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KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 28638-3/2018/KORTAP Ugyintézd: Szanté Emese
Eldiratszam: KEF-1216/2017 Targy: A Ben’s 30 kullancs-  és
szunyogriaszté aeroszol (pumpés)
engedélyének adminisztrativ
valtoztatasa
Telefon:  +36 1 476 1100/2802
Mellékletek:

1. sz. mell. — SPC (7 oldal)
2. sz. mell. — Teljes Osszetétel (1 oldal)

Valaszadds esetén kérem, a Jenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Emberi Eréforrdsok Minisztériuma (1097 Budapest, Albert Flérin ut 2-6., a tovabbiakban:
EMMI) az Ardern Healthcare Limited (Pipers Brook Farm — Eastham, WR15 8NP, Tenbury
Wells Egyesiilt Kirdlysag) kérelmére indult kolcs6nds elismerési eljarasban az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH) éltal kiadott KEF-1216-3/2017 szdmu hatarozatat a
Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl (Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag)
modositasi kérelmének megfeleléen

médositja,
egyittal a KEF-1216-3/2017 szamu hatdrozatot a modositdsokkal egyiitt egységes szerkezetbe
foglalja:

A Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl (Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag;
a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a Ben’s 30 kullancs- és sziinyogriaszté aeroszol (pumpis)
Egyesiilt Kirdlysagban UK-2016-1008 engedélyezési szdmon kidllitott forgalomba hozatali
engedélyt elismerem €s részére a termék forgalomba hozatalidt és felhaszndlisdit Magyarorszigon
HU-2017-MA-19-00180-0000 engedélyezési szdmon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazdsarédl és felhaszndldsardl szolé 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szami melléklete szerint a 3. Fécsoport

rrer

kullancsriaszté szer kizarolag lakossagi felhasznalaséra.
2. Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szdmu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szam0 mellékleteként szereplé ,,A Ben’s 30 kullancs- és sziinyogriaszté
aeroszol (pumpais) teljes Osszetétele” cimili tdblazatban megadott informaciok bizalmas
adatnak mindsiilnek.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf kozeg@emmi.gov.hu



4, Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején belil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egylitt az EMMI-nek kételes
bejelenteni.

5. Jelen hatarozat 2026. julius 26-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje az OKTF 2016. november 17. napjan,
OKTF-KP/10845-4/2016 iktatoszamu szakhatésagi allasfoglalasaban a termék forgalomba
hozatalanak és felhaszndldsanak kolcsondés elismerési eljards keretében torténd
engedélyezéséhez az aldbbi feltétellel jarult hozza:

., Tilos a terméket folyovizbe, csatornaba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.
— A kiémlott terméket fel kell itatni erre alkalmas anyaggal (pl. szaraz homok, forgdcs
sth.).”

A KEF-1216-3/2017 szAm hatdrozatot visszavonom.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példadnyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elséfoki hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy
érdemében targyalason kiviil hatéroz.

INDOKOLAS

Az Ardern Healthcare Limited (Pipers Brook Farm — Eastham, WR15 8NP, Tenbury Wells
Egyesiilt Kirdlysidg) a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsardl szolo 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezési (R4BP3) informaciés rendszerben BC-XY013082-12 iigyszam alatt
rogzitette egymast kovet6 kdlesonos elismerési kérelmét.

Az Ardern Healthcare Limited a Ben’s Insect Repellent nevii biocid termék Egyesiilt
Kiralysagban, 2016. julius 26-4n UK-2016-1008 engedélyezési szdmon kidllitott forgalomba
hozatali engedélyének kolcsénds elismerését kérte. Az engedély tulajdonosaként az
Ardern Healthcare Limited-et (Pipers Brook Farm — Eastham, WR15 8NP, Tenbury Wells
Egyesiilt Kiralysag) jelolte meg.

Az Ardern Healthcare Limited az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6ld 1/2009.
(I. 30.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan
meghatarozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

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

~4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kélcsonos elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kivetd
kolcsonos elismerési eljaras szabadlyai, a még egyetlen tagdllamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre tobb tagdllamban torténd engedélyezése irdanti kérelmeket a pdrhuzamos
kolcsonds elismerési eljardasok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kolcsinds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkirében
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben - szakhatosdagként kézremiikodik az OKTF.”
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Az Orszagos Kdmyezetvédelmi, és Természetvédelmi Féfeliigyelségre (a tovabbiakban: OKTF)
vonatkozé kiilén jogszabaly az Allami Neépegészségligyi és Tisztiféorvosi Szolgéalatrél, a
nepegeszsegiigyl szakigazgatasi feladatok ellatédsardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatési
szerv kijelolésérdl szo16 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (7) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldséhoz sziikséges engedély és a
regiszivacio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél élG szervezetekre gyakorolt okotoxikolégiai hatdsdnak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeldséget szakhatbsdgként jeléli ki, ”

A Pest Megyei Kormdnyhivatal jogelédje, az OKTF, 2016. november 17-én
OKTF-KP/10845-4/2016 iktatészam alatt els6foka szakhatésagi allasfoglaldsaban a termék
forgalomba hozatalinak és felhasznildsinak parhuzamos kélesonos elismerési eljards
keretében torténd engedélyezéséhez az aldbbi indokoldssal adta meg hozzajarulasat:

»A Kormany a FifeliigyelGséget a 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23.§ (7) bekezdése alapjin
szakhatosagkent jeloli ki —egyebek mellett— a biocid termék forgalomba hozataldhoz és
Jelhaszndlasahoz sziikséges engedély és a regisztrdci megijitdasa és elismerése irdnti eljdrésban a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre
gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6lé 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a kélesénés
elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkérében eljdrva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdagként kézremiikodik az OKTF.

termék neve Jorgalmazo hatoanyag szerforma
Ben’s 30 kullancs- és | Ardern Healthcare Limited N, N-dietil- aeroszol
Szunyogriaszto aerosol meta-toluamid
(pumpds) (DEET)

A kornyezetbe jutdas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn

A rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatdéanyag kornyezetbe jutdsa nem vdrhatd
szdmottevd mennyiségben. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjén 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 alapjin
nem varhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidijdrol

Az egyediili Skotoxikoldgiailag jelentds ésszetevd a DEET, tehdt a hatéanyaggal kapesolatos
informdciok jellemzik a terméket is Gkotoxikologiai szempontbdl. A DEET és metabolitiai
bioldgiailag lebonthatdk, a talaj mikrobdira csak enyhén negativ hatdst gyakorolnak.
Bioakkumulacio (felhalmozoddas) nem varhato.

Rendelkezésre dllo ékotoxikolégiai informdcio az dkotoxikoldgiailag jelentSs nem-hatéanyagokrél
A hatéanyag mellett etil-alkoholt tartalmaz a termék, melynek ékotoxikoldgiai jelentésége nincs.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegbbe, vizbe, talajba keriilt
Az anyag levegdn gyorsan degradalddik, biologiailag lebonthatd.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és eayéb
nem célszervezetekre

Rendeltetésszerii haszndlat mellet a szer nem juthat jelentSs mennyiségben a kirnyezetbe.
Hasznos és egyéb nem célszervezetek expozicidja kizdrhatd.
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A kirnyezet védelmének dltalanos szabdlyairdl szolo 1995. évi LI torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, dsszehangolt védelmét, kiilondsen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, karosoddsanak megelbzését, a kdrosodott kornyezet javitdsdt,
helyredllitdsdt, az emberi egészség védelmét, az életmindség kirnyezeti feltételeinek javitdsat;, a
természeti erdforrdsok megdorzését.

A szakhatosagi dllasfoglalas ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét a kizigazgatdsi hatdsdgi eljdrdsrol
és szolgaltatis dltaldnos szabdlyairél szolo 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 44. §
(9) bekezdése zarja ki.

Szakhatosagi dllasfoglalasomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. §
(1) bekezdése alapjan hoztam meg.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 4. §
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelel, ezért a DD-EPID/177-1/2017 iktatészamu, a
kozremiikodd intézetekkel egyeztetett szakvéleményében az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont a
termék forgalomba hozataldnak és felhasznaldsdnak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék
jellemzoinek 6sszefoglalojat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. A Ben’s 30 kullancs- és szinyogriasztéo aeroszol (pumpais) jellemzdinek
osszefoglaldja a KEF-1216-3/2017 szamt hatarozat 1. szamu mellékletét képezte.

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

LAz (1) bekezdéstél eltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazd biocid termék legfeljebb
négyéves idétartamra osszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
amikor elGszor a termék gyakorlati felhaszndldsan keresztiil torténd tapasztalatszerzésre van
sziikség.”

A Ben’s 30 kullancs- és szanyogriaszté aeroszol (pumpds) biocid hatdéanyagként 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 elOsegitése érdekében, a
kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat
képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A KEF-1216-3/2017 szamt hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban megjeldlt érvényességi
hatarid6t fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

crer

hatdroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-1216-3/2017 szamt hatdrozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A fenti indokok alapjan az OTH KEF-1216-3/2017 szamu  hatarozatival a
Ben’s kullancs- és sziinyogriaszté aeroszol (pumpas) forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Magyarorszagon HU-2017-MA-19-00180-0000 engedélyezési szamon megadta.

A Kérelmezé 2018. jalius 11-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésli (R4BP) informéacids rendszeren keresztiil BC-SC041291-54
ligyszam alatt benyujtotta a Ben’s kullancs- és szinyogriaszté aeroszol (pumpas)
HU-2017-MA-19-00180-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ mddositdsa irdnti kérelmét.
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A Keérelmez az Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatési szolgaltatési dijat befizette.

A Kerelmezd kérelmezte az engedély atadasat az Ardern Healthcare Limited-té1 (Pipers Brook
Farm — Eastham, WRI15 8NP, Tenbury Wells Egyesiilt Kirdlysig) a Laboratorio Chimico
Farmaceutico A.Sella srl (Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag) részére.

Az Eurdpai Parlament és a Tandes EU rendeletének megfelelSen engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatdsokrdl sz016 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 1. szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék
adminisztrativ véltoztatdsanak mindsiil, amelyek végrehajtasa elétt bejelentés sziikséges:

. 1. szakasz
3. Az engedély dtaddsa egy, az Eurdpai Gazdasdgi Térségben (EGT) székhellyel rendelkezd iy
engedélyes szamdra.”

A KEF-1216-3/2017 szdmu hatdrozat 1. szdmu mellékleteként szerepld ,.Biocid termék
Jjellemzdinek Gsszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szami mellékleteként szerepld ,,A Ben’s 30 kullancs- és
szinyogriaszté aeroszol (pump4s)” cim{i dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ valtoztatés,
illetve a modositas €s az alaphatarozat egységes szerkezetbe foglaldsa miatt jelen hatdrozat 1.és 2.
szamu mellékletével lecserélésre keriilnek.

A tagéllamok biocid kompetens hatosdgai altal elfogadott ajanlas szerint a kdlesonds elismerési
eljaras soran kiadott engedélyek lejérati ideje az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati
idejével megegyezben keriilt meghatérozasra, ezért a hatarozat idobeli hatilya a jelen hatérozat
rendelkez6 része 5. pontjaban a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

A termék engedélyezett felhaszndlédi kategoridit a Korméanyrendelet 1/A. § d) pontja és 1/B. §-a
alapjan kertilt meghatarozasra.

A fenti indokok alapjén a KEF-1216-3/2017 szdmu hatérozatot médositom, egyttal a modositas és
az alaphatirozat egységes szerkezetbe foglalasa mellett dontdttem. Tekintettel a fentiekre a
KEF-1216-3/2017 szamu hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatasi rendtartdsrdl szol6 2016. évi CL. térvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete
1. cim 1. szakasz 3. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Déntesemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérdmben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellGtasardl,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 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
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informaciékrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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Hatérozatom birésagi feliilvizsgilatnak lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdasrol szolo
2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése e) pontja alapjan allapitottam meg. A
keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatidrozza meg.

A targyalds tartasa irdnti kérelem lehet6ségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. augusztus ,,/9.”

Az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti és MikkGdési Szabalyzatardl szolé 33/2014. (IX.

')

16.) EMMI utasitds alapjan az orszagos tisztiféorvos ﬁgben eljif%,

Ay

Kapjak:

1. Laboratorio Chimico Farmaceutico A.Sella srl, Via Vicenza 67., 36015 Schio, Olaszorszag

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

3. EMMI OTFHAT, Korhazhigiénés és  Jarvanyiligyi  Feliigyeleti — Féosztély,
jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

4.  TIrattar
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