ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztiforvosi Hivatal

Iktatdszam: KEF-2062-7/2015

Eldiratszimok: KEF-8146/2014, 27978/2014

Targy: A KILRAT PLUS ragcsaldirté pép forgalomba
hozatali engedélyének mddositasa

Eléadé: Cseresznyik Veronika

Telefon: (1) 476-1100/2200

Vilaszadds esetén a fenti iltatészamra  hivatkozni
sziveskedjék,

HATAROZAT

Az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Floridn Ut 2-6. a tovabbiakban OTH) a
Babolna Kérnyezetbioldgiai Kézpont Kft. [a cég roviditett elnevezése: Babolna Bio Kft, (1107
Budapest, Szallas utca 6.)]. kérelmére indult kolesdnds elismerési eljarasban kiadott 2014.
augusztus 11-én kelt KEF-8146-12/2014. szamu hatirozatit — a hatdrozat tdbbi részének
valtozatlanul hagydsa mellett — az alibbiak szerint

modositja:

A hatarozat 1. szamu melléklete (Engedélyokirat) az aldbbi pontokban az aldbbiak szerint
kiegésziil:

5. A termék altalinos jellemzoi:

Biocid terméktipus

. . 14 / ragesaloirtd szer
szama / megnevezése

hazi egér (Mus musculus),
Felhasznalasi teriilet hazi patkany (Rattus rattus) és
vandorpatkdny (Ratius norvegicus) elpusztitasara

felhasznalasra kész, 10 és 20 gramm témeggel filterpapir tasakokba

Formulacio jellege kiszerelt ragesaloirto pép

A ragcesaldirtd szer keserli anyagot (denatonium-benzoat) tartalmaz, amely segit megelézni a
készitmény véletlen emberi fogyasztasat.

11. Csomagolas:

Felhasznaléi kor Kiszerelés egysége Forgalomba Keriilé kiszerelés tomege
Lakossagi 10 é5 20 grammos, egyedileg 40, 60, 100, 160, 200, 260, 300 és 500 g
tasakolt pép
Foglalkozasszerli 10 £5 20 grammos, egyedileg 1,3,5, 10, 20 és 25 kg
tasakolt pép

12. Hasznalati utasitais:
12.1. Lakossagi felhasznaléknak szant kiszerelések:

A tasakolt pépet 40, 60, 100, 160, 200, 260, 300 és 500 gramm toltGtomeggel tartalmazoé
kiszerelés kiilsé csomagolisin

A hatarozat ellen annak kézhez vételétol szamitott 15 napon beliil benyudjtando, indokolassal ellatott
fellebbezessel lehet élni az elséfoka eljaras dijtételével megegyezoé mértékl jogorvoslati dij
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befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartast és Képzési Kozponthoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti Gsszeget az
Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozponthoz 10032000-00285788-00000000 szadmh

szamlajara kell befizetni. ’

INDOKOLAS

A Babolna Bie Kift. (tovibbiakban kérelmezd) 2014. marcius 26-an beérkezett kérelmeében
kezdeményezte az Olasz Kompetens Hatosag altal 2014. februar 5-én 1T/2014/00179 AUT
engedélyszdmon kiadott, az ACTIVA S.r.l. ACTIPASTA-BROD nevii biocid termékére vonatkozé
forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténd elismerését, és benyujtotta az ACTIVA S.r.l.
hozzajarulasi nyilatkozatat a vonatkozd engedély felhasznalasahoz.

Az OTH ezt kivetéen KEF-8146-12/2014. szamu hatarozataval HU-2014-MA-14-00096-0000
engedélyezési szamon a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalit és felhasznaldsat
Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezd 2014, november 7-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szold
528/2012/EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa (a
tovabbiakban R4BP) elnevezésii informacios rendszeren keresztiil BC-SU008849-96 ligyszam alatt
benyuijtotta a Kilrat Plus ragesaléirté pép engedélyénck kisebb mértékil valtoztatasira vonatkozd
kerelmét. A kordbban engedélyezett 20 gramm pépet tartalmazé filterpapir tasak mellett 10 gramm
pepet tartalmazo tasakos kiszerelést, valamint a lakossagi felhasznalok szamara egy 300 gramm
Ossztomegl kiszerelés engedél yezését kérte.

Az engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatisokrol szolo 354/2013/EU rendelet (a
tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének 2. cim 7. pontja értelmében a kérelmezett
valtoztatas a termék kisebb mértékii valtoztatasanak mindsiil.

Az engedélyezési eljarasban az Allami Népegészségiigyi és Tisztiforvosi Szolgalatrol, a
népegészsegligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatési
szerv kijeldlésérdl szold 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet alapjan szakhatosagként kdzremiikodo
Orszagos Kornyezetvédelmi ¢s Természetvédelmi Fofeliigyeldség OKTF-KP/1210-1/2015. szdmon
kdvetkezok szerint jarult hozza az engedély modositasahoz:

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdalat  Orszagos  Tisztiféorvesi Hivatal (a
tovibbiakban: ANTSZ OTH) 2014. aprilis 17. napjan  kelt, KEF-8146-4/2014. szdami
megkeresésében - a Babolna Bio Kft. (1107 Budapest, Szdllds u. 6.; a tovdbbiakban: Kérelmezd)
kerelmére indult - a Kilrat Plus ragesdloirté pép nevii biocid termék forgalomba hozataldnak
pdrhuzamos kilcsénds elismerési engedélyezési eljdrdsdban szakhatdsdgi dlldsfoglalas kialakitasat
kérte az Orszdgos Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeldségtsl (a tovabbiakban:
Fofeliigyeloség).

A Fdfeliigyeloség a 14/2966-3/2014. iktatoszamu, 2014. mdjus 22. napjin kelt szakhatosdgi
- dllasfoglaldsdban a fent nevezett biocid termék forgalomba hozataldhoz - a nem kivant hatdsok
elkeriilése érdekében - az abban foglalt feltételekkel jarult hozzd.

Az ANTSZ OTH KEF-8146-7/2014. iktatészimu, 2014. Junius 5. napjin kelt megkeresése alapjin
a Fdfeliigyel6ség a fenti szdmu szakhatGsagi dllasfoglaldsat modositotta (14/2966-5/2014.
iktatoszamu szakhatosdgi  alldsfoglalds), mert az ellentétes rendelkezéseket tartalmazott az
Olaszorszagban 2014. februdr 4. napjan IT/2014/00179 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba
hozatali engedélyben foglaltakkal.

A fenti elézmények alapjan az ANTSZ OTH a KEF-8146-12/2014. iktatészimii, 2014. augustus
11. napjdn kiadott hatdrozatiban, az Olaszorszagban IT/2014/00179/AUT  engedélyszamon
ACTIPASTA-BROD terméknévre kidgllitott forgalomba hozatali engedélyt elismerte, és a Kérelmezd
részére a termék Kilrat Plus rdgesdloirté pép néven trténd forgalomba hozataldt és felhasznaldsdt
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Magyarorszagon HU-2014-MA-14-00096-0000 engedélyezési szdmon az abban foglalt feltételekkel
engedélyezie.

Ezl kbvetben a Fdfeliigyeldség hivatalbol észlelte, hogy a 14/2966-5/2014. ikiatoszimi médosito
szakhatdsagi dllasfoglalasban - adminisztracids okokbol kifolyélag - tovdbbra is elGirdsra keriill
egy, a rdgesaloirtdszer csatorndaba torténd kihelyezésével kapcsolatos feliétel. Ennek alapjdn a
Féfeliigyeldség a 14/2966-6/2014. iktatdszdmu, 2014. julius 28. napjdan kelt végzésében a mddosité
szakhatdsagi allasfoglalast - az abban foglaltak szerint - kijavitotta.

Az ANTSZ OTH a KEF-27978-3/2014. iktatészdmii, 2014. december 16. napjan kelt
megkeresésében arrol tdjékoztatta a FofeliigyelGséget, hogy a Kérelmezd a KEF-8146-12/2014.
iktatoszdm engedélynek a kiszerelési egységekben torténd valtoziatasat kérelmezte. Ennek alapjdn
az ANTSZ OTH azt kérte a Fdfeliigyeléségtdl, hogy nyilatkozzon arra vonatkozéan, hogy a
kérelmezett valiozdasok érintik-e a Féfeliigyeldség 14/2966-5/2014. iktatoszimu, 2014. mdjus 22.
napjan kelt madosité szakhatdsdgi dallisfoglalisdban foglalt rendelkezéseit. Amennyiben érinti,
ugy kérte a Fofeliigyeldség altal Kadott szakhatésdgi allasfoglalds 2015, janudr 19. napjdig torténd
megvdltoztatasat.

A Fofeligyeloség dltal megdllapitast nyert, hogy a kérelmezett viltoztatis nem befolydsolja az
engedélyezett biocid termék kidrnyezeti kockdzatdt, igy az a fenti szdmon kialakitott médosito
szakhatosagi allasfoglalas rendelkezéseit nem érinti.”

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kévetelményeket benytjtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szélo 1/2009. (1.
30.) EiM rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI 17. pontja alapjin
meghatarozott 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Az engedélyezési eljarisban koordinatorként kdzremikodd Orszdgos Epidemioldgiai Kézpont,
valamint a részt vevd Orszigos Kornyezetegészségiigyi Intézet a kérelmezett valtoztatisokat nem
kifogasolta.

Az Orszdgos Kémiai Biztonsagi Intézet az 11j kiszerelési egységeckre vonatkozd kiegészitd
expozicidelemzeés benyujtasat tartotta szitkségesnek, miutdn a nagyobb szamu tasak kihelyezésekor
megné a kéz szennyezddésének esélye. Ezek alapjan az OTH a kérelmezétd] az R4BP rendszeren
keresztiil bekerte a hidnyzé kockazatértékelésre vonatkozo kalkulaciot, melyet az Orszdgos Kémiai
Biztonsagi Intézet elfogadott, és az engedély modositdsdhoz hozzajarult.

Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet 11. fejezet 7. cikke, valamint annak
melléklete 2. cim 7. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabdlyairol szolé 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése szerinti
hataskérémben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségligyi
szakigazgatasi feladatok ellatdsarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérsl
52016 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg,.

A biocid termék kolcsonds elismerési eljaras soran megadott forgalomba hozatali engedélyének
kisebb mériéki mddositasi eljarasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatisi dijat az Igszolg. dij rendelet
1. melléklet VI. 17, pontja alapjan, a jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan
allapitottam meg.

A fellebbezés lehetdségérdl a kdzigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol
sz6l6 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi

Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szold 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjan
adtam tajékoztatast.
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A fellebbezés indokolassal torténo ellatasat az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrél
52010 1991, évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2015. 4prilis ,, 7"
Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztifdorvos
neveben kiadmanyozza

Kapjak:
emplo. AT Bébolna Bio Kft., 1107 Budapest, Sz4llas utca 6.
Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58/a.

e A Orszagos Epidemiologiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.
4 Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.
5 Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
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