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Valaszadas esetén kérem, a Jenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Fléridn Ut 2-6., a tovabbiakban:
NNK) az Omega Pharma International nv. (Venecoweg 26., Nazareth, 9810, Belgium) kérelmére
indult kdlesonds elismerési eljarasban az Orszégos TisztifSorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH)
altal kiadott KEF-8326-13/2016. szamt hatarozatit a benyQjtott modositdsi kérelemnek
megfeleléen

modositja,
egyuttal a KEF-8326-13/2016. szamu hatdrozatot a modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe
foglalja az alédbbiak szerint:

Az Omega Pharma International nv. (Venecoweg 26., Nazareth, 9810, Belgium) kérelmére a
Jungle Formula Maximum Original sziinyogriaszté pumpas aeroszol Holland Kir4lysagban,
2014. augusztus 1. napjan 14286 N engedélyezési szamon Mosquito Milk Spray DEET 50%
terméknévre  kidllitott és  2016. maércius 18. napjdn  NL-0006274-0000  szamon,
Jaico Muggenmelk Spray 50% terméknévre modositott forgalomba hozatali engedélyt elismerem
¢s részére a termék forgalomba  hozatalit és  felhaszndlisit  Magyarorszdagon
HU-2016-MA-19-00169-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szamt melléklete szerint a 3. Fécsoport
19. terméktipusdba tartozd, III. forgalmazési kategériaji, szabadforgalmazasi
szunyogriaszto szer kizardlag lakossagi felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Jungle Formula Maximum Original
szanyogriaszté pumpas aeroszol teljes Osszetétele” cimli t4bldzatban megadott
informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.
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4, Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK-nak koteles
bejelenteni.

5. Jelen hatarozat 2024. augusztus 1-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelddje, az OKTF 2016. jilius 25. napjin
OKTF-KP/7839-5/2016. iktatoszamu szakhatosagi allasfoglalasaban a termék forgalomba
hozatalanak és felhasznaldsinak kolesonés elismerési eljards Kkeretében torténo
engedélyezéséhez az alabbi feltétellel jarult hozza:

, Tilos a terméket, annak csomagoléanyagdt folyovizbe, csatorndba juttatni, valamint a
szerrel a talajt szennyezni.

— A kiomlott terméket fel kell itatni erre alkalmas anyaggal (pl. szdraz homok, forgdcs
sth.).”

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé ,,Biocid termék
jellemzoinek Gsszefoglaldja” (SPC) és a 2. szami mellékleteként szerepld ,,A Jungle Formula
Maximum Original sziinyogriaszté pumpas aeroszol teljes Osszetétele” cimii dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-8326-13/2016. szamu hatarozat hatalyat veszti.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatét —
jogszabélysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatdésdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Omega Pharma International nv. (a tovabbiakban: Kérelmezd) 2012. julius 18-d4n az EU
rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezési
(a tovabbiakban: R4BP3) informécids rendszerben BC-EF011663-59
(2012/4261/498/HU/AMR/1669) ligyszdm alatt rogzitette a Mosquito Milk Spray DEET 50%
termék kdlcsonos elismerésére iranyuld kérelmét.

A Holland Kompetens Hatésag Mosquito Milk Spray DEET 50% néven 2014. augusztus 1.
napjan 14286 N engedélyezési szdmon a termék engedélyét megadta, majd 2016. maércius 18.
napjan NL-0006274-0000 szamon, Jaico Muggenmelk Spray 50% terméknévre modositotta.

A Kérelmez6 2012. jinius 29. napjan kelt levelében a Parazeet szinyogriasztdé pumpds aeroszol
terméknév feltiintetését jeldlte meg. A Parazeet szinyogriasztd pumpas aeroszol terméknevet a
Kérelmezd 2016. julius 15. napjan kelt levelében Jungle Formula Maximum Original
szunyogriaszté pumpas aeroszolra mddositotta.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz6l0
316/2013. (VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormdanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély kolcsdnds elismerési eljardsban az Orszdgos Komyezetvédelmi, és
Természetvédelmi Fofeliigyel6ség (a tovabbiakban: OKTF), - mint az engedélyezési eljaras
idopontjaban a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznalasahoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése iranti eljdrdsban, a biocid termék €s hatdanyaga, valamint a
nem hatbéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt Gkotoxikologiai hatdsanak
vizsgalata, tovabbd az anyagok komyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében
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szakhatosagkeént kijelolt hatosag — OKTF-KP/7839-5/2016. iktatoszam alatt elséfoku szakhatdsagi
allasfoglaldsaban a termék forgalomba hozataldnak és felhasznéalasanak engedélyezéséhez az alabbi
indokoléassal adta meg hozzajarulasat:

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szolo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovibbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint
a kblesonos elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkorében eljarva —
a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatosdagként kizremiikidik az OKTF.

termék neve forgalmazo hatoanyag szerforma
Jungle Formula Omega Pharma N,N-dietil- aeroszol
Maximum Original International nv meta-toluamid
szunyogriaszto pumpds | Venecoweg 26., Nazareth, (DEET)
aeroszol 9810, Belgium

A kornyvezetbe jutds varhato utjai a tervezelt felhaszndlds alapjan

A rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatéanyag kornyezetbe jutdsa nem vdrhatd
szdamottevd mennyiségben. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjan az atmoszférdra veszélyt
nem jelent. A DEET vizi kirnyezetben stabil savas, ligos és semleges pH-n, és fény-stabil steril
desztillalt vizben. Talajban nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett felhaszndlds alapjan
nem vdrhato.

Informdcié a termékben lévd hatdanyag dkotoxikoldgidjdrol

Az egyediili Gkotoxikologiailag jelents dsszetevé a DEET, tehdt a hatdanyaggal kapcsolatos
informacick jellemzik a terméket is Gkotoxikoldgiai szempontbél. A DEET és metabolitiai
biolégiailag lebonthatok, a talaj mikrébdira csak enyhén negativ hatdst gyakorolnak.
Bioakkumulacio (felhalmozddds) nem varhato.

Rendelkezésre alld okotoxikoldgiai informdcio az ékotoxikoldgiailag jelentds nem-hatéanyagokrol
A hatéanyag mellett etil-alkoholt tartalmaz a termék, melynek ékotoxikolégiai jelentGsége nincs.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt
Az anyag levegdn gyorsan degraddlddik, bioldgiailag lebonthatd.

Megfigvelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és eoyéb
nem célszervezetekre

Rendeltetésszerii haszndlat mellet a szer nem juthat jelentds mennyiségben a kornyezetbe. Hasznos
és egyéb nem célszervezetek expozicioja kizdarhato.

A kirnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl szélé 1995. évi LIIL iérvény célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintli, dsszehangolt védelmét, killonésen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megelézését, a kdrosodott kbrnyezet javitdsdt,
helyredllitasat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kiornyezeti feltételeinek javitdsdt; a
természeti erdforrdsok megorzését. ”

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
felhaszndldsara vonatkozo feltételeket, tovdibba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Jungle Formula Maximum Original sziinyogriaszté pumpés aeroszol jellemzdinek
osszefoglaldja a KEF-8326-13/2016. szamu hatérozat 1. szamt mellékletét képezte.

Az EU rendelet 23. cikk (4) bekezdésének értelmében:

»Az (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves iddtartamra Osszehasonlito értékelés néikiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
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amikor elGszor a termék gyakorlati felhaszndlasdin keresztiil torténd tapasztalatszerzésre van
szitkség.”

A Jungle Formula Maximum Original sziinyogriaszté pumpds aeroszol biocid hatéanyagként
N,N-dietil-meta-toluamidot (DEET) tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatosagai altal
elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 eldsegitése érdekében, a
kbles6nds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat
képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A KEF-8326-13/2016. szamu hatdrozat rendelkezd része 4. pontjaban megjel6lt érvényességi
hataridét fentiekre figyelemmel llapitottam meg.

trey

Kormanyrendelet 1/A. § (d) pontja alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valod
jogat vagy biztonsagiat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-8326-13/2016. szamu hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A fenti indokok alapjan az OTH 2016. szeptember 9-én kelt KEF-8326-13/2016 szamu
hatédrozatdval a Jungle Formula Maximum Original szinyogriaszt6 pumpas aeroszol
forgalomba hozatalat ¢és felhasznalasat Magyarorszagon HU-2016-MA-19-00169-0000
engedélyezési szamon megadta.

A Keérelmezd 2018. szeptember 11-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott
R4BP informacids rendszeren keresztil BC-YA042488-34 ligyszam alatt benyujtotta a Jungle
Formula Maximum Original sziinyogriaszté pumpas aeroszol HU-2016-MA-19-00169-0000
engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ mddositasa iranti
kérelmét, mely jelen ligy targyat képezi.

A Kérelmezé 2018. december 6-an — az adminisztrativ modositdsara iranyuld kérelmével
parhuzamosan — az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott R4BP informacids
rendszeren keresztiill BC-CT045618-18 ligyszam alatt benyujtotta a Jungle Formula Maximum
Original szinyogriaszté pumpds aeroszol HU-2016-MA-19-00169-0000 szimon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének jelentds valtoztatdsa iranti kérelmét, melyben egy tovabbi
célszervezet hozzdadasat kérte és melynek elbirdlasara kiilon eljardsban keriil sor.

A Kérelmez6 az adminisztrativ mddositasi kérelmében egy eldallitasi hely torlését (Jaico RDP n.v.,
Nijverheidslaan 1545, 3660 Opglabbeek, Belgium) és egy Uj hozzdadasit (Omega Pharma
Manufacturing GmbH, Benzstrasse 25., 71083 Herrenberg, Németorszag; gyartasi hely: Benzstrasse
25., 71083 Herrenberg, Németorszag) kérelmezte.

Az Europai Parlament és a Tandcs EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatasokrol szolo 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 2. szakasz 3. és 4. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatasok a termék
adminisztrativ valtoztatdsdnak mindsiilnek, amelyek végrehajtasat kvetden bejelentés sziikséges:

2. szakasz

3. A biocid termék egy készitési helyének vagy egy készitjének tirlése.

4. A biocid termék egy készitGjének hozzdaddsa, amennyiben a biocid termék dsszetétele és a
készités folyamata valtozatlan marad.”

Eljardsom sordn megallapitottam, hogy a Kérelmez6 a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyljtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009.
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(1.30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet V1. 16. pontja alapjan
meghatdrozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositds kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogel6dje, az OKTF szakhatdsdgi éllasfoglalisit a Jungle Formula
Maximum Original sziinyogriaszté pumpas aeroszol kolcsénds elismerési eljarasanak keretében
mar megadta, a Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétél eltekintettem.

A KEF-8326-13/2016. szamu hatarozat 1. szamu mellékleteként szereplé ,Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szdmu mellékleteként szerepld ,,A Jungle Formula
Maximum Original szinyogriaszté pumpas aeroszol” ciml dokumentumok a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatisok €s az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglaldsa miatt jelen hatarozat
1.és 2. szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint a kolcsonds elismerési
eljards sordn kiadott engedélyek lejarati ideje az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejevel megegyezOen keriilt meghatdrozasra, ezért a hatarozat id6beli hatdlya a jelen hatdrozat
rendelkezé része 5. pontjaban a fentickre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhasznal6i kategoriait a Kormanyrendelet 1/A. § d) pontja és 1/B. §-a
alapjan keriilt meghatéarozasra.

A fenti indokok alapjan a KEF-8326-13/2016. szdmu hatarozatot médositom, egyuttal a modositas
¢s az alaphatdrozat egységes szerkezetbe foglaldsa mellett dontSttem. Tekintettel a fentiekre jelen
dontésem véglegessé valdsaval a KEF-8326-13/2016. szamu hatdrozat hatdlyat veszti.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz016 2016. évi CL. térvény
(a tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet IL fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 2. szakasz 3. €s 4. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint dontdttem.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskoromben és a févdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
lovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016. Korm., rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor, vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgdld forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljards igazgatasi szolgaltatési dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatéarozatom ellen a fellebbezés lehetoseget az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kézigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
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Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol
sz016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérél és idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam téjékoztatast.

Az illeték mértékét az illetekekrdl sz616 1990. évi XCIIL. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2018. januér 28.

\ Dr. Miiller Cecilia

.

~-mb. orszagos tisztiféorvos

s

Kapjak:

1.  Omega Pharma International nv., Venecoweg 26., Nazareth, 9810, Belgium

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, 1016 Budapest, Mészaros u. 58/a

3. NNK Jarvanytigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztal y@emmi.gov.hu
4.  TIrattar
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