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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az Bibolna Bioenvironmental Centre Ltd. (1107 Budapest, Szallas u. 6., a tovabbiakban:
Keérelmez6) BC-QW019528-01 iigyszdmii kérelmére indult, a Biopren 50 LML szimyoglarva-irté
koncentratum (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasdban a Termék
Jorgalomba hozatalit és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2020-MA-18-00314-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A keészitmény forgalmazésa €s felhasznildsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szami mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. november 18-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE/KTOF/3796-4/2019. iktatészima szakhatésagi
allasfoglalisiaban a Termék pirhuzamos kolcsonos elismeréséhez az aldbbi feltételekkel jarult
hozza:

1. a termék kizarolag élovizekkel dsszekottetésben nem 1évé, halak tartdsdra nem szolgalo
viztestek, szennyviztisztito medencék, mesterséges tdrozok, nem ivoviz tdrozdsdra haszndlt viztestek
kezeléseére hasznalhato fel;

2. tilos a terméket folyovizbe, csatorndba, természetes tavakba juttatni, valamint a szerrel a talajt
szennyezni.”’

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Keérelmez0 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez§ tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyudjtisival. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.
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A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirlasdra 1ényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Téargyalds 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 Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdisarol és felhasznalasardl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. augusztus 28-an BC-
QW019528-01 1lgyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének parhuzamos kolcsonos
elismerését. Az eljarasban Olaszorszag jart el mint, referens tagallam.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifSorvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2019. jinius 05-én PE/KTOF/3796-4/2019. szamon az alibbi
indokoldssal adta meg szakhatosagi allasfoglalasat:

b

Termék neve Forgalmazé Hatbanyag
BIOPREN 50 LML ” .
szinyoglarva-irt6 koncentritum Bébolna Bio Kift. S-metoprén

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan:
- a rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatoanyag kornyezetbe jutisa nem
varhato szamottevo mennyiségben.

Informdcio a termékben lévd hatoanyagok 6kotoxikologiajarol:
- a hatéanyag fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan az atmoszférdra veszélyt nem jelent. A
koncentrdatumot megfeleld higitast kévetben kézi vagy gépi eszkozzel juttatnak ki
A hatoanyag vizi kornyezetben, talajban bioldgiailag lebonthatd, a talaj mikrobdira csak
enyhe negativ hatast gyakorol. Bioakkumulacio (felhalmozodds) nem varhato.

A lebontds és dekontaminalas lehetésege, ha az anyag levegibe, vizbe, talajba keriilt:
- az anyag levegdn, talajban gyorsan degradadlddik, biologiailag lebonthato. Hatdsa
feloldédva hosszan tarto lehet, ezért az élévizbe juttatdsa tilos.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
- rendeltetésszerii haszndlat mellett a szer nem juthat jelentds mennyiségben a kornyezetbe.
Egyéb nem célszervezetek expozicidja elhanyagolhato mértékii.
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A termék hatéanyaga, az S-metoprén olyan juvenilis hormon-analég, amely elsésorban a Culex és
Aedes szinyognemzetségek larvdi imdgéva torténd fejlddését gatolja. A biztonségi adatlap
eldirasainak betartdsa mellett a termék nem jelent elfogadhatatlan kérnyezeti kockdzatot.

A Kormdnyhivatal a termék pdrhuzamos kélcsonds elismerési eljardséban a  szakképzet
Joglalkozdsszerii felhasznalasdhoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi
hozzdjarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. november 10-én megkiildott szakmai véleménye alapjén megallapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek osszefoglalojat.
A Termeék jellemz6inek dsszefoglaléja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdsigai altal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septi14-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 folyamatdnak elésegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljérds alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez§ része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszniloéi kategoridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljaras €s szolgaltatas 4ltaldnos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalésat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

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

.+ (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztif§orvos 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 informdciok alapjdan 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
médosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély modositését kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljards igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést mell6ztem.

3/4



A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként tortén6é bevonéaséarol az egyes kozérdeken alapulé
kényszerité indok alapjan eljaro szakhatosagok kijeldlésérdl szo6lo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjén dontSttem-

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdromben, valamint a févdrosi
és megyei kormadnyhivatal, valamint a jdrasi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol szolo 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a bir6sagok
elnevezésértl, székhelyér6l és illetékességi terilletének meghatdrozésarol sz6lé 2010. évi
CLXXXIV. torvény 4. mellekletében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. november ,,| L2,

Dr. Miiller Cecilia
__——orszagos tisztifdorvos
" nevéb#n és megbizasabol
Prdics ;

L

Kapjak:
1. B4bolna Bioenvironmental Centre Ltd. (1107 Budapest, Szallas u. 6.); R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Fdosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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