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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsfgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hat6sdgl Osztily

Iktat6sz4m:48879-1/2023/KBKHF Térgy: A Zig Zag Extra Erds rovarriaszté
permet termékesaldd nevii biocid termék
engedély id6beli hatdlyénak kiterjesztése

Ugyintézd: Szabdé Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szdm: -

Kérem, hogy vilassdban a fent ssdmra hvathozzon! Ugyintézsjtik:-

Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Deisa Ebano s.p.a. (via Collamarini 27, DEISA EBANO SPA, 40138 Bologna, Olaszorszag, a
tovédbbiakban: Engedélyes) a Zig Zag Extra Erdés rovarriaszté permet termékcesalid (a
tovabbiakban: Termék) HU-2017-MA-19-00186-BF engedélyszamra vonatkoz6, 10000-
2/2017/KORT AP szémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint
hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi sziveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2025. janudr 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szam1i melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&émi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kézlésétdl szamftott 30 napon
beliil koOzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a F&vdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kbzponthoz kell
benyujtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nyijthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem hatd cljdrési szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsigot Uj eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasanak a dontés hatilyosuldsdra halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birédlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban tdrgyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés ﬂletékkoteles, melyet a
-t6rvényszek 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 meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. februér 3-én BC-EK064348-34
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndlasi engedélyének meguijitdsét.
Az eljardsban Olaszorszdg jér el referens tagillamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében térténd kiegészitésérd szblo
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)

bekezdése szerint:

wAmennyiben az engedélyks .dltal ‘nem befolydsolhaté ekokbdl az engedély megiijitdsdrdl annak
lejdrati idopontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia az engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megjitési eljirds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/BU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély iddbeli hatalyat 2025. december
31-ig hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatésa miatt, Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel,

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdisrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban; Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglév készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztostt,
livéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tiirelmi id6 megaddsénak lehetdségét vizsgltam az eljarasom sordn. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tlirelmi id6 megallapitdsatol
. eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) . kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgilé forgalmazési, felhasznildsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie.

Ddontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Sfavarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fGvérosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szblé 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdziésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kizigazgatdsi perrendtartdsrl sz6l6 2017, évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févérosi T6rvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. oktéber ,, | 77,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevét:::_:n &s megbizdsdbol

Dr. Deinp Szilvia
fBosztilyvezetd

Kapijék:

1. Deisa Ebano s.p.a. (via Collamarini 27, DEISA EBANO SPA, 40138 Bologna, Olaszorsz4g);
R4BP-n keresztiil

2, NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Fosztaly, mrlf@nnk.gov.hu

3. Irattar
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