NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 1631-6/2021/KBKHF Targy: Protect szinyog-és kullancsriasztd
Ugyintézé: Szabd Henrietta, +36 1 476 6431 aeroszol engedélyének jelentds moédositasanak
elismerése
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlasziban a fenti szdmra hivatkozzon! 18] gyintézfijﬁk: -
Melléklet:

1. SPC (8 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Széllis u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszag, a
tovbbiakban: Kérelmez8) BC-BP024998-18 tigyszdmu kérelmére indult, a Protect szfinyog- és
kullancsriaszté aeroszol (a tovdbbiakban: Termék) jelentds mértékii valtoztatasi eljardsaban a HU-
2014-PA-19-00094-0000 engedélyszimra vonatkozé, KEF-1202-3/2016. iktatészimon
modositott, KEF-7781-5/2014. iktatészamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének pontjai helyébe az alébbi szoveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzéinek Gsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznéldsa soran az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2022. jiilius 31-ig hatalyos.
5. Az Engedély 2. szamu mellékletében megadott informéciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdmt és 4. szam1 melléklete helyébe a jelen hatrozat 1. szamu és 2.
szamu melléklete 1ép.

A Pest Megyei Korminyhivatal OKTF-KP/2924-4/2016. iktatészdma szakhatésagi
dllasfoglaldsiban a Termék engedélyének jelentds valtoztatisihoz az alibbi feltételekkel
jarult hozza:

»» - Tilos a terméket folyovizbe, csatornaba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.
- A kiomlott terméket fel kell itatni erre alkalmas anyaggal (pl. szdraz homok, forgdcs stb.)”
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellekletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hat4rozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodod szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1) eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztidsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2016. junius 17-én BC-BP024998-18
ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének jelentSs valtoztatasat. Az eljarasban referencia-
tagallamként Magyarorszag, érintett tagallamként Szlovékia ¢s Lettorszag vett részt.

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

A Kérelmez8 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

A Magyar Biocid Kompetens Hatosag (a tovabbiakban: Hatosiag) a Kérelmez6 altal benyujtott
dokumentacié attekintése utan a Kérelmezét a dokumenticio kiegészitésre hivta fel végzés
forméajaban 2016. oktéber 14-én. A Francia Kompetens Hatosdg 2016. oktober 27-én egyet nem
értését fejezte ki a Hatosag értékelésével kapcsolatban a Termék Eredeti Engedélyének a Francia
Kompetens Hatosdgnal 2012. jilius 30-dn indult kolcsonds elismeri eljdrdsa keretében. A
Kérelmezével tortént egyeztetés utan a Francia Kompetens Hatdsagnal indult kolcsonds elismerési
eljarast kérelmez6 CERA (16, rue de Saint-Pétersbourg, 75008, Parizs, Franciaorszag) a kolcsoénds
elismerési eljaras felfiiggesztését kérte. A Hatosag és a Francia Kompetens Hatosdg egyeztetése
értelmében a kolcsonds elismerési eljards és a jelentés valtoztatasi eljaras keretében felmeriilt
szakmai kérdések egyidGben, egyetlen egyeztetési szakaszban kerililnek megtargyaldsra minden
érintett kompetens hatoésadggal. A Kérelmezd 2016. november 25-én az R4BP-n keresztill érkezett
levelében kérelmezte a hianypotlasi hatarid 2017. februarra torténd meghosszabbitasat, melyet a
Hatosag 2017. februar 28. napjdig meghosszabbitott. A Hat6sdg a szakmai értékelés utan 2020.
szeptember 23-an felkérte a Francia, Szlovak és a Lett Kompetens Hatésdgot a dokumentumok
atnézésére valamint a szakmai kifogasokra adott valaszok véleményezésére. A szakmai kérdések
tekintetében sikeriilt k6zos 4llaspontot kialakitani, azonban a Francia Kompetens Hatésag nem
értett egyet a Hatdsdg azon véleményével, hogy az SPC illetve a Product Assesment Report (a
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tovabbiakban: PAR) érintett tagdllamok A4ltal szakmai szempontbél kifogésolt, a hatisossagi
vizsgalat egyes célszervezetek tekintetében javasolt megismétlésével kapcsolatos pontjainak
kijavitdsara a Termék engedélyének 2022. évben esedékes megujitdsa soran keriiljon sor. A
Kérelmezé visszavonta a kolcsonds elismerési kérelmét 2020. december 22-én a Francia
Kompetens Hatosagtol. A Hatésdg nyilatkozattételre hivta fel az érintett kompetens hatésagokat,
hogy egyet értenek-e a kérdéses pontoknak a megujitasi eljaras soran térténd kijavitasaval, mellyel
kapcsolatban az érintett kompetens hatdsdgok nem jelezték ellenvetésiiket.

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

»4. 9 (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az engedély moédositasi eljarasdban
szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje az OKTVF, 2016. oktéber 19-in OKTF-KP/2924-
5/2016. szamon az aldbbi indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat: ”

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

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin

A rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatéanyag kornyezetbe jutisa nem vdrhaté
szamottevd mennyiségben. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjan az atmoszférdra veszélyt
nem jelent. A DEET vizi kérnyezetben stabil savas, Wigos és semleges pH-n, és fény-stabil steril
desztillalt vizben. Talajban nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett felhasznalds alapjdn
nem vdrhato.

Informacio a termékben 1évé hatéanyag Skotoxikologidjarsl

Az egyediili Gkotoxikologiailag jelentds Osszetevé a DEET, tehdt a hatéanyaggal kapcsolatos
informdciok jellemzik a terméket is Skotoxikologiai szempontbol. A DEET és metabolitiai
biologiailag lebonthatdk, a talaj mikrébdira csak enyhén negativ hatdst gyakorolnak.
Bioakkumulacio (felhalmozodas) nem varhato.

Rendelkezésre allo okotoxikoldgiai informdcid az Skotoxikologiailag jelentds nem-hatéanyagokrél
A hatoanyag mellett etil-alkoholt tartalmaz a termék, melynek Skotoxikolégiai jelentésége nincs.

A lebontas és dekontamindlds lehetSsége, ha az anyag levegébe, vizbe, talajba keriilt
Az anyag levegdn gyorsan degraddlodik, biologiailag lebonthato.

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

Rendeltetésszerii hasznalat mellet a szer nem juthat jelentés mennyiségben a kirnyezetbe.
Hasznos és egyéb nem célszervezetek expozicioja kizdrhato.

A kornyezet védelmének dltaldnos szabdlyairél széld 1995. évi LIIL torvény célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, osszehangolt védelmét, kiilondsen a kdrnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megelGzését, a kdrosodott kérnyezet javitdsdt,
helyreallitisat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kirnyezeti feltételeinek javitdsat; a
természeti erdforrdsok megdrzését,

A szakhatésdgi dlldsfoglalas ellen az 6nallo jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatésdgi
eljdrasrdl és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szolé 2004. évi CXL. torvény (a tovébbiakban:
Ket.) 44. § (9) bekezdése zdrja ki.
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Szakhatésagi allasfoglalisomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14.
$ (1) bekezdese alapjan hoztam meg.”

A szakmai koordinator 2021. februar 5-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz016 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 7. pontja és a 3. cim értelmében a kérelmezett valtoztatis a Termék jelentds valtoztatdsdnak
mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez valéd
jogat vagy biztonsagit. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az Eredeti engedély 2. szdmi melléklete
tartalmazza.

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

pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6l6
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 dontbttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagadasarol hatdroz, a meglévi készletek forgalmazasdra és felhasznaldsara
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdasa vagy felhaszndlasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsanak lehet6ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kormyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot 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 talalhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztif6orvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
.a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informaciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
A biocid termék jelentbs véltoztatasi eljardsa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan allapitottam meg.
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A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédjének szakhatosagként torténd bevonasarél az egyes
kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdagok kijelolésérdl szold 531/2017.
(XIL 29.) Korm. rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tiblazatanak 15. pontja
alapjan dontdttem

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérodmben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasardl, tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017.
évi I torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésagok
elnevezésérél, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatirozasarél sz6l6 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellekletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2021. februar ,,\ s

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
~neyvében és megbizasabol

N
| Deim Szilvia
yosztalyvezetd

Kapjak:
1. Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szallas u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszag)
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.sov.hu
4. TIrattar
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