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HATAROZAT

A Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Szallds u. 6., Budapest, H-1107, Magyarorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezo) részére, a kérelmére indult, Protect Sensation nev(i biocid termék
egymast kovetl kolesonds elismerési eljarisiban a termék PROTECT Sensation ragesaléirt6
blokk néven torténd forgalomba hozatalit és felhaszndldsat Magyarorszdgon HU-2019-MA-14-
00234-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

L

%

engedélyezem:

A keszitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdarol szold 528/2012/EU
rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fdcsoport 14.
terméktipusaba tartozé ragesaloirtd szer szakképzett foglalkozasszerl felhasznalasara.

A készitmény forgalmazdsa és felhasznaldsa sordan az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

A jelen hatdrozat 2. szdmt mellékleteként szereplé ,,A PROTECT Sensation ragesaléirté
blokk teljes Osszetétele” c. tdblazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

Az engedély jogosultja kételes minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Neépegeszségligyi Kozpontnak (a tovabbiakban: NNK) kételes bejelenteni.

Jelen hatérozat 2021. februar 1-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/3915-3/2018 iktatészdmi szakhat6sagi
dllasfoglalasiban a termék forgalomba hozatalinak és felhaszndldsanak kolesonos elismerési
eljaras keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

— ,,ardgesdldirtdszer épiiletekben, illetve azok kirnyékén, kizdrdlag fedett helyen helyezhetd ki;
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— a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza,

— a készitmény, maradvdnyai és csomagold anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akaddalyozni;

— a megmaradt ragesaloirtoszert, valamint a kérnyezetben taldlhato, valdsziniisithetéen
szennyezell anyagokal (iriilék, tetemek) rendszeres idokozonkent ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé ,.Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaloja” (SPC) és a 2. szdmt mellékleteként szerepld ,,A PROTECT
Sensation ragesaloirto blokk teljes dsszetétele” cimti dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabéalyban eldirt 500 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysértésre hivatkozadssal — az orszdgos tisztifborvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elséfok hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, €s azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az iigy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Kérelmezd az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termekek
nyilvantartasa elnevezésii informacids rendszeren (R4BP) keresztiil 2017. majus 25-én BC-
TG032223-49 iligyszam alatt kérelmezte a PROTECT Sensation ragesaloirté blokk egymast
kovetd kolesdnds elismerését.

Az EU rendelet 33. cikkében foglalt egymast kdvetd kolesonos elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Egyesiilt Kiralysag 2017. februar 2-an UK-2016-1048 engedélyezési szamon,
Protect Sensation néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljérasaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1.30.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott
500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette, a kérelemhez szilkséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyair6l sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (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 kolcsénds elismerése iranti kérelmeket az orszdgos tisztifdorvoshoz az
egymdst kovetd kolcsonos elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagallamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre 16bb tagallamban 1orténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kélcsonds elismerési eljarasok szabalyai szerint lehet benytjtani.

14. § (1) A kblesonds elismerési eljardsban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatésdgként kozremiikodik az orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg.”
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Az egyes kozérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljdrd szakhatésdagok kijelolésérdl szolé
531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 531/2017. (XIL 29.) Korm. rendelet) 1.
melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatasi | Szakkérdés Bevonis és | Els6fokon Misodfokon | Allasfoglalas
hatésagi kézremiikdés eljaré eljaré beszerzésének
eljaras feltétele szakhatosig szakhatésdg | hatarideje

. , iocid  termé 528/ :

14. | A biocid termék B1oc1d ; eusnoh AZ_, 3.2012/EU Pest Megyei | - -
e és hatdanyaga, | eurdpai o ik
kolcsonos . . .. | Kormanyhivatal
: . valamint a nem | parlamenti  és
elismerési , ot o

. hatéanyag tanacsi rendelet
eljarasa. A )
anyagainak  a | szerint
nem cél ¢€l6 | lefolytatott
szervezetekre eljarasokban.
gyakorolt
dkotoxikologiai
hatasénak
vizsgalata,
tovabba az
anyagok
komyezeti
sorsanak €s
viselkedésének
vizsgalata.

A Pest Megyei Kormsinyhivafal PE/KTFO/3915-3/2018 iktatészam alatt 2018. szeptember 18-

an elséfoki szakhat6sigi 4allasfoglaldsdban a termék forgalomba hozatalinak és
felhaszndldsanak egymast koveté kolcsonds elismerési eljaras Keretében torténd

engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozzdjarulasat:

»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdagos TisztifSorvosi Feladatokért FelelGs Helyettes
Allamtitkérsdg Kornyezet- és Taplalkozads- Egészségiigyi Féosztdly eldtt folyamatban 1év6 a Protect
Sensation kélcsonds elismerési eljardsa keretében megkiildétt 25045-3/2018/KORTAP iktatdszdmi
megkeresés 2018. szeptember 11. napjdn érkezett a Kormdnyhivatalhoz.

Az egyes kizérdeken alapuld kényszerité indok alapjan eljdrd szakhatésdgok kijelolésérdl szélo
331/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (tovibbiakban: 531/2017. Korm. rendelet) 1. § (1) bekezdése
alapjan a Kormdny — a (2)-(4) bekezdésében foglaltak kivételével — az 1. mellékletben
meghatdrozott  kozigazgatdasi hatdsdgi  eljdrdsokban, az ott meghatdrozott szakkérdések
tekintetében, az ott meghatarozott hatésdgokat szakhatosdagként jeléli ki,

Az 531/2017. Korm. rendelet 1. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:

1. | Kozigazgatdsi | Szakkérdés Bevonds  és | Elsdfokon Misodfoko | Alldsfoglalds
hatosdagi kozremiikideé | eljaro n eljdré | beszerzésének
eljdrds s feltétele szakhatosdg | szakhatosdg | hatirideje

14 | 4 biocid | Biocid termék | Az Pest  Megyei | - -
termék és 528/2012/EU | Kormdnyhivat
kélcsonos hatoanyaga, | eurdpai al
elismerési valamint  a | parlamenti és
eljarasa. nem tandcsi

hatoanyag rendelet
anyagainak a | szerint

nem cél €ld | lefolytatott
szervezetekre | eljdrdsokban.
gyakorolt

okotoxikologi

ai hatdsanak

vizsgdlata,
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tovabba  az
anyagok
kornyezeti
sorsanak  és
viselkedéséne
k vizsgdlata.
Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
. Babolna Bioenvironmental Centre ;
Protect Sensation Eid bromadiolon

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznaldas alapjan:
- az urilékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek dltal kizvetett modon szemnyezédhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasdaval a hatoanyag kérnyezetbe
jutdsa elfogadhaté szintre csokkentheto.

A termék hatéoanyaganak viselkedése a kornyezeti elemekben:
- a hatoanyag a kdrnyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat,

erdsen adszorbealodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 éra alatt fényben elbomlik;

- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdasa elhanyagolhato;

- a hatéanyag bioldgiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsaval, a mérgezett
rdgesalok tetemeinek, iiriilékének és a szemnyezett taplalékmaradvanyok oOsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben 1évé hatéanyag ékotoxikoldgidjardl:
- a hatéanyag potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumulaciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdciéo az Okotoxikologiailag jelentos nem-
hatéanyagokrol: ‘
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervegetekre:
- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlosokre mérgezd,
- a vadonélo dllatok és hazi dllatok mérgezdédhetnek, ha az etetd allomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emldsék mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusziitott
ragesalok elfogyasztasaval;
- atéli iddszakban kevesebb a zsdkmany, ezért a kbrnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelizésére irdnyulo intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denatonium-benzodt —

megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él0 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilhetd.
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A termék hatéanyaga a kdrnyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kirnyezetben hosszantarté kdrosodést okozhat. Nem
kelléen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emidsék
masodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndaldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjdn sziikséges a ragesaloirto szert szabad téren olyan tdroldeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

A Kormanyhivatal a termék kolcsénos elismerésére irdanyuld eljdrdsdban a rendelkezd részben irt
feltételekkel a sziikséges szakhatdsagi hozzdjaruldst megadja.

A kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény
(tovabbiakban: Ket)) 33. § (8) bekezdése alapjin a szakhatoésag eljdrdsdra irdnyado iigyintézési
hatdridd tizendt nap. Ennél rovidebb hatdridét bdarmely jogszabdly, hosszabbat pedig térvény
allapithat meg.

A kbrnyezet védelmének dltalanos szabalyairdl szolo 1995. év LIIL térvény 91. § (5) bekezdése
értelmében a kirnyezetvédelmi szakhatésdg a szakhatésdgi dlldsfoglaldsit a megkeresés
beérkezését kovetd naptol szamitott huszonegy napon beliil kiteles megadni. A szakhatésdgi
dlldsfoglalds megaddsdra tizenét nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatdsdg a siirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A szakhatdsagi dlldsfoglalds ellen az 6ndllo jogorvoslat lehetdségét a Ket. 44. § (9) bekezdése zdrja
ki. A szakhatosagi dllasfoglalds a Ket. 44. § (1) bekezdésén, az 531/2017. Korm. rendelet 1.
melléklet 13. Népegészségiigyi tigyek fejezet 14. pontjdn alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a  koordinilé szerv
6248-3/2019/KTEF  iktatoszdmi koordinalt szakvéleményében a referencia-tagillam 4ltal
meghatéarozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezését javasolta, mellékelve a termék jellemz6inek dsszefoglaléjat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. A PROTECT Sensation ragesaléirté blokk jellemzéinek 6sszefoglaléja jelen
engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A PROTECT Sensation ragesaléirté blokk biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz. A
tagallamok biocid kompetens hatésagai ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 megtjitasi
folyamatdnak el6segitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezO nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 7. pontjaban a hatdrozat idobeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

“rayp

A termek engedélyezett felhasznéloi kategéridjat a Korméanyrendelet 1/A. § (b) pontja alapjan
hatéroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az €rintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgit. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szold
2004. évi CXL. torvény (a tovadbbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
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(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Korméanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskéromben, és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jarasi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdasarol,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolo  385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozatalat €s felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeti biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugyndkségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizoitsagnak és az Ugynokségnek.”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor, vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgédld forgalmazési, felhasznéldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birdsagi feliillvizsgalatdnak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosag hatdskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szO16 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérol és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

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

Budapest, 2019. marcius 6.

Dr. Miiller Cecilia
mb. orszagos tisztiféorvos /-

Kapjak:

1.  Bébolna Bioenvironmental Centre Ltd., Szallas u. 6., Budapest, H-1107, Magyarorszag
2. Jarvanyligyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

3.  Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

4. Irattar
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