NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszdm: 1635-6/2021/KBKHF Targy: Protect Lotion szinyog-és
Ugyintézd: Szabd Henrietta, +36 1 476 6431 kullancsriaszté krém engedélyének jelentds
modositasanak elismerése
Hivatkozési szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézc'ijuk -
Melléklet:
1. SPC (9 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (7 oldal)

HATAROZAT

A Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szillds u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-MS024905-16 iigyszami kérelmére indult, a Protect Lotion
szinyog- ¢és kullancsriaszté krém (a tovabbiakban: Termék) jelentds mértékii valtoztatasi
eljarasaban a HU-2014-PA-19-00093-0000 engedélyszamra vonatkozé, KEF-7781-5/2014
iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdma
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznéldsa soran az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2022. jilius 31-ig hatalyos.
5. Az Engedély 2. szamu mellékletében megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.
2. Az Eredeti Engedély 1. szamt és 4. szam\ melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamu és 2.
szamu melléklete 1ép.
A Pest Megyei Kormanyhivatal OKTF-KP/9805-4/2016. iktatészimi szakhatosagi
allasfoglalasiban a Termék engedélyének jelentés valtoztatisdhoz az aldbbi feltételekkel
jarult hozza:
.» - Tilos a terméket folydvizbe, csatorndba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.
- A kiomlott terméket fel kell itatni errve alkalmas anyaggal (pl. szdraz homok, forgdcs stb.)”
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatsi dijat megfizette.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi F8osztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Termeék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benydjtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasira lényegesen
ki nem hat6 eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot 1ij eljards lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasdnak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. junius 14-én BC-MS024905-16
ugyszém alatt kérelmezte Termék engedélyének jelentds valtoztatisat. Az eljarasban referencia-
tagallamként Magyarorszag, érintett tagallamként Roménia és Lettorszag vett részt.

A Kérelmez6 a Termék Osszetételének, valamint a hasznalati utasitas modositasat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 6. pontja alapjin meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Magyar Biocid Kompetens Hatosadg (a tovabbiakban: Hat6sdg) a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentaci6 dttekintése utdn a Kérelmezét a dokumenticié kiegészitésre hivta fel végzés
formajaban 2016. oktéber 14-én. A Francia Kompetens Hatdsag 2016. oktober 27-én egyet nem
értését fejezte ki a Hatosag értékelésével kapcsolatban a Termék Eredeti Engedélyének a Francia
Kompetens Hatosagnal 2012. jalius 30-4n indult kolcsonds elismeri eljardsa keretében. A
Kérelmezbvel tortént egyeztetés utan a Francia Kompetens Hatosdgnal indult kélcsonds elismerési
eljarast kérelmezé CERA (16, rue de Saint-Pétersbourg, 75008, Parizs, Franciaorszag) a kolcsénos
elismerési eljaras felfliggesztését kérte. A Hatosag €s a Francia Kompetens Hatdsdg egyeztetése
értelmében a kolcsonds elismerési eljdrds és a jelentds valtoztatdsi eljaras keretében felmeriilt
szakmai kérdések egyidGben, egyetlen egyeztetési szakaszban keriilnek megtirgyalasra minden
érintett kompetens hatosdggal. A Kérelmez6 2016. november 25-én az R4BP-n keresztiil érkezett
levelében kérelmezte a hidnypotlasi hataridé 2017. februéarra torténd meghosszabbitisat, melyet a
Hatosag 2017. februar 28. napjiig meghosszabbitott. A Hatosag a szakmai értékelés utin 2020.
szeptember 23-4n felkérte a Francia, Roman és a Lett Kompetens Hat6sagot a dokumentumok
atnézésére valamint a szakmai kifogasokra adott valaszok véleményezésére. A szakmai kérdések
tekintetében sikeriilt kozos allaspontot kialakitani, azonban a Francia Kompetens Hatésdg nem
értett egyet a Hatosdg azon véleményével, hogy az SPC illetve a Product Assesment Report (a
tovabbiakban: PAR) ¢érintett tagallamok altal szakmai szempontbdl kifogasolt, a hatdsossagi
vizsgalat egyes célszervezetek tekintetében javasolt megismétlésével kapcsolatos pontjainak
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kijavitisira a Termék engedélyének 2022. évben esedékes megujitdsa soran keriiljon sor. A
Keérelmezé visszavonta a kolesoénds elismerési kérelmét 2020. december 22-én a Francia
Kompetens Hatésagtol. A Hatésag nyilatkozattételre hivta fel az érintett kompetens hatosigokat,
hogy egyet értenek-e a kérdéses pontoknak a megiijitasi eljaras sordn torténé kijavitaséval, mellyel
kapcsolatban az érintett kompetens hatésagok nem jelezték ellenvetésiiket.

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

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

Az orszagos tisztiféorvos a Kormdanyrendelet értelmében az engedély modositasi eljardsaban
szakhat6sagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje az OKTVF, 2016. oktéber 16-4n OKTF-KP/9805-
4/2016. szamon az alibbi indokolissal adta meg szakhatésigi allisfoglaldsat:

12

termék neve forgalmazé hatéanyag szerforma
Protect Lotion szinyog- Babolna Komyezetbioldgiai | N,N-dietil-meta- krém
és kullancsriaszt6 krém Koézpont Kft. toluamid
(DEET)

A kbrnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn

A rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatdanyag kdrnyezetbe jutdsa nem vérhaté
szdmottevé mennyiségben. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjén az atmoszférdra veszélyt
nem jelent. A DEET vizi kérnyezetben stabil savas, higos és semleges pH-n, és fény-stabil steril
desztilldlt vizben. Talajban nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett felhaszndlds alapjdn
nem varhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidjdrol

Az egyediili Skotoxikologiailag jelentés dsszetevd a DEET, tehdt a hatéanyaggal kapcsolatos
informdciok jellemzik a terméket is Gkotoxikolégiai szempontbol. A DEET és metabolitjai
biologiailag lebonthatok, a talaj mikrébdira csak enyhén negativ hatist gyakorolnak.
Bioakkumuldcié (felhalmozéddas) nem varhato.

Rendelkezésre allo Skotoxikoldgiai informdcié az kotoxikoldgiailag jelentSs nem-hatéanyagokrdl
Egyéb okotoxikoldgiailag jelentls dsszetevit nem tartalmaz.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talaiba keriilt
Az anyag levegdn gyorsan degraddlédik, bioldgiailag lebonthato.

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

Rendeltetésszerii hasznalat mellet a szer nem juthat jelentSs mennyiségben a kornyezetbe.
Hasznos és egyéb nem célszervezetek expozicidja kizdrhato.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl sz6l6 1995. évi LIIL torvény célkitizéseivel
oOsszhangban biztositani sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintl, Osszehangolt védelmét, kiilondsen a kérnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megeldzését, a kdrosodott kornyezet javitdsat,
helyredllitasat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt; a
természeti eroforrdsok megdrzését.

A szakhatosagi alldsfoglalds ellen az 6ndllé jogorvoslat lehetdségét a kizigazgatdsi hatdsdgi

eljdrdsrol és szolgdltatds dltalanos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a tovdbbiakban:
Ket) 44. § (9) bekezdése zdrja ki.

Szakhatdsagi alldsfoglaldsomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14.
$ (1) bekezdése alapjan hoztam meg.”
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A szakmai koordindtor 2021. februdr 5-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié 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 valtoztatasokrol szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 7. pontja és a 3. cim értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék jelentds valtoztatasanak
mindsiil, amely végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmeét, illetve maganélethez valod
jogat vagy biztonsagiat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az Eredeti engedély 2. szami melléklete
tartalmazza.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek osszefoglaljat.
A Termék jellemzdinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. és 2. szamu mellékletét képezi.

A Termék engedélyezett felhaszniloi kategoridgjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatsi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem, a termek
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagaddsdrol hatdaroz, a meglévd készletek forgalmazdsara és felhasznaldsara
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévl készletek forgalmazdsa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot 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 taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsagnak és az
Ugyndokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifborvos 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;
b) az engedély megaddasdra hamis vagy félrevezetd informaciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”
Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdld forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
A biocid termék jelentds valtoztatasi eljarasa lefolytatasdért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan allapitottam meg.
A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.
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A Pest Megyei Korményhivatal jogelédjének szakhatosdgként torténd bevondsarél az egyes
kozérdeken alapuld kényszerit6 indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl szolé 531/2017.
(XIL 29.) Korm. rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 15. pontja
alapjan dontdttem

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fSvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldatdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgdlatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A FoOvarosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésagok
elnevezésérol, székhelyérél ¢s illetékességi teriiletének meghatérozasardl szélé 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatédroztam meg.

Az illeték mért€két az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. februar ,,lé &

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
_ne 'benj megbizasabol
- i Y

) "L‘"";Zv:ah ~ /
“t; Dri:Deim Szilyia
f6osztalyvezetd
=y
\ /
\\ /4"
\'“M-«E:F_r-"’/x

Kapjék:
1. Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Széllds u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszag)
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany titkarsag@nnk.gov.hu
4. Trattar

5/5






