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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 20841-1/2022/KBKHF Targy: Naturland szinyog- és kullancsriaszté
Ugyintéz6: Bacs6 Janos, +36 1 476 1100 /2200  permet azonos biocid termék forgalomba
hozatali engedélyezése
Hivatkozési szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugy11'1féZ6_]Uk -
Melleklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A NATURLAND Magyarorszag Kft. (Csillagvirag u. 8., Budapest, H-1106, Magyarorszag; a
tovébbiakban: Kérelmez6) BC-HW020160-37 ligyszamu kérelmére indult, a Naturland szinyog-
és kullancsriaszté permet (a tovébbiakban: Termék) azonos biocid termék forgalomba hozatali
engedélyezési eljarasban a Termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon HU-
2022-SP-19-00381-0000 engedélyezési szdmon, a HU-2021-MA-19-00357-0000 engedélyezési
szamu IR3535 20% szinyog- és kullancsriaszt6 permet 38816-1/2021/KBKHF szamu hatarozata
alapjén az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. sz4mu
melléklete tartalmazza.

2. A keészitmény forgalmazasa ¢s felhasznéldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartdsdval.

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

4. Jelen hatarozat 2027. majus 16-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabélyban eldirt 75.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torveényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A vegleges hatarozatot a torvenysz€k az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirldsara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot Uj eljérds lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977




A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozdsédban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartdsat, és azt a birésdg sem tartja szitkségesnek, a birésdg az ligy érdemében targyaldson kiviil
hatdroz. Targyalas tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovadbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. oktéber 20-an BC-HW020160-
37 ligyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezési eljarasanak keretében
torténd engedélyezését,az IR3535 20% szinyog- és kullancsriaszté permet HU-2021-MA-19-
00357-0000 szamu engedélyét alapul véve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendé dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjdn meghatirozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz4616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba
és haszndlhato fel.”

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, az IR3535 20% szGnyog- és kullancsriasztd permetre a
Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagi allasfoglalasdt mér megadta és arra, hogy jelen
eljarasban szakkérdés vizsgalatara nem keriilt sor, a Pest Megyei Korméanyhivatal megkeresésétol
eltekintettem, az el6irt feltételeket a rendelkez6 részben valtozatlanul feltiintettem.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacio alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 folyamatanak elésegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési
eljards soran kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezé nemzeti
engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

sy

pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl sz6lé
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

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

Az azonos biocid termék forgalomba hozataldnak engedélyezési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatdsi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljards igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovésa kivetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
fbvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szery kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom birdséagi feliilvizsgalatanak lehetségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A F6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol sz6lé 2017.
eévi I torvény 12. § (1) bekezdése, és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok
clnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi terilletének meghatarozasarél szolé 2010. évi
CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2022. aprilis ,, L{ .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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Kapjak:
1. NATURLAND Magyarorszag Kft., Csillagvirag u. 8., Budapest, H-1106, Magyarorszag;
R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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