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1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Széallas u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszig), a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-LS019389-10 ligyszamu kérelmére indult, a Biopren 4 GR
szunyoglarvairt6 granuldtum (a tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolesonds elismerési eljarasaban
a Termek forgalomba hozataldt és felhaszndldsat Magyarorszagon HU-2020-MA-18-00284-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglaléjat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznéldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 0sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2030. januar 21-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/525-4/2019. iktatészamG szakhatésagi
allasfoglalasaban a Termék parhuzamos kélcsonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

» 1. a termék kizdrdlag élévizekkel Osszekottetésben nem 1év4, halak vagy diszhalak tartdsdra nem
szolgalo belvizfoltok, szennyviztisztito medencék, eldrasziott teriiletek, mesterséges tdrozdk, nem
ivoviz tarozdsara hasznalt viztestek, rizsfoldek kezelésére hasznalhato fel;

2. tilos a terméket folydvizbe, csatornaba, természetes tavakba juttatni, valamint a szerrel a talajt
szennyezni.”’

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette,
Hatéarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyudjtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus tton
nyujthatja be.
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A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen ki
nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1] eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatélyosulasara halaszt6 hatélya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezési informaciods rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. augusztus 27-én BC-LS019389-
10 iigyszam alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsénds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként Olaszorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért
és igazgatési jellegll szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szol6 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos kolesonds elismerési
eljarasaban szakhatosagot kételes bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2019. januar 29-én PE/KTFQ/525-4/2019. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatbanyag
Biopren 4 GR. sz?nyoglarva irto Babolna Bio Kft. S-metoprén
granulitum

A kérnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- arendeltetésszerii haszndlat mellett a termék és a hatéanyag kornyezetbe jutdsa nem vdrhaté
szdamottevs mennyiségben.

Informdcié a termékben 1évd hatdanyagok ékotoxikoldgidjarol:

- a hatoanyag fizikai-kémiai tulajdonsdgai alapjan az atmoszférdara veszélyt nem jelent. A
granuldtum homokszem méretii részekre felvitt hatoanyaghol dll, melyet kézi vagy gépi
eszkozzel juttatnak ki. A granulatumot vizbe kell juttatni a hatoanyag feloldodasa érdekében.
A hatoanyag vizi kornyezetben, talajban biologiailag lebonthato, a talaj mikrobdira csak
enyhén negativ hatast gyakorol. Bioakkumulacio (felhalmozodds) nem varhato.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegibe, vizbe, talajba keriilt:
- azanyag levegdn, talajban gyorsan degradalodik, biologiailag lebonthato. Hatdsa feloldédva
hosszan tarto lehet, ezért az él6vizbe juttatdsa tilos.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
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- rendeltetésszerii haszndlat mellett a szer nem juthat jelentGs mennyiségben a kirnyezetbe.
Egyéb nem célszervezetek expozicidja elhanyagolhaté mértékii,

A termék hatéanyaga, az S-metoprén olyan juvenilis hormon-analég, amely elsésorban a Culex és
Aedes sziinyognemzetségek ldrvai imdgovd 10rténd fejlédését gdtolja. A biztonsdgi adatlap
eldirdsainak betartdsa mellett a termék nem jelent elfogadhatatlan kirnyezeti kockdzator.

A Kormanyhivatal a termék pdrhuzamos kolesinds elismerési eljdrds egyeztetd szakaszdban a
lakossagi és szakképzet foglalkozdsszerii felhaszndldsdhoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatdsagi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordindtor 2020. junius 29-én megkiildétt szakmai véleménye alapjén megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A tagallamok biocid kompetens hatdsagai 4ltal elfogadott ajénlas 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 megujitasi
folyamaténak el8segitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljéaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatarozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

srsr

A Termek engedélyezett felhasznal6i kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg.

sre g

A Termek engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjan hataroztam meg,

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatdsagi eljards és szolgéltatds altaldnos szabalyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint déntottem, a termék forgalomba
hozatalat €s felhaszndldsat a Rendelet 22. cikkében meghatrozott tartalmi kovetelmény szerint
engedélyeztem.

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazasa vagy felhasznédldsa az emberi egészségre, az llati egészségre vagy
a komyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot jelent, igy a tiirelmi id6 megéllapitdsatol
eltekintettem.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 9. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének parhuzamos kélesonds elismerési eljarasa
lefolytatasaért fizetend® igazgatasi szolgaltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14.
pontja alapjan éllapitottam meg.

3/4



A jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatésagként tortén6 bevonasardl az egyes kézérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdn eljdrd szakhatésdgok kijelolésérdl szold 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskéromben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdasdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Foévérosi Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birdsagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam
meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz6l6 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2020. szeptember ,,1(”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

Kapjék:
1. Babolna Bioenvironmental Centre Ltd. (Széllas u. 6, 1107 Budapest, Magyarorszig); R4BP-n

keresztiil
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jéarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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