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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészédm: 07911-2/2023/KBKHF Térgy: A Difetec P-29F ragesdlbirté pép
nevl biocid termék engedély iddbeli hatdlyénak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Bodi Enikd, +36 1 476 6459
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vilaszban a fenti szimra hivatkozzon! Ugyintéz6jik:-

Melléklet:

1. SPC (20 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12., 35026, Conselve, Padova, Olaszorszag, a tovédbbiakban:
Engedélyes) a Difetec P-29F rdgcséléirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2019-MA-14-00236-
0000 engedélyszémra vonatkozdé, 13565-10/2022/KBKHF és 14636-4/2021/KBKHF szdmon
médositott 3075-6/2019/KTEF szémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az
aldbbiak szerint hivatalb6l

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024, jilius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kzlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtisdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselbvel eljaréd fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizirélag elektronikus tGton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem hatd eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatségot 1j eljirds lefolytatdséra
uvtasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatélyosuldsdra halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tarté4sit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennck
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. szeptember 2-4n BC-PD069639-
25 alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének meghjitisét. Az
eljarsban Freanciaorszag jar el referens tagdllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblcsénés elismerési eljdrds tdrgydt
képezé engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré sz6lé
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyibéit az engedélyey dital nem ‘befolydsolhaté -okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati idbpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia azengedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljérdst az Engedélyes 6nhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatalyat 2024. jhlius 1-ig
hivatalb] meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa 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 tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek sszefoglaldja jelen engedély 1. szamid mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovibbiakban: Akr,) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korméanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint d6ntSttem.,

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikkiGl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévi készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztostl,
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 eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
ddntésem a meglévd készletek forgalmazésit nem befolydsolja, igy a tirelmi idd megéallapitdsatol
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 informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottségnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orsz4gos tisztiféorvos 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 informdciok alapjdn kerdlt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazési, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositssét kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskéromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a
kozigazgatési perrendtartésr6l sz616 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Févérosi Térvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2023. mércius ,, 7.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és moghizasibol
— i
Dr. Deim Szilvia
fdosztélyvezeto

Kapjék:

1. ZAPT S.p.A. (via Terza Strada 12., 35026, Conselve, Padova, Olaszorszig); R4BP-n keresztiil
2. Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont, Jarvanyligyi-és Infekciékontroll F3osztély
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