NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatdszadm: 52496-2/2020/KBKHF Targy:  Bioprem 4GR  légylarva-irt6
Ugyintéz8: Szentgydrgyi Timea, +36 1 476 granulatum engedélye
1214
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtezﬁjuk _
Melleklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (1107 Budapest, Szallds u. 6., a tovéabbiakban:
Kérelmezd) BC-SY019401-13 igyszaml kérelmére indult, a Biopren 4GR légylarva-irt6
granulitum (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kélesénds elismerési eljarasdban a Termék
Sforgalomba hozatalit és felhaszndlisit Magyarorszagon HU-2020-MA-18-00312-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmG

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Osszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. januar 31-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/2575-3/2019. iktatészdmi szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék kolcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

. a termék beltéren haszndlhato, kiiltéren abban az esetben, ha a kezelt teriilet teljes
mértékben szigetelt, szivargds-mentes,

2, a termék szabadtéri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza;
3 a készitménynek, maradvinyainak és csomagolé anyagainak felszini vizbe, csatorndba,

talajba jutasat meg kell akadalyozni;

4. a porzds megakaddlyozdsa érdekében a kiszorddott anyagot vizzel kell megnedvesiteni, és
zdrhaté konténerbe helyezni. A fel nem haszndlt maradékot veszélyes hulladékként kell kezelni
(rendszeres  id6kozonként  ellendrzés, szelektiv ~ gyijtés, hatdlyos jogszabdlyok szerinti
drtalmatlanitas).”

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Keérelmezd a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly

Cim: 1097 Budapest Albert Fldrian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977



Hatarozatom annak koézlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Foévarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyli Kdzponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha szilkséges, a hatdsagot 01 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosulasira halaszté hatdlya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatisi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. augusztus 27-én BC-SY(019401-
13 {igyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének péarhuzamos kolcsonds elismerését. Az
eljarasban Hollandia jart el mint, referens tagallam.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjdn meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében a péarhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. aprilis 24-én PE/KTFO0/2575-3/2019. szamon az aldbbi
indokolissal adta meg szakhatosagi dllasfoglalasat:
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Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
BIOPREN 4GR {egylarva-zrto Babolna Bio Kfft. S-metoprén
granulatum

A kornyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- a kezelés hatdsdra kozvetett modon szennyezédhetnek a szarazfoldi elemek;
- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatoanyag kornyezetbe
Jjutasa elfogadhato szintre csékkentheid.
A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatéanyag a kérnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozddhat,
- a szer reakciokészsége elhanyagolhato;
- a biocid termék a rendes kiornyezeti, a tdarolds és a kezelés sordn vdarhaté hdmérsékleti és
nyomds-koriilmények kozott stabil;
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- a veszélyes reakcidk leheilsége nem ismert. Keriilendd kirilmények: 40 °C feletti
hémérséklet, kbzvetlen napsugdrzds,
- veszélyes bomlastermékei nem ismertek.
Informdcié a termékben lévé hatéanyag dkotoxikologidjdrdl:
- a hatdanyag potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos);
- nagyon mérgezd a vizi élovilagra, halakra toxikus.
Rendelkezésre dllé ikotoxikoldgiai informdcid az dkotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.
Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- nincs erre vonatkozo adat.
A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltiind szine, valamint a benne taldlhatd keserii izanyag — denaténium-benzodt
— megakaddlyozza a lenyelést, eziltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilheto.
A szer hatéanyaga a kdrnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag felhalmozddhat. A
hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté kdarosoddst okozhat. Nem
kellden koriiltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emlésok
masodlagos mérgezésének veszélye fennall.
A felhaszndlasi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdldirtd szert szabad téren olyan tdrolbeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.
A Kormdnyhivatal a termék pdrhuzamos kolcsinds elismerési eljardsaban a foglalkozdsszeri
Jelhaszndldshoz a rendelkezé részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja.”

A szakmai koordinator 2020. oktober 29-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel. A Rendelet 22. cikke szerint az engedély
tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat. A Termék jellemzdinek osszefoglaldja
jelen engedély 1. szam mellékletét képezi.

A tagillamok biocid kompetens hat6sagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach lo the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatdnak eldsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatdrozat id6beli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

Iy

A Termek engedélyezett felhasznaldi kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

“ ey

A Termék engedélyezett forgalmazési kategdridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) c) pontja
alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hat6sagi eljards és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem, a termék
forgalomba hozatalét és felhasznéaldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezell biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisagnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandoé — a 25. cikkben emliteit feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezeltségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatdsagként térténd bevondsarol az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijeldlésérdl sz616 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi iigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4., 7. és 13. §-4dban biztositott hataskérémben, valamint a fdvdrosi
és megyei kormdanyhivatal, valamint a jdrdsi (f6varosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldatdsdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetoségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésagok
elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi terliletének meghatarozasardl szo6lé 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szdélo 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. november ,,(1 ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

é!rfen és Iyégbizé.sébél
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Kapjak:
1. Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd.; 1107 Budapest, Szallas u. 6., R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

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