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1. SPC (6 oldal)

HATAROZAT

A Bébolna Kornyezetbiologiai Kozpont Kft. (Széllds u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszdg a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-FX019585-10 iigyszamu kérelmére indult, a Biopren SEC
bolhaldrva-irté6 koncentratum (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési
eljardsaban a Termék forgalomba hozatalit és felhaszndildsit Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-
00341-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm1 mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 0sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. december 30-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/3511-3/2020. iktatészdma szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1. ,,a biocid termék beltéren hasznalhato;

2. a készitménynek, maradvanyainak és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akadalyozni,

3. a kiporzds megakaddlyozdsa érdekében a kiszérédott anyagot vizzel kell megnedvesiteni, és
zarhato konténerbe helyezni. A fel nem haszndlt maradékot veszélyes hulladékkeént kell kezelni
(rendszeres idOkozonként ellendrzés, szelektiv gyijjtés, hatdlyos jogszabdlyok szerinti
artalmatlanitas).”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum .

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

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Termék az atmeneti iddszakos engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott
készleteire tiirelmi id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba
hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kézlésétél szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a FOvarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hianyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatasi pert targyalason kivil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. augusztus 31-én BC-TM019630-
31 ligyszam alatt kérelmezte Termék a Holland Kompetens Hatosag altal 2020. december 4-én
kiadott, NL-0016233-0000 engedélyszamu engedélyének parhuzamos kolesonos elismerését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes k6zigazgatési eljarasaiért
¢s igazgatési jellegli szolgaltatasaiért fizetend6é dijakrol sz6lé 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.

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

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

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet értelmében a parhuzamos kolcsénds elismerési
eljardsdban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2020. februar 6-an PE/KTFQ/3511-3/2020. szimon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:
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Termék neve Forgalmazé Hatdanyag
Biopren 5 EC bolhalarva-irté Babolna Kérnyezetbiolégiai Kézpont & atorrEin
koncentratum Kit. B

A kbérnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan:

A kezelés hatasara kozvetett médon szennyezbdhetnek a szarazféldi elemek. A biztonséagi adatlapon és
a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatéanyag kérnyezetbe jutasa elfogadhato szintre csékkenthetd.

A termék hatdanyaganak viselkedése a kérnyezeti elemekben:
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A hatéanyag a kérnyezetben tartbsan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat A szer
reakciokészsége elhanyagolhaté. A biocid termék a rendes kérnyezeti, a tarolas és a kezelés sorén
varhaté hémérsékleti és nyomas-kériilmények kézétt stabil. A veszélyes reakciok lehetésége nem ismert.
Kertilend6 korilmények: 40°C feletti hémérséklet, kozvetlen napsugérzés. Veszélyes bomlastermékei
nem ismertek.

Informéacié a termékben Iévé hatéanyag Skotoxikolégiajarol:

A hatéanyag potencialisan akkumulélodik a szervezetben (bioakkumuléciéra hajlamos). Nagyon mergezd
a vizi élévilagra, halakra toxikus.

Rendelkezésre allé 6kotoxikolbgiai informéacié az 6kotoxikoldgiailag jelentés nem-hatéanyagokrél:
A termék egyéb, kulon évintézkedést igénylé anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan elGidézett mellékhatasokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:

Nincs erre vonatkozé adat.

A termék a BIOPREN SEC rovarirté koncentrétum felhasznalhat6 beltéri rovarkérositok (gyi poloska — Cimex
lectularius, aszalvanymoly — Plodia interpunctella, bolhék — Ctenophalides spp.) fertézése esetén, a larvak
imégokka torténé atalakulésénak gétlasara. Hatéanyaga juvenilis-hormon analég, melynek hatéséra a lérvak
nem képesek atalakulni imagova és elpusztulnak.

A szer hatéanyaga a kdrnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi
szervezetekre artalmas, vizi kdrnyezetben hosszantarté kérosodast okozhat. Nem kelléen kériiltekints
hasznalat mellett a nem célszervezet masodlagos mérgezésének veszélye fennall. Fentiekre tekintettel a
felhasznalasi feltételek meghatérozésakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint a nem
célszervezetek elsédleges és masodlagos mérgezésének megakadalyozasa.

A Kormanyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatéségi hozzéjaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2021. 4prilis 16-4n megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek osszefoglalojat.
A Termek jellemz6inek sszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai 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
folyamatéanak el6segitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez$ nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezé része 4. pontjdban a hatérozat iddbeli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

“rey

A Termek engedélyezett felhasznal6i kategéridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A Termeék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatoségi eljaras és szolgéltatds altalanos szabélyairdl sz6lé
2004. évi CXL. torveny (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba
hozatalat és felhasznaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény szerint
engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
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megiagaddsdrdl hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiivelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megaddsanak lehet6ségét vizsgéaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznalasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkez6 részben foglaltak szerint
dontottem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek,”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos 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 megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem fett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

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

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasardl az egyes kézérdeken alapuld
kényszerité indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13. Népegészségligyi iigyek c. tdblazatanak 13. pontja alapjan dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskéromben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatanak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi TorvényszéEk hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi
I. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a bir6sagok elnevezésérdl,
székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasardl szol6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2021. méjus ,, (1 >.

PN

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd
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Kapjak:

1. Babolna Kémyezetbiologiai Kozpont Kft. (1107, Budapest Szallas u. 6.)

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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