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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsiigi és Kompetens Hatdsdigi Fosztdly
Biocid Kompetens Hatésagi Osztily

Iktatészdm; 02124-8/2023/KBKHF Targy: A ZIG ZAG szinyog- ¢&s
kullancsriaszt6 babék részére és érzékeny borre
nevii biocid termék engedély kijavitasa

Ugyintéz6: Szabb Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési sz4m: -

EKérem, hogy vilassdban a fentl szémra hivatkozzon! Ugyintézéjtik:-

Meliéklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Deisa Ebano s.,p.a. (via Collamarini 27, 40138 Bologna, Olaszorszdg, a tovibbiakban:
Engedélyes) a ZIG ZAG sziinyog- és kullancsriaszté babdk részére és érzékemy bérre (a
tovabbiakban: Termék) HU-2023-MA-19-00472-0000 engedélyszdmra vonatkozd, 02124-
7/2023/KBKHF iktatdszémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalbél

kijavitom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szam melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentym.

A hatérozatot sérelmez Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Koézponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizir6lag elektronikus fiton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az figyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdlaséara lényegesen ki
nem hatdé eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszck a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsénak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatdlya nincs.

A tdrvénysz€k a kdzigazgatdsi pert targyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékk&teles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71, cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésii informéciés rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2022. november 28-4n BC-TG082243-
37 Gigyszam alatt kérelmezte a Termék parhuzamos kilesdnés elismerési eljardsét.

A 02124-7/2023/KBKHF iktat6szédmon 2023, augusztus 8-4n kiadott Eredeti Engedélyben a Termék
SPC dokumentuméban a , kezelések széma és id6zitése” részben az alkalmazisok mennyisége rosszul
keriilt feltiintetésre, ezért az 1. melléklet lecseréléssel t8rténd kijavitasa mellett dontdttem.

Az Akr. 90 § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dontésben elirds, illetve szdmfitdsi hiba van, és az nem hat ki az 1igy érdemére, a hatésdg a
dontést kijavitja,”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a és 90 § (1) bekezdése alapjén a rendelkezb részben foglaltak
szerint dontdttemn, s a mellékletben tGrtént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
val6 cseréjével — kijavitottam,

A Rendelet 52, cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatbésdg, vagy unids szinten engedélyezeit biocid
termek esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadésénak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévl készletek forgalmazésdt nem befolydsolja, igy a tlirelmi idé megallapitdsatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedéiyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazisi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasit kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatisk8rdmben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejiileg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A _]ogorvoslat lehetBségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a

kozigazgatdsi perrendtartdsrol sz6l6 2017, évi 1. t6rvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitia meg. A

Fovdrosi Torvényszék hatéskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
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bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2023. szeptember ,, ./,

Dr. Miiller Cecilia
orszapos tisztifborvos
nevében ¢s méghizasibol
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Kapjék:
1. Deisa Ebano s.p.a. (via Collamarini 27, 40138 Bologna, Olaszorsz4g); R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laborat6riumi Féosztly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattér
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