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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatésagi Osztaly

Iktat6szém: NNGYK/29002-3/2024 Téargy: IR20 sziinyog- és kullancsriaszté
Ugyintézé: Jakab Blanka permet forgalomba hozatali engedélyének
Telefon: +36 1 476 1214 adminisztrativ médositésa

Hivatkozdsi szdm: -

Ugyintéz6jik: -
Kérem, hogy vélaszéban a fenti szémra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

Az INCOS Cosmeceutica Industriale (Via P. Gobetti 4, 40050 Funo di Argelato, Olaszorszag, a
tovébbiakban: Kérelmez8) BC-AX095615-08 iigyszdmt kérelmére indult, az IR20 sziinyog- és
kullancsriaszté6 permet (a tovdbbiakban: Termék) adminisztrativ véltoztatdsra vonatkozd
cljardsiban, a Termék HU-2023-SP-19-00466-0000 engedélyszémi, 06537-4/2023/KBKHF
iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

médosftom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamd melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld a biocid termékek
Jorgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott kitelezd melléklet (a tovdbbiakban: SPC).

A Kérelmezd a jogszabélyban elbirt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8zlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kozponthoz kell
benytijtani. A jogi képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkodoé szervezet a keresetlevelet kizdrélag
elektronikus witon nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra l1ényegesen ki
nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatsdgot 0 eljéras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytijtasédnak a déntés hatdlyosuléséra halasztd hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozdsiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél kérte targyalds tartését,
¢és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birésdg az iigy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

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

e-mail: kembizt k.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésili informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2024. jinius 5. napjdn BC-AX095615-
08 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ valtoztatasat.

A Kérelmezd a Termék egyik készitdjének a torlését kérte.

A Kérelmez8 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatdsi eljdrésaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendS dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 16. pontja alapjian meghatirozott 25 000 Ft
igazgatési szolgdltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentscié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 3. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék adminisztrativ véltoztatdsdnak
mindsiil, amely végrehajtisa elétt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szerepld SPC ciml dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szému mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznél4sét a Rendelet 22, cikkében meghatirozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgéltam az eljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazéasit nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitdsétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett bidcid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrdl szerez

« tudomdst, Fésedelem rélkiil bejzlentist tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé —a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
. b)az engedély megaddsdra hamis vegy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgdlé forgalmazisi, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ médositési eljirdsa lefolytatasaért fizetendd igazgatdsi szolgaltatdsi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovéasa kdvetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Diontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskordmben, valamint g
Jévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Seladatai elldtdsdrdl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kbzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltalanos kdzigazgatési rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févarosi

Térvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatéroztam meg.

Az illet€k mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jilius,, < *.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
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Dr. Deim Szilvia
féosalyvezetd

Kapjék:
1. INCOS Cosmeceutica Industriale (Via P. Gobetti 4, 40050 Funo di Argelato, Olaszorszig),
R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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