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HATAROZAT

A BeapharBV (Drostenkamp 3, 8101 Raalte, Hollandia) kérelmére indult, a MecDeet Solution
nevii biocid termék parhuzamos kolcsénds elismerési eljarasaban a termék MecDeet Solution
kullancsriaszté permet néven t6rténd forgalomba hozatalit és felhaszndldsit Magyarorszdgon
HU-2019-MA-19-00241-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1 A készitmény a biocid termékek forgalmazasirol és felhasznalasardl szolo 528/2012/EU
rendelet (tovabbiakban: EU Rendelet) V.sz4m® melléklete szerint a 3. Fécsoport 19.
terméktipusdba tartozo, III. forgalmazasi kategéridju, szabadforgalmazast riasztészer nem
foglalkozasszer(i (lakossagi) felhasznalasara.

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

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A MecDeet Solution kullancsriaszté
permet teljes Gsszetétele” c. tablazatban megadott informéacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2028. aprilis 25-ig hatdlyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTF/7909-4/2017. iktatészimi szakhatosagi
allisfoglalasiban a termék forgalomba hozataldnak és felhasznilisinak parhuzamos
kolesonds elismerési eljaras keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

1., tilos a terméket folydvizbe, csatorndba juttatni, valamint a szerrel a talajt szennyezni.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,.Biocid termék
jellemzbinek 6sszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az MecDeet Solution
kullancsriaszté permet teljes 6sszetétele” cimli dokumentumok.

A Kérelmez0 a jogszabalyban eldirt 500 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
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Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozédssal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A BeapharBV (Drostenkamp 3, 8101 Raalte, Hollandia; a tovabbiakban: Kérelmez6) az EU
rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartidsa elnevezésili
informéacids rendszeren (R4BP) keresztiil 2015. jialius 30-4&n BC-FV018933-16 iigyszdm alatt, a
Francia Kompetens Hatosaghoz azonos idében beadott elsd kérelméhez kapcsoloddan, kérelmezte a
MecDeet Solution termék egymast kdvetd kdlesdnds elismerését.

Az EU rendelet 33. cikkében foglalt egymaést kovetd kdlcsdnds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Franciaorszdg 2018. aprilis 25-én FR-2018-0025 engedélyezési szamon,
MECDEET Solution néven engedélyezte a termék forgalomba hozatalat és felhasznélasat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél szold 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 befizette.

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

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

13. § A nemzeti engedély kolcsénds elismerése iranti kérelmeket az orszagos tisztifdorvoshoz az
egymdst kovetd kolcsénos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre tobb tagdllamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kélcsénds elismerési eljarasok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kolcsénés elismerési eljdrasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkérében
eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatésdagként kézremiikidik az orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg.”

A févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasar6l, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kiejlolésérdl szoldé 385/2016.
korm. rendelet szerint:

»16. § (9) A Kormdny

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhasznaldsahoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdasa és elismerése iranti eljardsban, ...a biocid termék és hatoanyaga, valamint
a nem hatoanyag anyagainak a nem cél €6 szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatdsanak
vizsgalata, tovabba az anyagok kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest
Megvei Kormdnvhivatalt szakhatosdgkent jeldli ki,”

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/7909-4/2017. iktatészam alatt 2017. november 2-an
elsofoka szakhatésagi allasfoglalasaban a  termék forgalomba hozatalanak és
felhaszndlasanak  parhuzamos  kolcsonds  elismerési  eljards  keretében  torténd
engedélyezéséhez az alibbi indokol4dssal adta meg hozzajarulasit:
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»Az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma, Orszdgos TisztifSorvosi Feladatokért Felells Helyettes
Allamtitkdrsag Kornyezet- és T dpldlkozds- Egészségiigyi Féosztdly el6it folyamatban 16vé MecDeet
Solution elnevezésii biocid termék, lakossdgi felhaszndldsdra irdnyulé pérhuzamos kélesénos
elismerési  eljdrds egyezield szakaszdban megkiildott 31533-3/2017/KORTAP  iktatészdmi
megkeresés 2017. oktdber 24. napjan érkezett a Pest Megyei Kormdnyhivatalhoz.

A fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo6l6 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozataldhoz és felhasznalasihoz sziikséges engedély és a regisztracié megijitisa és
elismerése irdnti eljdrdsban,a biocid termék és hatdanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak
a nem cél élg szervezetekre gyakorolt okotoxikolégiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok
kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosagkent jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szél6 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a
kolesonds elismerési eljdrasban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkirében eljarva — a
Kr.-ben meghatdrozott  szakkérdésben —  szakhatésagként kozremikodik —az orszdgos
kirnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
MecDeet Solution | Beaphar B.V. N, N-dietil-meta-
kullancsriaszto permet toluamid (DEET)

A kirnyezetbe jutds vdrhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan: rendeltetésszerii haszndlat
mellett a termék és a hatéanyag kornyezetbe jutdsa nem virhaté szdmoitevd mennyiségben. A
DEET fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjin az atmoszférara veszélyt nem jelent. A DEET vizi
kornyezetben stabil savas, ligos és semleges pH-n, és fény-stabil steril desztilldlt vizben. Talajban
nagyon mobilis, viszont a talaj terhelése a tervezett felhaszndlds alapjan nem virhato.

Informdcio a termékben 1évé hatéanyag iSkotoxikoldgidjardl: az egyediili okotoxikologiailag
Jelentds osszetevd a DEET, tehdt a hatéanyaggal kapesolatos informdcick jellemzik a terméket is
okotoxikologiai szempontbdl. A DEET és metabolitjai bioldgiailag lebonthatok, a talaj mikrobdira
csak enyhén negativ hatdst gyakorolnak. Bioakkumuldcid (felhalmozédds) nem vérhaté.

Rendelkezésre dll6 okotoxikolégiai informdcié az ékotoxikologiailag jelentds nem-hatoanyagokrol:
a hatéanyag mellett etil-alkoholt tartalmaz a termék, melynek okotoxikologiai Jelentdsége nincs.

A lebontds és dekontamindlds lehetGsége, ha az anyag levegbbe, vizbe, talajba keriilt: az anyag
levegdn gyorsan degradalddik, bioldgiailag lebonthato.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre: rendeltetésszerii haszndlat mellet a szer nem juthat jelentGs mennyiségben a
kornyezetbe. Hasznos és egyéb nem célszervezetek expozicidja kizarhato.

A MecDeet Solution kullancsriaszté szer kérnyezetbe jutdsa a rendeltetésszerd haszndlat esetén
kizdrhat6. A biztonsdgi adatlap elGirdsainak betartdsa mellett a termék nem jelent elfogadhatatlan
kornyezeti kockdzatot.

A fent megfogalmazottak alapjan a termék pdrhuzamos kélesénos eljdrds egyeztetd szakaszéban a
rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi hozzdjéruldst megadom.

A szakhatosagi dlldsfoglalds ellen az ondllé jogorvoslat lehetéségét a kozigazgatdsi hatésagi
eljdras és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket. ) 44.
$ (9) bekezdése zdrja ki. A szakhatésdgi dlldsfoglalds a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
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Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés b) pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinalo szerv 16712-3/2019/KTEF
iktatészamu koordindlt szakvéleményében a referencia-tagillam 4altal meghatirozott feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak ¢és felhasznédldsdnak engedélyezését
javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
Osszefoglalojat. A MecDeet Solution kullancsriaszté permet jellemzdinek Osszefoglaldja jelen
engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Az MecDeet Solution kullancsriaszté permet biocid hatdanyagként DEET-et tartalmaz.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked fo other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megujitasi folyamatanak eldsegitése érdekében a kolesdnds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képez0 nemzeti engedély lejarati
idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoridit a Korméanyrendelet 1/A. § (c) és (d) pontja alapjan
hatdroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valod
jogat vagy biztonsagat. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamui melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény
(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 Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérémben és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellditdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetekességgel eljarva hoztam meg.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4, 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 megadasara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor, vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melloztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
veégleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditisénak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag hataskorét és illetékességét a kdzigazgatdsi perrendtartdsrol
52016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdes a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benytjtasanak helyérdl és idejérdl a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

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

Budapest, 2019. méjus 27.

orszagos tisztift’iorvo%‘

Kapjak:
BeapharBV, Drostenkamp 3, 8101, Raalte, Hollandia

1.

2. NNK Jarvanyiigyi €s Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nkk.gov.hu
3. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali Kapun keresztiil
4.

Irattar
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