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HATAROZAT

Az Omega Pharma International nv. (Venecoweg 26., Nazareth, 9810, Belgium) részére, a
kérelmére a Holland Kiralysagban, 2014. augusztus 1. napjan 14286 N engedélyezési szamon
Mosquito Milk Spray DEET S50% terméknévre kidllitott és 2016. marcius 18. napjan
NL-0006274-0000 szamon, Jaico Muggenmelk Spray 50% terméknévre moédositott forgalomba
hozatali engedélyt elismerem, és részére a termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt
Magyarorszagon HU-2016-MA-19-00169-0000 engedélyezési szamon, Jungle Formula
Maximum Opriginal sziinyogriaszté pumpas aeroszol néven az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl szélé 528/2012/EU
rendelet V. szamu melléklete szerint a 3. Fécsoport 19. terméktipusaba tartozd szinyogriasztd
szer kizarolag lakossagi felhasznalasara.

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

3. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szereplé ,,A Jungle Formula Maximum Original
szunyogriaszté pumpais aeroszol teljes Osszetétele” cim tdblazatban megadott informaciok
bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatdrozat 2024. augusztus 1-ig hatalyos.

Az Orszagos Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség az
OKTF-KP/7839-5/2016 szamu szakhatdsagi dlldsfoglalasiban a kivetkezé feltételeket irta elo:

- Tilos a terméket, annak csomagoloanyagat folyovizhe, csatornaba juttatni, valamint a szerrel a
talajt szennyezni.
- A kiomlétt terméket fel kell itatni erre alkalmas anyaggal (pl. szdraz homok, forgdes stb.).”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtando, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni az elsofoku eljaras dijtételével megegyezd mértékll jogorvoslati dij, azaz
500000 Ft befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartdsi €s Képzési



Kozponthoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz
kell benyujtani. A fenti Osszeget az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont
10032000-00285788-00000000 szadmu szdmlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

Az Omega Pharma International nv. (a tovabbiakban: Kérelmezd) 2012. julius 18-an a biocid
termékek forgalmazésardl és felhaszndldsardl szolé 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU
rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii
(R4BP3) informicidés rendszerben BC-EF011663-59 (2012/4261/498/HU/AMR/1669) iigyszam
alatt rogzitette egymast kovetd kdlcsénds elismerési kérelmét.

A Kérelmezd a Mosquito Milk Spray DEET 50% nevii biocid termék Holland Kiralysagban,
2014. augusztus 1. napjan 14286 N szamon kiallitott és 2016. marcius 18. napjan
NL-0006274-0000 szdmon, Jaico Muggenmelk Spray 50% terméknévre modositott forgalomba
hozatali engedélyének kolcsonds elismerését kérte. Az engedély tulajdonosaként az
Omega Pharma International nv-t (Venecoweg 26., Nazareth, 9810, Belgium) jeldlte meg.

A Kérelmezé 2012, junius 29. napjan keit levelében a Parazeet sziinyogriasztd pumpas aeroszol
termeknév feltiintetését jellte meg. A Parazeet szinyogriaszté pumpds aeroszol terméknevet a
Kérelmezé 2016. julius 15. napjin kelt levelében Jungle Formula Maximum Original
szunyogriaszto pumpas aeroszolra mddositotta.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend$ dijakr6l sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

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

~4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeli engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kblcsonos elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kivetd
kolesonds elismerési eljards szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre 6bb tagillamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a pdrhuzamos
kblcsonds elismerési eljarasok szabdlyai szerint lehet benyiijtani.

14. § (1) A kblesonos elismerési eljarasban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdshan feladatkorében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatosdagként kozremitkodik az OKTF.”

Az OKTF-re vonatkozé kiilén jogszabdly az Allami Népegeészségiigyi €s Tisztifborvosi
Szolgalatrol, a népegészségiligyl szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (7Y A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsihoz sziikséges engedély és a
regisztrdcio megujitasa és elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt okoloxikologiai hatdsénak
vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti sorsdanak és viselkedésének vizsgalata kérdéséhen az
Orszdgos Kornvezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldséget szakhatésdgkent jeloli ki

Az Orszagos Kornyezetvédelmi, és Természetvédelmi Fofeliigyeldség 2016. julius 25. napjan,
OKTF-KP/7839-5/2016 szimon az alibbi indoklassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

LAz Allami Népegészségiigyi és Tisgtiorvosi Szolgdlatrél, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Seladatok elldtdsdrol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatisi szerv kijelolésérdl szolo
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323/2010. (XIL. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése alapjan a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhaszndldsihoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljardasban a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél 86
szervezetekre gyakorolt ékotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kornyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeldséget szakhatosdgként jeloli ki,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairél szolo
316/2013. (VIII, 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint
a kdlcsonos elismerési eljardsban és a pdarhuzamos elismerési eljardsban feladatkirében eljarva — a
Kr.-ben meghatdarozott szakkérdésben — szakhatosagként kizzremiikodik az OKTF.

termék neve Sorgalmazo hatoanyag szerforma
Jungle Formula Omega Pharma N,N-dietil- aeroszol
Maximum Original International nv meta-toluamid
szunyogriaszto pumpds | Venecoweg 26., Nazareth, (DEET)
aeroszol 9810, Belgium

A kornvezetbe jutds varhaté vitjai a tervezett felhaszndlas alapjan

A rendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatéanyag kirnyezetbe jutdsa nem vdrhato
szamotievé mennyiségben. A DEET fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjdn az atmoszférdra veszélyt
nem jelent. A DEET vizi kivnyezetben stabil savas, ligos és semleges pH-n, és fény-stabil steril
desztillalt vizben. Talajban nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett felhaszndlas alapjan
nem vdarhato.

Informacio a termékben lévi hatéanvag skotoxikologidiard]

Az egyediili o6kotoxikologiailag jelentds Osszetevd a DEET, tehdt a hatdanyaggal kapcsolatos
informdciok jellemzik a terméket is dkotoxikologiai szempontbol. A DEET és metabolitjai
biologiailag lebonthatok, a talaj mikrébdira csak enyhén negativ  hatdst  gyakorolnak.
Bioakkumuldcio (felhalmozodds) nem vdrhato.

Rendelkezésre dallo bkotoxikoldgiai informdcio az dkotoxikologiailag jelentds nem-hatéanyagokrdl
A hatéanyag mellett etil-alkoholt tartalmaz a termék, melynek 6kotoxikologiai jelentésége nincs.

A lebontds és dekontamindlas lehetosége, ha az anvag levegdbe, vizhe, talaiba keriilt
Az anyag levegdn gyorsan degradalddik, biologiailag lebonthato.

Megfigvelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre

Rendeltetésszerii hasznalal mellet a szer nem juthat jelentds mennyiséghen a kornyezetbe, Hasznos
és egveh nem célszervezelek expozicidja kizarhato.

A kiornyvezet védelmének dltaldnos szabalyairdl szolé 1995 évi LIIL tirvény célkitiizéseivel
osszhangban biztosilani sziikséges a kornyvezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szintld, Gsszehangoll védelmét, kiilondsen a kirnyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, kdrosoddsanak megeldzését, a kdrosodott kérnyezet javitdsdt,
helyredllitasat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsal; a
természeti erdforrdsok meglrzését.

A szakhatésagi dlldasfoglalas ellen az 6nallé jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatosdgi

eljarasrol és szolgdltatds dltalinos szabdlyairol sz0lé 2004. évi CXL. torvény (a tovdbbiakban:
Ket) 44. § (9) bekezdése zdrja ki,
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Szakhatosagi allasfoglalasomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14.
§ (1) bekezdése alapjdn hoztam meg.”

Megallapitist nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticio az EU rendelet 4. §
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a DD-EPID/4015-2/2016 iktatészamu, a
kozremiikédo intézetekkel egyeztetett szakvéleményében az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont a
termék forgalomba hozatalanak €s felhasznilasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termék
Jellemzdinek Osszefoglalgjat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Jungle Formula Maximum Original szanyogriasztd pumpds aeroszol
jellemzoéinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szam( mellékletét képezi.

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

»Az (1) bekezdéstdl eltérve helyeitesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves iddtartamra osszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
amikor elészér a termék gyakorlati felhaszndldsdn keresztil 1érténd tapasztalatszerzésre van
szitkség.”

A Jungle Formula Maximum Original szinyogriaszté pumpds aeroszol biocid hatéanyagként
N,N-dietil-meta-toluamidot (DEET) tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatésagai altal
elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept!4-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 folyamatinak el6segitése érdekében, a
kolcsonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat
képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban megjeldlt érvényességi hataridét fentickre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategéridit a Kormanyrendelet 1/A. § (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes 8sszetételére vonatkozo adatok bizalmasan
kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szami melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairél sz6lo
2004. eévi CXL. tdrvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése és a Korméanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a
rendelkezé részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az
EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsoldé informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadoé illetékes hatésdagnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

«@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek,

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢} az engedélyes nem teil eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek.”
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Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznilasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatisaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Tgszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjén allapitottam meg.

A fellebbezés lehetdségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az'Egészségtigyi
Nyilvantartdsi és Képzési Kozpontrdl sz616 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokoldssal torténd ellatasat az egészségiigyi hatosagi €s igazgatdsi tevékenységrol
sz0l6 1991. évi X1. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-aban biztositott
hataskdrémben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérdl
52616 323/2010. (XII.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Budapest, 2016. szeptember ,, 6 J?
Dr. Szentes Tamas

orszagos tisztifborvos
nevében kiadmanyozza

Dr. Kovics
fbosztalyvezetl

Kapjak:

1, Omega Pharma International nv., Venecoweg 26., Nazareth, 9810, Belgium

2. Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Fléorian ut 2-6.

3. Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség, Hivatali kapun keresztiil
4. Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.

okk@okk.antsz.hu
5. [rattar
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