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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Béabolna Komyezetbiologiai Kozpont Kft. (Széllds u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszag a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-FX019585-10 tigyszamu kérelmére indult, a Protect sziinyoglirva-
irto tabletta (a tovdbbiakban: Termék) parhuzamos kolcsénds elismerési  eljarasdban a Termék
forgalomba hozatalit és felhaszndldsat Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-00340-0000
engedélyezési szdmon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz&mu mellékletében foglaltak betartiséval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2031. januar 20-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/189-2/2018. iktatészdma szakhatésagi
dllasfoglalasaban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1., a termék kizdardlag éldvizekkel osszekottetésben nem lévs, halak vagy diszhalak tartdsdra nem
szolgadlo kisebb-nagyobb vizgyiilemek kezelésére haszndlhatd fel;
2. tilos a terméket folyovizbe, csatorndba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum .

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az 4tmeneti id6szakos engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott
készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba
hozhat6k és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak koézlésével végleges.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6s4gi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit: 355530977




A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kzlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Foévarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyidjtani. A jogi
képviselvel eljar6 fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasanak a donté€s hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezést informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. augusztus 31én BC-FX019585-
10 tigyszam alatt kérelmezte Termék az Olasz Kompetens Hatosag altal 2021. janudr 20-4n kiadott,
IT-0025586-0000 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kolcsonos elismerését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
€s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiféorvos a Kormdnyrendelet értelmében a parhuzamos kélcsonds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. januar 8-in PE/KTFO/189-2/2018. szimon az alabbi
indokolassal adta meg szakhat6sagi allasfoglalasat:
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Termék neve Forgalmazé Hatéanyag
RIGLRE SOl E-H1D Bébolna Bio Kft. S-metoprén
tabletta

A kbérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjan:
- a rendeltetésszerii hasznélat mellett a termék és a hatéanyag kérnyezetbe jutésa nem vérhaté
szamottevd mennyiségben.

Informéacio a termékben Iévé hatéanyagok dkotoxikologiajarol:
- a hatéanyag fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az atmoszférdra veszélyt nem jelent.
A hatbéanyag vizi kérnyezetben, talajban biolégiailag lebonthaté, a talaj mikrobaira csak enyhén
negativ hatast gyakorolnak. Bioakkumulécié (felhalmozédés) nem vérhato.

A lebontas és dekontaminélas lehetésége, ha az anyag levegébe, vizbe, talajba keriilt:
- az anyag levegdén gyorsan degradalédik, bioldgiailag lebonthato.
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Megfigyelések nem kivant vagy nem széndékosan elbidézett mellékhatasokrél, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
- rendeltetésszer hasznalat mellett a szer nem juthat jelentés mennyiségben a kérnyezetbe. Egyéb
nem célszervezetek expozicidja elhanyagolhaté mértéki.

A termék hatoanyaga, az S-metoprén olyan juvenil hormon analég, amely a larvak imagova térténd fejlédését
gatolja. A biztonsagi adatlap el6irasainak betartasa mellett a termék nem jelent elfogadhatatian kérnyezeti
kockazatot.

A Kormanyhivatal a termek parhuzamos kélcsénés elismerési eljaras egyeztets szakaszéban a lakosségi és
szakképzet foglalkozasszerli felhasznalasahoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges

szakhatésagi hozzéjarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2021. aprilis 6-a4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eloirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek Gsszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal 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
folyamatanak el6segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatdrozat id6beli hatélyat a fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg,.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatds éltaldnos szabélyairdl sz6ld
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba
hozatalat €s felhasznédldsat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kovetelmény szerint
engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsardl hatdroz, a meglévo készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A turelmi id6 megadésénak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazdsa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot nem jelent, igy a rendelkez részben foglaltak szerint
dontdttem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mads tagéllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgéltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melloztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosdgként torténd bevondsardl az egyes kozérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdn eljdro szakhatésdgok kijelolésérdl szol6 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13. Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 13. pontja alapjan dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdromben, valamint a fdvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom bir6sagi feliilvizsgélatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi
L. térvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésagok elnevezésérdl,
székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatérozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2020. aprilis ,,t & .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
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Kapjak:

1. Bébolna Kornyezetbiol6giai Kozpont Kft. (1107, Budapest Sz4llas u. 6.)

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.pov.hu
4. Irattar
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