NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Fosztily
Biocid Kompetens Hatésagi Osztily

Iktatészam: 02124-7/2023/KBKHF Térgy: ZIG ZAG sziinyog- és kullancsriaszté
Ugyintézd:; Szabé Henrietta babik részére és érzékeny bérre forgalomba
Telefon: +36 1 476 6431 hozatali engedélye

Hivatkozdsi szém: -
Kérem, hogy viiaszéban a fenti szémra hivatkozzon! U'gyintézﬁjﬁk: -

Melléklet: -

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Deisa Ebano s.p.a. (via Collamarini 27, 40138 Bologna, Olaszorszég, a tovibbiakban: Kérelmez8)
BC-TG082243-37 iigyszdmu kérelmére indult, a ZIG ZAG szilinyog- és kullancsriaszté babdk
részére és érzékemy bérre (d tovéibbiakban: Termék) egymést kdvetd kolcsonds elismerési
cljéraséban a forgalomba hozataldt és felhasindldsit Magyarorszdgon HU-2023-MA-19-00472-
0000 engedélyezési szamon az alébbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhasznildsdrdl szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatirozott kotelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szami melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndlasa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm( mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatdrozat 2031. november 22-ig hatélyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez? a jogszabélyban elbirt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hat4rozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlésétdl szamitott 30 napon
belill kdzigazgatisi pert indithat, keresetlevél benydjtdséval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus tton
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a t6rvényszék az figyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra }ényegesen ki
nem haté eljarisi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot Uj eljirds lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benylijtdsénak a dontés hatdlyosuléséra halaszt6 hatdlya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rifn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosft6: 163763102



A kdzigazgatisi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozasiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartését,
és azt a birbsig sem tartja szlikségesnek, a biréség az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Targyalés tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Keérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. november 29-én BC-TG082243-
37 ligyszam alatt kérelmezte Termék az Olasz Kompetens Hatéség dltal 2022. november 15-én
kiadott, it/2021/00771/aut engedélyszdmd engedélyének egymést kovetd kélesénds elismerési
eljérasat. Az eljérasban referencia-tagéllamként Olaszorszég vett részt.

A Kérelmez az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarasaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14, pontja alapjén meghatérozott 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairél sz616 316/2013,
(VIIL. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

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

A szakmai koordinitor 2023. augusztus 3-én megkiildstt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kivetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmu mellékietét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai altal elfogadott ajénlés 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 meguijitdsi
folyamaténak elGsegitése érdekében a kdlesdnds elismerési eljaris sorfn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjét képezd nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatérozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat iddbeli hatélyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg,

A Termek engedélyezett felhasznéléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kateg6rigjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés c) pontja
alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatési rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban; Akr.) 81. §-2, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy 2 Rendelet 47. cikke értelmében:
»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatéségnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
Felhivom a figyelmet tovébbd arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjédn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznilasi feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott engedélyének egymést kdvetd kblcsdnds elismerési eljdrdsa
lefolytatdséért fizetendd igazgatési szolgdltatasi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet V1. 14,
pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovasa kdvetkeztében az eljérasi kbltség viselésére
vonatkoz6 déntést melldztem.,

Dontésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hatdskérémben, valamint g fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsardl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XIL. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatédrozat annak kézlésével egyidejlleg az Akr. 82, § (1) bekezdésénck rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltalanos kdzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabédlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. augusztus /| .

Dr. Miiller Cecflia
rsrdzes tisztifborvos
r;{u'ﬁ'- chen és:megbizdsdbol
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Dr. Deiti S¢jivia
~foeszlalyfgzeld +.

Kapjék:
1. Deisa Ebano s.p.a. (via Collamarini 27, 40138 Bologna, Olaszorszdg), R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztély, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattar
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