NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 47919-5/2020/KBKHF Targy: IR3535 10% szinyog és kullancsriasztd
Ugyintézd: Szabo Henrietta, +36 1 476 6431 krém parhuzamos kolcsénds elismerése
Hivatkozési szam: -
Kérem, hogy vilasziban a fenti szamra hivatkozzon! Ugymtézfijuk N
Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Merck KGaA (Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Németorszag, a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-TG019877-21 iigyszdm( kérelmére indult, az IR3535 10% szunyog ¢és
kullancsriaszté krém (a tovdbbiakban: Termék) parhuzamos kélcsonéds elismerési eljarisiban a
Termék forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2020-MA-19-00313-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznalisa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termeékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2029. november 04-ig hatélyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE/KTFO/4427-5/2019. iktatészdmi szakhatésagi
allasfoglalisaban a Termék parhuzamos kolcsonds elismeréséhez az alébbi feltételekkel jarult
hozza:

»1. a termék csak a bdrfeliileten alkalmazhat6, szimyog és kullancsriasztdsra, a tdjékoztatéban
magadott feltételek mentén;

2. keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsdt, vizzel valo érintkezését;

3. tilos a terméket, annak csomagoldanyagdt a talajra, csatorndba, lefolyéba vagy él6vizekbe
Juttatni;

4. a megmaradt szert, a kiiiriilt csomagoléanyagot a hatdlyos jogszabdlyok alapjén kell kezelni.”
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Keérelmez? a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozléséts] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
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képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara 1ényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyuijtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacidés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. szeptember 17-én BC-
TGO019877-21 iigyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonds elismerési eljardsat. Az
eljarasban referencia-tagallamként Belgium vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljdrasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiM 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 szabalyairél sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifdorvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2019. szeptember 16-4n PE/KTFO0/4427-5/2019. szamon az
alabbi indokolassal adta meg szakhatdsagi dllasfoglalasat:

F]

Termék neve Forgalmazo Hatbanyag
. etil-butil-acetil
Insect Repellent Lotion
IR3 ? 35 10% Merck KGaA aminoproprinat
IR3535

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalas alapjdn:
- a felhaszndlas sordn a biztonsagi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszeri, eldirasoknak megfeleld hasznalat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd vagy kizarhato.

Informdcio a termékben 1évé hatoanyagok okotoxikologidjarol:
- a hatéanyag a vizi szervezetekre mérgezd, bioakkumuldciora hajlamos, nehezen bonthato.
Ezért fontos szempont a csatorndba, élévizekbe jutdas megakadalyozdsa.

Rendelkezésre dllo ékotoxikologiai informdcio az dkotoxikoldgiailag jelentds nem-hatéanyagokrol:
- okotoxikologiailal jelentis egyéb anyagokat nem tartalmaz.

A lebontas és dekontamindlds lehetsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt:
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- a hatoanyag nehezen bonthato.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan elGidézett mellékhatasokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
- vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlibiakra a termék veszély jelenthet, ezért csak
épiileteken  beliil, illetve es6tél védett helyeken célzottan haszndlhato, igy a nem
célszervezetek hozzaférése akadadlyozott.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- anem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap elSirasanak betartiséval keriilhetd el.

A termék forgalmazdsa — a kérnyezeti hatdsait ismerve — a rendelkezd részben tett eldirdsok és
korlatozdsok szigoru betartdsa mellett engedélyezhetd.

A Kormanyhivatal a termék pdarhuzamos kilcsonds elismerési eljdrds egyeztetd szakaszdban a
lakossdgi felhaszndldsdhoz a rendelkezd részben ftett feltételekkel a sziikséges szakhatosagi
hozzajarulast megadja.”

A szakmai koordindtor 2020. november 4-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek 6sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 6sszefoglal6ja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatésigai 4ltal elfogadott ajanlés szerint (CA4-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
engedelyek megujitasi folyamatdnak el6segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejérati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatirozat idébeli hatalyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

frtr

Termék engedélyezett forgalmazasi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés c) pontja
alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas ltalanos szabalyair6l sz6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék

forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésignak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottségnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek,”
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Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagillamban kiadott engedélyének parhuzamos kélcsonds elismerési eljardsa
lefolytatdsaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatosdgként torténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszerito indok alapjan eljaro szakhatosagok kijelolésérol szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontottem

Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdromben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6016 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szold 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szo0lé 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. november ,, 16 *.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztif6orvos

=/D¥. D¢im Szl
= féosztalyvezetd

Kapjak:
1. Merck KGaA (Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Németorszag); R4BP-n keresztiil
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

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