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Tktatészdm: KEF-7782-4/2014

Eldiratszim: KEF-2044/2013

Targy: A Protect” szinyog- és kullancsriaszté aeroszol
forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezése

Eldadé: Német Balazs

Telefon: (1) 476-1100/2960

Melléklet: 1. sz. melléklet — Engedélyokirat (4 oldal)

2. sz, melléklet — Teljes dsszetétel (1 oldal)

3. sz. melléklet ~ Product Assessment Report
(51 oldal)

4. szamu melléklet - Summary of Product
Characteristics (5 oldal)

HATAROQZAT

A Babolna Kornyezetbiologiai Kozpont Kft. (H-1107 Budapest, Szallis u. 6.) részére a
Protect® szimyog- ¢és kullancsriaszté aeroszol forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Magyarorszagon HU-2014-PA-19-00094-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolod
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (tovabbiakban Rendelet) 5. szamu

melléklete szerint a 3. Focsoport 19. terméktipusiba tartozd riasztdszer lakossagi
felhasznalasara.

2. Az engedély 2. szaml (A Protect® szinyog- €s kullancsriasztd aeroszol teljes Gsszetétele)
bizalmas adatnak mindsiilnek.

3. Az engedély jogosultja kételes az engedély 1. szdmt melléklete szerinti engedélyokiratban
foglaltakat maradéktalanul betartani.

4. elen hatarozat 2022. julius 31-ig hatélyos.

Az Orszigos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeloség jogelodje 14/48-4/2013.
szamu szakhatdsagi allasfoglalasaban a kovetkezo feltételeket irta eld:

1. Tilos a terméket folyovizbe, csatorndaba, valamint talajba juttatni.
2. A kidmlout terméket fel kell itatni erve alkalmas anyaggal (pl. szaraz homok, forgacs sth.). "

A hatarozat ellen annak kézhez vételét6l szamitott 15 napon beliil benytjtandé indoklassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni az els6foku eljaras dijtételével megegyezd mértékli jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszagos Tisztifborvosi Hivatalhoz
(1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.) kell benynjtani. A fenti Ssszeget az Egészségiigyi

Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell
befizetni.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fldridn tt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf 839
Telefon: 436 1 476 1100 — E-mait: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



INDOKOLAS

A Bébolna Kornyezetbiologiai Koézpont Kft. (tovabbiakban kérelmezd) 2012. junius 29-én
Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalhoz (tovdbbiakban OTH) beérkezett kérelmében kezdemenyezte a
Protect® sziinyog- és kullancsriaszté aeroszol nevii biocid termék Magyarorszagon torténd
forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezési eljarasat.

A kérelmezd az Allami Neépegeszsegigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kbzigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 6. pontja alapjin meghatarozott 2 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Rendelet 26. § (1) bekezdése alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére,
regisztralisara, ezek elismerésére, megujitasira, modositasdra, visszavonasara, a biocid
hatéanyagok kozosségi jegyzékbe torténd felvételének, illetdleg a jegyzékbe vétel modositasanak,
illetve torlésének kezdeményezésére Magyarorszagon az OTH az illetékes hatosag.

A Rendelet 3. § (1) bekezdése szerint biocid termék a Rendeletben eldirt, az OTH altal kiadott
engedély alapjan, kis kockazatfal jaré biocid termék a termék regisztracidjat kovetden hozhatd
Jorgalomba és hasznadlhato fel.

A 19. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljardsaban a Rendelet 8/A. § (1)
bekezdés a) pontjanak megfeleléen koordinalo szervként az Orszagos Epidemiolégiai Kdzpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

A Rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési eljarasaban kiilén
jogszabaly szerinti feladatkorében kozremiikddott az Orszagos Komyezetegészségiigyi Intézet, az
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet és az Orszigos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofeliigyeloség jogelodje (tovabbiakban: OKTVF).

Az OKTVF-re vonatkozé kiilén jogszabaly az Allami Neépegeszségiigyi és  Tisztifborvosi
Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijeldlésér6l sz6lo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6} A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlisahoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése iranti eljdrasban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakoroll Skotoxikologiai hatdsdinak
vizsgdlata, tovibbad az anyagok kdrnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az

Orszdagos Kérnvezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigvi Féfeliigvelbséeet szakhatésdaoként jeloli
ki.”

Az OKTVF 2013. aprilis 17. napjin, 14/48-4/2013. szamon az alibbi indoklissal adta meg
szakhatésagi dllasfoglalasat:

,Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat  Orszdgos TisztifGorvosi  Hivatala
(tovabbiakban: OTH) KEF-12344-5/2012. iktatészdmon azzal kereste meg az Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldséget (tovabbiakban: Fifeligyeldség),
hogy adjon szakhatosagi dllasfoglaldst a Bdbolna Kornyezetbiologiai Kézpont kérelmére Protect
szunyog- és kullancsriaszto aeroszol nevii, a 19. terméktipusba tartozé (Riaszté és csalogatdszerek)
biocid termék forgalomba hozatala irdnt folvamatban lévd engedélyezési eljdrdsban

Szakhatosdgi eljarasom soran az alabbiakat dllapitottam meg:
Az Allami Neépegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok

ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 323/2010. (XII.
27.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 323/2010. Korm. rend.) 23. § (6) bekezdés a) pontja alapjan, a
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Kormany a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély kiaddsa
iranti és regiszirdcids eljdrasban a biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem hatéanyag
anyagainak a nem cél élG szervezetekre gyakorolt 6kotoxikoldgiai hatdsdanak vizsgdlata, lovdabbd az
anyagok  kbrnyezeti sorsinak és  viselkedésének vizsgilata kérdésében az  Orszdgos
Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FéfeliigvelSséget szakhatosdgként jeloli ki,

A biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VII. 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovibbiakban: 38/2003. Egyiittes rendelet) 2. § a) pontju
alapjdn, e rendelet alkalmazdsdban biocid termék: hatéanyag, illetve egy vagy t6bb hatdanyagot
tartalmazo készitmény, a felhaszndloknak szdnt kiszerelési formdkban, melynek az a célja, hogy
valamely kartekony biologiai szervezetet kémiai vagy bioldgiai eszkézékkel elpusztitson, elriasszon,
drialmatlanitson, karokozdsdban akadadlyozzon, illetbleg valamilyen mds médon korldtozé hatdst
gyvakoroljon ra, és besorolhaté az 5. szdmu melléklet szerinti valamely terméktipusha.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 5. szamu melléklete tartalmazza a Biocid terméktipusokat és
leirasukat. Az 5. szdmit melléklet |, Karositok elleni védekezésre hasznalt szerek” tartalmu 3.
Focsoport 19 terméktipusdba tartoznak a ., Riaszté- és csalogatoszerek”, melyek kdrositok
(gerinctelenek mint a bolha, gerincesek, mint a maddr) ellen riaszté vagy csalogaté hatdsuk alapjdn

haszndlt szerek, beleértve a kbzvetleniil humdn- vagy dllat-egészségiigyi célra felhaszndlt szereket
is.

A 38/2003. Egyiittes rendelet hatdlya kiterjed a 2. § a) pontidban meghatirozott, a kémiai
biztonsdgrol szolo 2000. évi XXV. térvény (tovabbiakban: Kbtv.) hatdlya ald tartozo, valamint nem
veszélyes anyagnak minGsild hatdanyagot, illetve bioldgiai eredetii hatdéanyagot tartalmazd, a (2)
bekezdésben nem emlitett biocid termékek eldallitdasanak és forgalomba hozataldnak a Kbtv.-ben
nem szabdlyozott feltételeire.

termék neve Jforgalmazo
PROTECT SZUNYOG- ES KULLANCSRIASZTO | Bdbolna Bio Ltd 1107 Budapest,
AEROSZOL Szdllds u. 6.
OSSZETEVOK FUNKCIO KONCENTRACIO
DEET (N,N-dietil-meta- hatoanyag 19.5 % (ww)
toluamid)
Denatonium-benzoat keserti izanyag 0.001 % (w/w)

A termék a 38/2003. Egyiittes rendelet 5. melléklet 3. fGcsoportianak 19. terméktipusdaba (riaszto- és
csalogatoszerek) tartozik, hatoanyaga N,N-dietil-meta-toluamid.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 1. melléklete tartalmazza a biocid termékekben felhaszndlhato
hatoanyagok jegyzékét, melvben a N,N-dietil-meta-toluamid (DEET) 36-0s szammal szerepel.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 1. melléklete kornyezetvédelmi szempontil rendelkezéseket nem ir eld
a DEET felhaszndlhatosagaval kapesolatban.

A 38/2003. Egyiittes rendelet 2/b) mellékletének ,, Okotoxikologiai vizsgdlatok” cimii VII. és Az
ember, az dllatok és a kdrnyezet védelmét szolgdlo intézkedeések” cimii VIII fejezete irja elé a
biocid termékek esetében a dokumentdaciora vonatkozo kdrnyezet- és természetvédelmi szempontbol
lényeges kritériumokat, az aldbbiak szerint.
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7.1. A kdrnyezetbe jutdas varhatd utjai a tervezett felhaszndlas alapjan:

Megdllapithato, hogy, a rendeltetésszeri hasznalat mellett a termék és a hatoanyag kornyezetbe
Jutdsa nem varhato szamottevé mennyiségben. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsdagai alapjan az
atmoszférara veszélyt nem jelent. A DEET vizi kérnyezetben stabil savas, lugos és semleges pH-n,
és fény-stabil steril desztillalt vizben. Talajban nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett
felhasznalas alapjan nem varhato.

7.2. Informdcié a termékben 1évé hatéanyag okotoxikologiajardl, amennyiben arra nem lehet o
hatoanyagra vonatkozo informdceiokbol kivetkeztetni:

Megdllapithato, hogy az egyediili okotoxikologiailag jelent8s dsszetevd a DEET, tehdt a
hatdanyaggal kapcsolatos informdciok jellemzik a terméket is okotoxikologiai szempontbdl. A
DEET és metabolitjai biologiailag lebonthatok, a talaj mikrdbdira csak enyhén negativ hatdst
gyvakorolnak. Bioakkumulacié (felhalmozodds) nem varhato.

7.3. Rendelkezésre allé  oSkotoxikologiai informdcié az  kotoxikolégiailag  jelent6s nem-
hatoanyagokrol (vagyis a potencidlisan veszélyes anyagokrdl), pl. biztonsdgi adatlapokbdl vett
informacio:

Megallapithaté, hogy a hatdanyag mellet a denaténium-benzodt (Bitrex) csak igen alacsony
mennyiségben (0,001 %) van jelen a termékben, ezért annak dkotoxikoldgiai tulajdonsdgait nem
befolyasolja jelentdsen. A Bitrex drtalmas a vizi szervezetekre, a vizi kérnyezetben hosszantartd
kdrosoddst okozhat (R32/53), ezért elévigydzatossdghol a felszini vizekbe és a talajba jultatdst meg
kell akadalyozni. A termék egvéb dsszetevdi dkotoxikolégiailag nem jelentdsek.

8.1. Kezelésre, alkalmazdsra, tdroldsra, szdllitdsra és tiz esetére javasolt modszerek és
ovintézkedések:

A kérelmezett biocid termék szdraz, hiivés helyen tartando és szdllitando. Lezdrva, gyerekektdl,
ételtdl, italtol tavol tartands. Tiz esetén a szokdsos oltéanyagok haszndlhaték.

8.2. Specidlis elldtdas baleset vagy mérgezés esetén, pl. elsGsegélynyiijtas, ellenmérgek és orvosi
kezelés, ha van, siirgésségi intézkedések a kornyezet védelmére, amennyiben a 2/a) szamii melléklet
8.3. pontja erre nem terjed ki:

A kérelmezett biocid termék lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az edényt/csomagold
burkolatot és a

cimkét az orvosnak meg kell mutamni.

8.3. A felhaszndldshoz alkalmazott berendezés tisztitdsdra vonatkozo eljdrdsok, ha vannak;
A rendelkezd részben tett kirnyezetvédelmi kikitést be kell tartani.

8.4. Tiiz esetén keletkezd égéstermékek azonositdsa:
Megdllapithatd, hogy a termék normal kiriilmények kizt stabil, nem oxidalé, nem robbanékony
vagy gyulékony.

85. A biocid termék és csomagoldsi eszkizének hulladékkezelési  eljardsai ipar vagy
Joglalkozdsszeril felhaszndloknal és a lakossdgnal (nem foglalkozdsszerii felhaszndlok); pl.
hasznositds, vagy tjrafeldolgozas feltételei, semlegesités, ellendrzott kibocsdlds és elégetés:

A targyi biocid termék forgalomba hozataldra vonatkozo engedélyezési eljards 2012, jilius 27-én
indult, ezért  hulladékgazddlkoddsi szempontbdl a hulladékgazdalkoddsrdl szolé 2000. évi XLIII
torvény (tovabbiakban: Hgt), valamint a telepiilési hulladékkal kapesolatos tevékenységek
végzésének feltételeirdl szolo 213/2001. (X1 14.) Korm. rendelet (tovdbbiakban: 2013/2001. Korm.
rend.} eldirasait kell betartani.
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8.6. A lebontas és dekontamindlds lehetGsége, ha az anyag: a levegdbe; vizbe, beleértve az ivévizet
is; talajba keriilt:
Megdllapithato, hogy az anyag levegin gyorsan degraddalédik, biolégiailag lebonthato.

8.7. Megfigyelések nem kivant vagy nem szdndékosan eldidézeit mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem celszervezetekre:

Rendeltetésszeril haszndlat mellet a szer wem juthat jelentSs mennyiségben a kirnyezetbe.
Hasznos és egvéb nem célszervezetek expozicidja kizérhato.

8.8. Fel kell sorolni a készitményben lévd riasztoszert vagy mas mérgezés elleni intézkedést, amely a
nem célszervezetek elleni hatas megeldzésére iranyul:
A kérelmezett biocid termék keserii izanyaga (Bitrex) a lenyelés elleni védelmet szolgdlja.

A benytjtott dokumenticiok alapjan, a kérnyezeti hatdsok becsiése és jellemzése sordn tekintetbe
vettek kiildndsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) ériékekel. A kérelmi dokumentdcié alapjdn, a bemutatott értékek megfeleinek az
unios eldirasoknak (ld. kilénosen PEC/PNEC < 1)

DEET kockazati hanyados (PEC/PNEC)
Kornyezeti elem Vizi Levegd Szarazfoldi
Vizi Felszini viz iiledék Talaj Talajviz
novényzet
Kérnyezeti kockdzal 0.028 0.65 0.63 fizikai 0.001 0.48
(PEC/PNEC) tulajdon-
sagok
alapjan
becsiilt
Ertékelés elhanyagol- elfogad- elfogad- elhanya- elhanya- elfogad-
hato hato hatd golhato golhaté haté

A kbrnyezet védelmérdl szolo 1995. évi LI torvény célkitiizéseivel ésszhangban biztositani
sziikséges a kdrnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szintii, 6sszehangolt
védelmét, killondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésénck és szemnyezésének csikkentését,
kdrosoddsdnak megelizését, a karosodott kornyezet javitasat, helyredllitdsat, az emberi egészség
védelmél, az életminGség kornyezeti feltételeinek javitdsat, a természeti erdforrdsok megbrzését.

A Hgt.-vel ésszhangban az emberi egészség védelme, a természeti és az épitett kérnyezet megovdsa,
a fenntarthaté fejlédés biztositdsa érdekében meg kell valésitani killondsen a kovetkezdknek: a
kdrnyezet hulladék dltal okozott terhelésének minimalizdaldsa, szennyezésének elkeriilése érdekében
a hulladékkeletkezés megelézése, a képzodd hulladék mennyiségének és veszélyességének
csokkentése, vissza nem forgathato hulladék kornyezetkiméls artalmatlanitasa.

A fentiekben részletezett nem kivant hatdsok elkeriilése érdekében a Protect szitnyog- és
kullancsriaszté  aeroszol nevii biocid termék forgalomba hozatalinak engedélyezéséhez a
rendelkezo részben meghatdrozotit feltételek betartdasa mellett hozzdjdrulok.

Szakhatosagi dallasfoglaldsomat a hivatkozott jogszabalyok, a Ket. 44. § (1) és (7) bekezdése, az

egyiittes rendelet 8/4. § (2) és (3) bekezdései, valamint az Allami Népegészsegiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok ellatisarol, valamint a gydgyszerészeti
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dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 323/2010. (XII 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése
alapjan hoztam meg.

A szakhatosagi dallasfoglalas ellen az ondllo jogorvoslat lehelGségét a kizigazgatasi hatésdgi
eljarasrol és szolgaltatas altalanos szabadlyairol szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban Ket.)
44.8. (9) bekezdése zdarja ki.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a Rendelet 5 §. (1) bekezdésben
eléirt kdvetelményeknek megfelel, ezért az OEK 7711/60/2014. DDO. iktatoszamu, a kdzrem(ikddd
intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhaszndldsanak
engedélyezését a hozzd mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta. Elkészitették a termékértékeld
jelentést (Product Assessment Report) €s a termék jellemzdinek 8sszefoglalojat (Summary of
Product Characteristics) is. E dokumentumok az engedé¢ly 3., illetve 4. szim0 mellékletét képezik.

A Rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésr6l a megfeleld hatarozat kiadasa
mellett a 7/a) szami melléklet szerinti engedélyokiratot allit ki az engedélyezési lap és az OKTVF
allasfoglalasinak figyelembevételével. Az engedélyokirat az engedély 1. szamii mellékletét képezi.

A Rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus hatéanyaganak a
Rendelet 1. szamu mellékletébe valé felvételétol vagy az ujrafelvételétdl szamitott legfeljebb
10 evre adja ki, a hatdanyagra az 1. vagy az l/a) szam mellékletben megadott hataridd
tigyelembevételével, gy hogy tobb hatdanyag esetén a korabban lejard hatdridét veszi figyelembe.
A Protect® szinyog- és kullancsriaszto aeroszol biocid hatéanyagként
N,N-dietil-m-toluamidot (DEET) tartalmaz. A Rendelet 1. szdmu melléklete a DEET felvételénck
lejarati hataridejeként 2022. julius 31-ét hatirozza meg. A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban
megjeldlt érvényességi hataridét fentiekre figyelemmel allapitottam meg.

A Rendelet 19. § (1) bekezdése lehetdséget ad az eljards kezdeményezdjének, hogy megjeldlje
azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhaté ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvanossagra hozni. A kérelmezdé az OTH-nak benyujtott elsé
terméekengedély kérelmében a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatokat ekként jeldlte meg. Az
OTH az engedélyt a bizalmas adatkezelés iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, a
bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatdsi hatosdgi eljaras és szolgaltatas altalinos szabélyairdl sz6lo
2004. évi CXL. toérvény (tovébbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 3. § (1) bekezdése, a

4. § (1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdései alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint
déntdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy amennyiben az OTH a Rendelet 14. §-aban meghatarozott uj
informaciordl szerez tudomdst, illetve valdsziniisithetd, hogy az engedély kiadasanak a Rendelet
5. § szerinti valamely feltétele mar nem teljesil, Ggy az OTH a Rendelet 6. §-a alapjan a termék
tovabbi forgalmazasat felfiiggesztheti.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy amennyiben a Rendelet 5. § (1) bekezdése szerinti feltételek
mar nem teljesiilnek, vagy az engedély alapjéul szolgalo tényekre vonatkozéan hamis vagy
megtévesztd adatokat szolgaltattak, gy az OTH a Rendelet 7. § (1) bekezdése alapjan a termék
forgalmazasat az engedély érvényességi idején beliil megtiltja.

A Rendelet 7. § (2) bekezdése alapjan, amennyiben a termék forgalomba hozatala és felhasznalasa
az engedély érvényességi idején beliil véglegesen megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az
indokolassal egyiitt az OTH-nak kételes bejelenteni. Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul
szolgalo forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély
modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 6. pontja alapjan, a jogorvoslati dij
mértekét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezési lehetoségrél a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatisi Hivatalrdl szolé 295/2004. (X.28.) Korm. rendelet 2/A. §
rendelkezik.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatisat az egészségilgyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol
52016 1991. évi XL térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2014. junius 26.

helyettes orszagos tisztifdorvos

Kapjak:
1. Bébolna Kdrnyezetbioldgiai Kézpont Kft., 1107 Budapest, Szallas u. 6.
2. Orszagos Kéryezetvédelmi és Természetvédelmi Fofelligyeldség, 1016 Budapest,

Mészaros u. 58/a.
Orszagos Epidemiologiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.
Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszigos Koryezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.
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ANTS Z

A KEF-7782-4/2014 iktatészam hatarozat 1. szami melléklete
Engedélyokirat
biocid termék forgalomba hozataldnak és felhasznilisinak engedélyezéséhez
. A termék neve: Protect” szunyog- és kullancsriaszto aeroszol

._Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2014-PA-19-00094-0000
OTH iktatészam KEF-7782-4/2014
Engedély lejaratanak idépontja 2022.07. 31.

. Az engedélytulajdonos adatai:

Cégnév Babolna Komyezetbioldgiai Kdzpont Kit.
Cim H-1107 Budapest, Szallas u. 6.
Telefon +36-01-4320-400
Fax +36-01-4320-401
E-mail info@babolna-bio.com
Kapesolattarto Szilagyi Janos
. A gyarto6 adatai:
Cégnév Babolna Kémyezetbiologiai Kézpont Kfi.
Cim H-1107 Budapest, Szallas u. 6.

. A termék altalinos jellemzdi:

Biocid terméktipus
szama / 19 / riasztd- és csalogatoszerek
megnevezése

csipészinyogok (pl. Aedes és Culex fajok),
kullancsok (pl. kozonséges kullancs — Ixodes ricinus) és
puposszunyogok (pl. Simulium fajok) riasztasara

Felhasznalasi
teriilet

Formulicié jellege | aeroszol, mechanikus szoréfejjel ellatott fémpalackban

A riasztoszer keserd anyagot (Bitrex, denaténium-benzoat) tartalmaz, amely segit megelézni
a készitmény véletlen emberi fogyasztisit.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf 839
Telefon: +36 7 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



A KEF-7782-4/2014 iktatoszamu hatarozat 1. szamua melléklete

6. A termék osszetétele:

Hatéanyag EK-szdm CAS-szim m/m%
N,N-dietil-meta-toluamid 205-149-7 134-62-3 19,5
tisztasaga min. 97,0%

A termék Osszetétele bizalmas adat.
A teljes Osszetételt a KEF-7782-4/2014 iktatészamu hatarozat 2. szamua melléklete tartalmazza.

7. A termék osztalyozisa és cimkézése az 1999/45/EK iranyelv szerint;
Osztilyozis A termék veszélyes keverék. Veszélyjelek: F', Xi
F' Xi

Veszélyjel(ek) és

szimbélum{ok)
Fokozottan tlizveszélyes Irritativ
. R12 Fokozottan thzveszélyes

Kockdzati mondat(ok) | pag o) emizuaté hatasi
S1/2 Elzarva ¢s gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartands
516 Gyujtoforrastol tavol tartandd — Tilos a dohanyzas
825 Keriilni kell a szembejutast

Biztonsigi mondat(ok) 526 Ha szembe jut, bé vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell

fordulni
846 Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni, az
edényt/csomagoléburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni

A 125 ml-t meg nem haladd mennyiségil terméket tartalmazo csomagolasi egységeken az R- és S-mondatokat
nem kell feltiintetni.

8. A termék osztilyozasa és cimkézése a CLP: 1272/2008/EK rendelet szerint*:

Osztilyozis Aeroszol 1. kategdria, szemirritacié 2. kategdria
Piktogram{ok)

GHS02, GHS07
Figyelmeztetés Veszély

H222 Rendkiviil tiizveszélyes aeroszol.

H229 Az edényben tilnyomas uralkodik: hé hatasara megrepedhet.
H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

P102 Gyermekektdl elzarva tartando.

P210 H6t6, forrd feliiletektdd, szikratol, nyilt langtol és mas
gytjtoforrastdl tavol tartandd. Tilos a dohdnyzas.

P211 Tilos nyilt langra vagy mas gyujtéforrasra permetezni.

P251 Ne lyukassza ki vagy égesse el, még hasznalal utdn sem.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd
Ovatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhaté. Az oblités folytatasa.

P337+P313 Ha a szemirritacié nem milik el: orvosi ellatast kell kérni.
P410+P412 Napfénytdl védendd. Nem érheti 50°C/122°F
homérsékletet meghaladd ho.

Figyelmeztetd
mondat(ok)

Ovintézkedésre
vonatkozé mondat(ok)

*2015.06.01-t6t alkalmazando

A 125 ml-t meg nem haladé mennyiségii terméket tartalmazo csomagoldsi egységeken a H- és P-mondatokat nem
kell feltilntetni.
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A KEF-7782-4/2014 iktatoszamn hatdrozat 1. szama melléklete
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10. Egyéb felhasznalasi elbirdsok:

Felhasznaléi kor lakossagi felhasznalok

a szabadban tartézkodd ember ruhazattal nem fedett borfeliiletére
vagy felséruhazatara juttatandé

Felhasznalas helye

11. Csomagolas:

Fethasznaloi kor Kiszerelés egysége Forgatlg:;‘lobg;l:z'::lal::lle(;sez)ereles
Lakosssei & lack 75 ml (51 g), 100 ml (68 g), 150 ml
axossagt empatac (102 g), 175 ml, (119 g), 200 ml (136 g)

12. Hasznalati utasitas:
Hasznalat elétt a flakont alaposan razzuk fel!
A keészitményt csak a vérszivo izeltlabhaknak kitett borfelilleteken vagy felsdruhazaton illetve
labbelin, vekony rétegben alkalmazzuk! Tartsuk a flakont fligg6legesen és a készitményt 20-25
cm tavolsagbdl permetezziik a védendd borfeliiletre, majd egyenletesen dorzsoljik szét.
Az arcbOrt — a szem és sz4j kornyékének kihagyasaval — a kézre szt permettel kell bekenni.
Gyermekek kezelésekor elészor a sajat keziinkre fujjuk a készitményt, és igy kenjiik be boriiket.
A gyermekek kézfejét ne kezeljitk!
A borfeliiletre kent készitmény, a felvitel vastagsagatol fiiggben, a szinyogokat 4-4,5, a
puposszinyogokat 0,5 €s a kullancsokat 0,5 6ran keresztiil tartja tavol. Felndttek sziikség esetén
a kezelést megismételhetik, de a riasztoszer legfeljebb naponta kétszer alkalmazhato.

13. Figyelmeztetés:
Csak a hasznélati utasitas szerint alkalmazzuk!
A riasztoszert naponta legfeljebb kétszer alkalmazzuk. A riasztdszert 9 évesnél fiatalabb
gyermekek esetén ne hasznaljuk, 9 évesnél idosebb gyermekeknél pedig naponta legfeljebb egy
kezelést végezziink.
Allergiara hajlamos egyének hasznalat el6tt kis borfeliileten gy6zddjenck meg a készitmény
artalmatlansagarol. Akinek bdre a készitmény hatasara allergias elvaltozast (bérpir, kiiités)
mutat, annak azt b8, szappanos vizzel azonnal le kell mosni!
Keriilje a készitmény szembe, orrba, szajba jutasat. Ne hasznaljuk sériilt vagy napégette béron.
Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell §bliteni. Lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell
fordulni, a csomagoloburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell mutatni.
Ne hasznaljuk zért térben. A csipésveszély elmultaval, illetve a szabadbol bejove, a kezelt
bérfeltiletet szappanos vizzel mossuk le. A termék karosithatja a miiszalas és bor anyagokat, a
milanyagot, az draiiveget, valamint a festett, lakkozott feliileteket.
Elelmiszertdl elkiilonitve, gyermek éaltal hozza nem férhetd helyen tarolando.

14. Elsésegélynyjtas:
Esetleges mérgezés vagy annak gyanija esetén azonnal orvoshoz kell fordulni és a cimkét az
orvosnak meg kell mutatni!
Belégzés esetén:
«Belégzés esetén vigyiik a sériiltet friss levegore.
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A KEF-7782-4/2014 iktatoszamu hatarozat 1. szama melléklete

Lenyelés esetén:

«Lenyelés esetén azonnal forduljon orvoshoz és mutassa meg a termék dobozat, cimkéjét vagy
biztonsagi adatlapjat.
+Ne hanytassuk a sériiltet.

Allergias bérreakcio jelentkezése esetén:

« A bort bd szappanos vizzel mossa le.

« A panasz huzamosabb fennallasa esetén forduljon szakorvoshoz.
Szembe jutas esetén:

«A szemet tartsa nyitva és néhany percen keresztiil b6 vizzel, Gvatosan &blitse ki.
«Ha a szemben kontaktlencse van, azt tavolitsa el és folytassa a szem tovabbi 6blitését.
+Panasz jelentkezésekor forduljon szakorvoshoz.

15. Eltarthatdsdg és tarolas:

Eredeti, zart csomagolasban, szdraz, hlivis, max. 35°C hémérsékleten, sugarzo hétd] védett

helyen térolva a gyartastol szamitva 2 évig hasznalhato fel. (A gyértas idejét az egyedi
csomagolasokon fel kell tiintetni!)

Elelmiszertdl, italtol és takarmanytdl elkiilonitve, gyermekek altal hozz4 nem férhetd helyen
tarolando.

16. Hulladékkezelés:
A kiiiriilt flakon a haztartasi hulladékgyijtobe kidobhato.

17. Cimkefelirat:

Protect® szinyog- és kullancsriasztd aeroszol

Hatéanyaga: 19,5% N,N-dietil-meta-toluamid

Gyirtja: Babolna Bio Kft., H-1107 Budapest, Szillas u. 6.
Engedélyes: Babolna Bio Kft., H-1107 Budapest, Szallas u. 6.
OTH engedélyszam: HU-2014-PA-19-00094-0000

valamint, az Engedélyezési lap alabbi pontjai: 5., 7. (vagy 8.), 9., 10,, 12, 13., 14., 15. és 16.
18. OEK szakvélemény szima: 7711/60/2014. DDO.

Budapest, 2014. junius 26.

4/4



