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HATAROZAT

A Babolna Koémyezetbiologiai Koézpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallis u. 6.) részére a
Protect® Lotion szinyog- és kullancsriaszté krém forgalomba hozatalat és felhasznaldsat
Magyarorszagon HU-2014-PA-19-00093-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek el8dllitisanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6lod
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamt
melleklete szerint a 3. Fécsoport 19. terméktipusiba tartozd riasztoszer lakossagi
felhasznalasara.

2. Az engedély 2. szamii (A Protect® Lotion szinyog- és kullancsriasztd krém teljes Osszetétele)
bizalmas adatnak mindsiilnek.

3. Az engedély jogosultja kételes az engedély 1. szdm( melléklete szerinti engedélyokiratban
foglaltakat maradéktalanul betartani.

4. Jelen hatarozat 2022. julius 31-ig hatalyos.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fifeliigyeloség jogelédje 14/48-5/2013.
szamu szakhatosagi allasfoglaldsaban a kivetkezo feltételeket irta el6:

. 1. Tilos a terméket folyovizbe, csatorndaba, valamint talajba juttatni.
2. A kiomlétt terméket fel kell itatni erve alkalmas anyaggal (pl. szdraz homok, forgdcs sth.).”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benydjtandé indoklassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni az elsofoki eljaras dijtételével megegyezd mértékii jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszigos Tisztifborvosi Hivatalhoz
(1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.) kell benydjtani. A fenti Osszeget az Egészségiigyi
Engedélyezesi ¢s Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

Cim: 1097 Budapest, Albert Flridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 1100 ~ F-mail: tisztifoorvos@oth.antsz. hu



INDOKOLAS

A Babolna Koérnyezetbiologiai Kézpont Kft. (tovabbiakban kérelmezd) 2012. janius 29-én
Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz (tovabbiakban OTH) beérkezett kérelmében kezdeményezte a
Protect® Lotion sziinyog- és kullancsriaszté krém nevii biocid termék Magyarorszigon torténé
forgalomba hozatalanak ¢s felhasznélasanak engedélyezési eljarasat.

A kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakro!l szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 6. pontja alapjan meghatarozott 2 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozataldnak engedélyezésére,
regisztrilasira, ezek elismerésére, megujitasira, modositasara, visszavonasira, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel maodositisdnak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatdsag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazattal jard biocid termék a termék regisztricidjat kovetden hozhatd
Jorgalomba és haszndlhato fel.

A 19. terméktipusba tartozo biocid termékek engedélyezési eljarasaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfeleléen koordinalo szervként az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) €s (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilén
jogszabaly szerinti feladatkérében kozremiikodott az Orszagos Kdrnyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszégos Kémiai Biztonsigi Intézet és az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofeliigyeloség jogelddje (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozé kiilén jogszabaly az Allami Népegészségiigyi ¢s Tisztifborvosi
Szolgalatrol, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyégyszerészeti
allamigazgatast szerv kijeldlésérol szo16 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasahoz sziikséges engedély és a
regisziracio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabba az anyagok kbrnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeldséget szakhatésdgként jeloli
ll..”

Az OKTVF 2013. aprilis 17. napjin, 14/48-5/2013. szdmon az alibbi indokldssal adta meg
szakhatosagi allasfoglaldsat:

Az Allami Népegészségigyi és Tiszliorvosi Szolgdlat  Orszdagos TisztifSorvosi  Hivatala
(tovabbiakban: OTH) KEF-12344-5/2012. iktatoszdmon azzal kereste meg az Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Féfeliigyeldséget (iovabbiakban: Fdfeliigyeldség),
hogy adjon szakhatosdgi allasfoglalast a Baboina Kornyezetbiologiai Kézpont kérelmére Protect
szunyog- és kullancsriaszto krém nevii, a 19. terméktipusha tartozé (Riaszté és csalogatiszerek)
biocid termék forgalomba hozatala irdnt folyamatban 1év6 engedélyezési eljdrdsban

Szakhatésagi eljardsom soran az alabbiakat dllapitottam meg:
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok

ellatasdrol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgaidsi szerv kijelolésérdl sz616 323/2010. (XII
27.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 323/2010. Korm. rend.) 23. § (6) bekezdés a) pontia alapjan, a
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Kormany a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa
irdnti és regiszirdcios eljardsban a biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem hatéanyag
anyagainak a nem cél éI6 szervezetekre gyakorolt okotoxikolégiai hatdsdnak vizsgalata, tovabbd az
anyagok  kirnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az  Orszdgos
Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fifeliigyeldséget szakhatésdghént jeloli ki,

A biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolé 38/2003. (VI 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovibbiakban: 38/2003. Egyiittes rendelet) 2. § a) pontja
alapjdan, e rendelet alkalmazdsaban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy tobb hatéanyagot
tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szdnt kiszerelési formdkban, melynek az a célja, hogy
valamely kartékony bioldgiai szervezetet kémiai vagy biologiai eszkézékkel elpusztitson, elriasszon,
dartalmatlanitson, kdrokozdsaban akaddlyozzon, illetdleg valamilyen mds modon korldtozé hatdst
gyvakoroljon ra, és besorolhaté az 5. szami: melléklet szerinti valamely terméktipusba.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 5. szami melléklete tartalmazza a Biocid terméktipusokat és
leirasukat. Az 5. szamu melléklet ,, Kdrositok elleni védekezésre hasznalt szerek” tartalmu 3.
Focesoport 19, terméktipusdba tartoznak a ,, Riaszté- és csalogatoszerek”, melyek kdrositék
(gerinctelenek mint a bolha, gerincesek, mint a maddr) ellen riasztd vagy csalogaté hatdsuk alapjén

hasznalt szerek, beleértve a kizvetleniil humdn- vagy dllat-egészségiigyi célra felhaszndlt szercket
is.

4 38/2003. Egyiittes rendelet hatdlya kiterjed a 2. § a) pontjdban meghatirozott, a kémiai
biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. térvény (tovabbiakban: Kbtv.) hatdlya ald tartozo, valamint nem
veszélyes anyagnak mindsild hatéanyagot, illetve bioldgiai eredetii hatdéanyagot tartalmazé, a (2)
bekezdésben nem emlitett biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalénak a Kbtv.-ben
nem szabadlyozott feltételeire.

termék neve Jforgalmazo
PROTECT SZUNYOG- ES KULLANCSRIASZTO | Bibolna Bio Ltd 1107 Budapest,
AEROSZOL Szallds u. 6. '
OSSZETEVOK FUNKCIO KONCENTRACIO
DEET (N,N-dietil-meta- hatoanyag 19.5 % (w/w)
toluamid)
Denatonium-benzodt keserti izanyag 0.001 % (w/w)

A termék a 38/2003. Egyiittes rendelet 5. melléklet 3. fécsoportidnak 19. terméktipusaba (viaszto- és
csalogatoszerek) tartozik, hatéanyaga N,N-dietil-meta-toluamid.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhasznadlhaté
hatoanyagok jegyzékét, melyben a N,N-dietil-meta-toluamid (DEET) 36-0s szdmmal szerepel.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 1. melléklete kirnyezetvédelmi szemponti rendelkezéseket nem ir elG
a DEET felhaszndlhatosagaval kapcsolatban.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 2/b) mellékletének ,, Okotoxikolégiai vizsgdlatok” cimii VII és ,, Az
ember, az dllatok és a kirnyezet védelmét szolgdld intézkedések” cimii VIII. fejezete irja eld a
biocid termékek esetében a dokumentaciora vonatkozo kérnyezet- és természetvédelmi szempontbol
lényeges kritériumokat, az alabbiak szerint,
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7.1. A kérnyezetbe jutds varhatd utjai a tervezeti felhaszndlas alapjan:

Megallapithatd, hogy, a rendeltetésszerii hasznalat mellett a termék és a hatéanyag kornyezetbe
Jutdsa nem vdrhaté szdmottevé mennyiséghen. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az
atmoszférdra veszélyt nem jelent. A DEET vizi kornyezetben stabil savas, ligos és semleges pH-n,
és feny-stabil steril desztillalt vizben, Talajban nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett
Jelhasznalds alapjan nem varhato.

7.2, Informdcié a termékben Iévd hatdanyag okotoxikologidjardl, amennyiben arra nem lehet a
hatéanyagra vonatkozo informdciékbol kévetkezietni:

Megdllapithaté, hogy az egyediili Skotoxikologiailag jelentds ésszetevé a DEET, tehdt a
hatéanyaggal kapcsolatos informdcick jellemzik a terméket is Skotoxikoldgiai szempontbol A
DEET és metabolitjai biologiailag lebonthatok, a talaj mikrobdira csak enyhén negativ hatdst
gyakorolnak. Bioakkumuldacio (felhalmozédds) nem varhato.

7.3. Rendelkezésre dllo  Gkotoxikologiai informacié az  dkotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatéanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbol vett
informdcio:

Megallapithato, hogy a hatéanyag mellet a denatonium-benzodt (Bitrex) csak igen alacsony
mennyiségben (0,001 %) van jelen a termékben, ezért annak dkotoxikologiai tulajdonsdgait nem
befolydsolja jelentdsen. A Bitrex drtalmas a vizi szervezetekre, a vizi kérnyezetben hosszantartd
kdrosoddst okozhat (R52/53), ezért elévigydzatossdgbol a felszini vizekbe és a talajba juttatdst meg
kell akaddlyozni. A termék egyéb dsszetevdi dkotoxikoldgiailag nem jelentések.

8.1 Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiiz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések:

A kérelmezett biocid termék szdraz, hivos helyen tariands és szdllitando. Lezdrva, gyerekektdl,
ételtdl, italtol tavol tartando. Tiiz esetén a szokdsos oltéanyagok haszndlhatok.

8.2. Specidlis elldtds balesel vagy mérgezés esetén, pl. elsésegélynyiijtds, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirglsségi intézkedések a kirnyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szdmi mellékle
8.3. pontja erre nem terjed ki:

A kérelmezett biocid termék lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagolé
burkolatot és a

cimkét az orvosnak meg kell mutatni.

8.3. A felhaszndlashoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozé eljdrdsok, ha vannak:
A rendelkezé részben tett kirnyezetvédelmi kikotést be kell tartani.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa:

Megallapithato, hogy a termék normdl kdriilmények kozt stabil, nem oxidald, nem robbanékony
vagy gyulékony.

85. A biocid termék ¢és csomagoldsi eszkizénck hulladékkezelési eljardsai ipar vagy
Joglalkozasszerii felhaszndlokndl és a lakossagndl (nem foglalkozdsszersi felhasznalok); pi.
hasznositds, vagy jrafeldolgozds feltételei, semlegesités, ellendrzitt kibocsétds és elégetés:

A tdrgyi biocid termék forgalomba hozataldra vonatkozé engedélyezési eljards 2012, jilius 27-én
indult, ezért  hulladékgazdilkodasi szempontbél a hulladékgazdilkoddsrdl szélé 2000. évi XLITT
torvény (tovibbiakban: Hgt), valamint a telepiilési hulladékkal kapcsolatos tevekenységek

végzésének feltételeirdl 52616 213/2001. (XI. 14.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 2013/2001. Korm.
rend.) eloirdsait kell betartani.
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8.6. A lebontas és dekontamindlds lehetlsége, ha az anyag: a levegdbe, vizhe, beleértve az ivovizet
is; talajba keriilt:

Megallapithato, hogy az anyag levegdn gyorsan degradalbdik, bioldgiailag lebonthatd.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhaidsokrél, pl. hasznos és
egyeb nem célszervezetekre:

Rendeltetésszerii haszndlat mellet a szer nem juthat jelentds mennyiségben a kornyezethe.
Hasznos és egvéb nem célszervezetek expozicidja kizdrhato.

8.8 Fel kell sorolni a készitményben [év6 riasztoszert vagy mds mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyul:
A kérelmezett biocid termék keserii izanyaga (Bitrex) a lenyelés elleni védelmet szolgalja.

A benyijtott dokumentdciok alapjdn, a kdrnyezeti hatdsok beeslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilonésen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentacio alapjan, a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eléirasoknak (Id. kiiléndsen PEC/PNEC < 1).

DEET kockazati hanyados (PEC/PNEC)
Kornyezeti elem Vizi Levegi Szarazfoldi
Vizi Felszini viz iiledék Talaj Talajviz
novényzet
Kornyezeti kockdzat 0.028 (65 0.63 Jfizikai 0.001 0.48
(PEC/PNEC) tulajdon-
sagok
alapjan
becsiilt
Ertékelés elhanyagol- elfogad- elfogad- elhanya- elhanya- elfogad-
hato hato hato golhato golhato hato

A kornyezet védelmérdl szolo 1995. évi LIII torvény célkitiizéseivel Gsszhangban biziositani
sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, 6sszehangolt
védelmét, kiilondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csékkentését,
kdrosoddsdnak megeldzésél, a kdrosodott kirnyezet javitasdt, helyredllitdsdt, az emberi egészség
vedelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsal, a természeti eréforrdsok megdrzését.

A Hgt.-vel dsszhangban az emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kérnyezet megévdsa,
a fenntarthato fejlédés biztositdsa érdekében meg kell valdsitani kiilondsen a kivetkezéknek: a
kornyezet hulladék dltal okozott terhelésének minimalizdldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében
a hulladékkeletkezés megeldzése, a képzddd hulladék mennyiségének és veszélyességének
csokkentése, vissza nem forgathato hulladék kérnyezetkimélS darialmatlanitdsa.

A fentiekben részietezett nem kivint hatdsok elkeriilése érdekében a Protect szimyog- és
kullancsriaszté krém nevii biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezéséhez a rendelkezé
részben meghatdrozott feltételek betartasa mellett hozzdjarulok.

Szakhatosagi allasfoglalasomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) és (7) bekezdése, az

egyiittes rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdései, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok elldtasardl, valamint a gydgyszerészeti
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dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolo 323/2010. (XII 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A szakhatosdagi allasfoglalds ellen az 6nallé jogorvoslat lehetéségét a kozigazgatdsi hatosagi
eljarasrol és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairol szo0lo 2004, évi CXL, torvény (a tovabbiakban Ket.}
44.§. (9) bekezdése zarja ki, ”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 5 §. (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/61/2014, DDO. iktatészam, a kdzremiik3déd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta. Elkészitették a termékértékeld
jelentést (Product Assessment Report) és a termék jellemzdinek Osszefoglalojat (Summary of
Product Characteristics) is. E dokumentumok az engedély 3., illetve 4. szamu mellékletét képezik.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésr6l a megfeleld hatarozat kiaddsa
mellett a 7/a) szdmu melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfelelden az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szaml mellékletébe valo felvételétdl vagy az ujrafelvételétdl szamftott legfeljebb
10 ¢evre adja ki, a hatdéanyagra az 1. vagy az l/a) szdmu mellékletben megadott hataridd
figyelembevételével, ugy hogy tébb hatbéanyag esetén a korabban lejard hatariddt veszi figyelembe.
A Protect® Lotion szanyog- és  kullancsriaszté krém  biocid hatéanyagként
N,N-dietil-m-toluamidot (DEET) tartalmaz. A Rendelet 1. szam( melléklete a DEET felvételének
lejarati hataridejeként 2022. jalius 31-ét hatarozza meg. A hatérozat rendelkezé része 4. pontjaban
megjeldlt érvényességi hataridot fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetséget ad az eljaras kezdeményezbjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyothaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A kérelmezdé az OTH-nak benytjtott elsé
terméekengedély kérelmében a termék teljes dsszetételére vonatkozo adatokat ekként jeldlte meg. Az
OTH az engedélyt a bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, a
bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatisi hatosagi eljaras és szolgdltatas &ltalanos szabélyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a

4. § (1) bekezdése €s a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-dban meghatarozott 1j
informéciorol szerez tudomast, illetve valdszinisithets, hogy az engedély kiadasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesiil, tgy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a termék
tovabbi forgalmazasat felfliggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjaul szolgalé tényekre vonatkozéan hamis vagy
megtéveszté adatokat szolgaltattak, ugy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmaz4sit az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

A Rendelet 7. § (2) bekezdése alapjan, amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa
az engedély érvényességi idején belil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az
indokolassal egylitt az OTH-nak kételes bejelenteni. Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul
szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély
modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék forgalomba hozatalanak engedélyezési eljarasa lefolytatasiért fizetendd igazgatési
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan, a jogorvoslati dij
mértekét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezési lehetségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi

Engedelyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségiigyi hatosdgi €s igazgatasi tevékenységrdl
szolo 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja el6.

Budapest, 2014. janius 26.

helyettes orszagos tisztiféorvos

Kapjak:
1. Babolna Kormyezetbiologiai Kézpont Kit., 1107 Budapest, Szallas u. 6.
2.

Orszagos Kémyezetvedelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Budapest,
Meészaros u. 58/a.

Orszagos Epidemioldgiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6.
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvdrad tér 2.

Orszagos Kdrnyezetegészségligyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
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A KEF-7781-5/2014 iktatdszamu hatarozat 1. szamu melléklete

Engedélyokirat

biocid termék forgalomba hozataldnak és felhaszndldsinak engedélyezéséhez

. A termék neve: Protect® Lotion szunyog- és kullancsriaszté krém

. Az engedély adatai:

Engedély szama

HU-2014-PA-19-00093-0000

OTH iktatoszam

KEF-7781-5/2014

Engedély lejaratinak idopontja 2022.07. 31,

. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév Babolna Kdrnyezetbioldgiai Kozpont Kt
Cim H-1107 Budapest, Szallas u. 6.

Telefon +36-01-4320-400

Fax +36-01-4320-401

E-mail info(@babolna-bio.com

Kapcsolattartd Szilagyi Janos

. A gyarto adatai:

Cégnév

Babolna Kérnyezetbiologiai Kézpont Kft.

Cim

H-1107 Budapest, Szallas u. 6.

. A termék altalanos

ellemzoi:

Biocid terméktipus
szama /

19/ riaszt6- és csalogatoszerek

megnevezése
- csipdszinyogok (pl. Aedes és Culex fajok),
zTgliiznalasn kullancsok (pl. kézénséges kullancs — Ixodes ricinus) és

puposszunyogok (pl. Simulium fajok) riasztasara

Formulicio jellege

vizes bazisu krém, felhasznalasra kész, pumpas adagoloval ellatott
mianyag flakonban

A riasztoszer keserll anyagot (Bitrex, denaténium-benzoat) tartalmaz, amely segit megel6zni
a készitmény véletlen emben fogyasztasat.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn dt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf 839
Telefor: +36 1 476 1100 — F-mail: tisztifoorvos@oth.antsz. hu



A KEF-7781-5/2014 iktatdészamu hatarozat 1. szamt melléklete

6. A termeék osszetétele:

Hatéanyag EK-szam CAS-szam m/m%
N, N-dietil-meta-toluamid 205-149-7 134-62-3 19,5
tisztasaga min. 97,0%

A termék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt a KEF-7781-5/2014 iktatészami hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazza.

7. A termék osztilyozasa és cimkézése az 1999/45/EK iranyelv szerint:

Osztilyozas A termék veszélyes keverék. Veszélyjel: Xi
Xi

Veszélyjel(ek) és

szimbolum(ok)

Irritativ
Kockazati mondat{ok) R36 Szemizgat6 hatasa

S1/2 Elzarva és gyermekek szdmara hozzaférhetetlen helyen tartandé
825 Keriilni kell a szembejutast

826 Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell
fordulni

546 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoldburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni

A 125 ml-t meg nem haladé mennyiségii terméket tartalmazé csomagolési egységeken az R- és S-mondatokat
nem kell feltiintetni,

Biztonsagi mondat(ok)

8. A termék osztilyozisa és cimkézése a CLP: 1272/2008/EK rendelet szerint*:

Osztalyozas Szemirritacid 2. kategdria
Piktogram(ok)
GHS07
Figyelmeztetés Figyelem
Figyelmeztetd \ o
mondat(ok) H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
. . \ P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd
Ovintézkedésre

dvatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhatd. Az dblités folytatasa.
P337+P313 Ha a szemirriticié nem mulik el; orvosi ellatast kell kérni.

vonatkoz6é mondat(ok)

*2015.06.01-161 alkalmazando

A 125 ml-t meg nem haladé mennyiségii terméket tartalmazé csomagoldsi egységeken a H- és P-mondatokat nem
kell feltiintetni.

9. Forgalmazasi kategéria: 111. forgalmazasi kategériajn, szabadforgalmu riasztdszer

10. Egyéb felhasznilasi el6irasok:
Felhasznaloi kor lakossagi felhasznalok

a szabadban tartézkodd ember ruhazattal nem fedett bérfeliiletére
Juttatando

Felhasznalds helye
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A KEF-7781-5/2014 iktatoszamu hatarozat 1. szamt melléklete

11. Csomagolas:

Forgalomba keriilo kiszerelés
térfogata (tomege)
50 ml (50 g}, 75 ml (75 g), 100 ml
(100 g), 150 ml1 (150 g), 200 ml
(200 g), 250 ml (250 g)

Felhasznaléi kor Kiszerelés egysége

pumpas adagoldval ellatott

Lakossagi milanyag flakon

12. Hasznalati utasitas:
Hasznalat elétt a flakont alaposan razzuk fel!
A krémet vékony rétegben, csak a vérszivo izeltidblaknak kitett bérfeliileteken alkalmazzuk!
Tartsuk a flakont fliggblegesen és a készitményt kb. 2-5 cm tavolsagbol juttassuk a védendd
borfeliiletre, majd ujjainkkal egyenletesen oszlassuk el. Az arcbort — a szem és szaj kornyékének
kihagyasdval — a kézre adagolt krémmel kell bekenni. Gyermekek kezelésekor el8szor a sajat
keziinkre adagoljuk a készitményt, és igy kenjiik be boriiket. A gyermekek kézfejét ne kezeljiik!
A borfeliiletre kent készitmény, a felvitel vastagsagatdl fliggden, a szanyogokat 4-4,5, a
puposszunyogokat 2, a kullancsokat 0,5 6rdn keresztiil tartja tavol. Feln6ttek sziikség esetén a
kezelést megismételhetik, de a riasztoszer legfeljebb naponta kétszer alkalmazhato.

13. Figyelmeztetés:
Csak a hasznalati utasitas szerint alkalmazzuk!
A riasztoszert naponta legfeljebb kétszer alkalmazzuk. A riasztoszert 9 évesnél fiatalabb
gyermekek esetén ne hasznaljuk, 9 évesnél idosebb gyermekeknél pedig naponta legfeljebb egy
kezelést végezziink,
Allergiara hajlamos egyének hasznalat elétt kis bérfeliileten gy6zddjenek meg a készitmény
artalmatlansigarol. Akinek bore a készitmény hatasara allergids elvaltozast (b6rpir, kiiités)
mutat, annak azt b6, szappanos vizzel azonnal le kell mosni!
Keriilje a készitmény szembe, orrba, szajba torténd keriilését. Ne hasznaljuk sériilt vagy
napégette bordén. Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell Sbliteni. Lenyelés esetén azonnal
orvoshoz kell fordulni, a csomagoléburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.
Ne hasznaljuk zart térben. A csipésveszély elmultaval, illetve a szabadbol bejdve, a kezelt
borteliiletet szappanos vizzel mossuk le.
A hajat és a ruhazatot ne kezelje a krémmel. A termék karosithatja a miiszalas és bér anyagokat,
a muanyagot, az oraliveget, valamint a festett, lakkozott feliileteket.
Elelmiszerté! elkilldnitve, gyermek 4ltal hozza nem férhetd helyen tarolando.

14. Elsésegélynyiijtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyantija esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni!
Belégzés esetén:
«Belégzés esetén vigyiik a sériiltet friss levegore.
Lenyelés esetén:
«Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, cimkéjét vagy
biztonsagi adatlapjat.
«Ne hanytassuk a sériiltet.
Allergias borreakcio jelentkezése esetén:
« A bért bd szappanos vizzel mossa le.
« A panasz huzamosabb fennallasa esetén forduljon szakorvoshoz.
Szembe jutas esetén:
« A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b6 vizzel, ovatosan blitse ki.
«Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem tovabbi Gblitését.
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A KEF-7781-5/2014 iktatoszamu hatarozat 1. szamu melléklete
«Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

15. Eltarthatésag és tarolas:
Eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hiivos, max. 35°C hémérsékieten, sugarzé hotdl védett
helyen tarolva a gyartastol szamitva 2 évig hasznalhat6 fel. (A gyartas idejét az egyedi
csomagolasokon fel kell tiintetni!)

Elelmiszert!, italtol és takarmanytol elkiillonitve, gyermekek dltal hozza nem férheto helyen
tarolando.
Fagyérzékeny!

16. Hulladékkezelés:
A kitiriilt flakon a héaztartasi hulladékgy(jtébe kidobhato.

17. Cimkefelirat;

Protect® Lotion szunyog- és kullancsriaszté krém

Hatoanyaga: 19,5% N,N-dietil-meta-toluamid

Gyartja: Babolna Bio Kft., H-1107 Budapest, Szallis u. 6.
Engedélyes: Babolna Bio Kft., H-1107 Budapest, Szallas u. 6.
OTH engedélyszam: HU-2014-PA-19-00093-0000

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai: 5., 7. (vagy 8.), 9., 10, 12., 13., 14, 15. és 16.
18. OEK szakvélemény szama: 7711/61/2014. DDO.

Budapest, 2014. junius 26.

. Szab6 Eniké
helyettes orszagos tisztifGorvos
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