, a
vizi szervezetek védelme érdekében a rendelkezd részben tett kikotésekkel a sziikséges szakhatosagi
hozzajarulast megadja.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticidé az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek  megfelel, ezért a  koordindlé  szerv
24988-18/2018/KORTAP iktatészamt koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba
hozatalara és felhasznalasara vonatkozo engedélyének jelentds véltoztatasat elfogadta, mellékelve a
termék jellemzdinek dsszefoglalojat.

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

WAz engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdsdra és
felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
dsszefoglaldjat.”

A 10768-6/2017/KORTAP szamu hatdrozattal mddositott KEF-10657-16/2015 szama hatarozat
1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléja” cimll dokumentuma
(SPC) és 3. szamu mellékleteként szerepld ,,Cimketerv” cimli dokumentuma a jelen hatarozat
mellékleteként szerepld 1. szamu melléklettel a fenti el6irdsnak valdo megfelelés érdekében
lecserélésre keriil. A KEF-10657-16/2015 szamu hatérozat 2. szamd melléklete a jelen hatarozat
mellékleteként szereplé 2. szdmu melléklette]l a modositasi kérelemben foglaltak miatt szintén
lecserélésre keriil.

A Tanalith E 3475 biocid hatéanyagként granulalt rezet, propikonazolt és tebukonazolt
tartalmaz. A Bizottsag 2016/1094/EU végrehajtasi rendelete a granulalt réz jévédhagyasinak lejarati
hatéridejeként ~ 2026.  december  31-ét  hatdrozza meg, 2008/78/EK  Iranyelve
1. szam® melléklete a propikonazol jovahagyédsanak lejarati hataridejeként 2020. marcius 31-ét
hatirozza meg, illetve 2008/86/EK Iranyelve 1. szdmu melléklete a tebukonazol jévdhagyasanak
lejarati hataridejeként szintén 2020. marcius 31-ét hatarozta meg.

Az EU rendelet 89. cikkének (3) bekezdése és a tagallamok biocid kompetens hatéségai 4ltal
elfogadott ajanlas szerint a kolcsonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati ideje az
eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével megegyezden keriilt meghatarozésra, ezért
a hatdrozat id6beli hatdlya a jelen hatarozat rendelkez0 része 5. pontjaban a fentiekre figyelemmel
keriilt megallapitésra.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategdridja a Korményrendelet 1/A. § a) pontja alapjan keriilt
meghatarozasra.

A Tanalith E 3462 Holland Kompetens Hatosag éltal 14634N engedélyezési szamon 2014. aprilis
3-4n kidllitott, NL-0008998-0000 engedélyezési szdmmal 2015. aprilis 17-én, majd 2018. oktéber
5-én modositott forgalomba hozatali engedélye alapjan az NNK a 10768-6/2017/ KORTAP szamu
hatarozattal moédositott KEF-10657-16/2015 szam hatarozatot médositja, egyuttal a médositdsok
és az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontott. Tekintettel a fentiekre jelen
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dontésem jogerére emelkedésével a 10768-6/2017/KORTAP szadmu hatarozattal modositott
KEF-10657-16/2015 szamu hatarozat hatalyat veszti.

Az NNK egyuttal tiirelmi id6t allapit meg, mely szerint a Tanalith E 3462 meglév készletei a
10768-6/2017/KORTAP szamu hatarozattal mddositott KEF-10657-16/2015 szamu hatarozatban
foglaltaknak megfelelden jelen hatarozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és
tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosagi eljards és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairol sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet
8. cikke és melléklete 3. cime, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdromben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol,
tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 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 engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrdl szerez
tudomdast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba, 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 megadadsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem ftett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatérozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdg hatdskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szo6lo 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtdsanak
helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. februér 8. /i}“ 4 \
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1. Arch Timber Protection Limited, Wheldon Road, WF10-2JT Castleford, West Yorkshire,
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2. NNK, Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly, kembizt@emmi.gov.hu
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