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Iktatoszam: 4179-3/2021/KBKHF Targy: BIOTOLL RATIMOR  PLUS
Ugyintézd: Kalesé Viktéria, +36 1476 1100/2847 ragesaléirtéd csalétek engedélyének megujitasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gyIIltéZb_]l.lk _

Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az Unichem d.o.o. (Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Szlovénia, a tovédbbiakban: Kérelmez3) BC-
MP062057-25 tigyszamu kérelmére indult, a BIOTOLL RATIMOR PLUS ragcsaloirté csalétek (a
tovabbiakban: Termek) megujitasi eljardsdban a HU-2020-MA-14-00288-0000 engedélyszamra
vonatkozé, a 1715-19/2020/KBKHF szimon moddositott 1715-4/2020/KBKHF iktatészamon
kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa €s felhasznéldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2026. janudr 27-ig hatélyos.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezo a jogszabélyban eldirt 375.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Az FEredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatarozatom annak koézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kz1€sétél szdmitott 30 napon
belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyutjtani. A jogi
képvisel6vel eljaré f€l, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszek az tigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatalya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalds tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazadsardl és felhasznalasarol sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartasa
elnevezésli informdacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. szeptember 29-én BC-
MP062057-25 ligyszam alatt kérelmezte Termék megujitasi eljarasat. Az eljarasban referencia-
tagallamként Szlovénia vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A megujitasi eljarassal egyidejiileg kérelmezte a hatéanyaggyarté adatainak modositasat, valamint
egy termékgyartohely torlését.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

A szakmai koordinator 2021.01.26-an megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitdst nyert,
hogy a kérelemhez mellékelt dokumentaciod alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben
eloirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

wAz dtvevé illetékes hatdsdag megujitia a nemzeli engedélyl, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatosdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett 6sszehasonlito értékelés eredményeit.”

A dokumentécio értékelése soran a véralvadasgatlo hatdsu ragesaloirto szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlité
értékelésével kapcsolatos kérdések megvalaszolasarol szolo 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatirozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozoan kimeritéek
és helytalldak, igy az dsszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamua mellékletét képezi.
otéves idotartamra lehet engedélyezni és legfeljebb otéves iddtartamra lehet megujitani.”

A tagéllamok biocid kompetens hatésdgai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 elGsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

e

pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.
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A Termek engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kdzigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddasdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdisdra és felhaszndlisdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlésa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megadéasanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévé készletek forgalmazasit nem befolydsolja, igy a tirelmi idé megéllapitasatol
eltekintettem.

Tekintette] arra, hogy a Termék forgalomba hozataldnak és felhasznélasanak engedélyét megihjitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjdn a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék megujitasi eljarasa lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg.
dij rendelet 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan 4llapitottam meg.

A jelen eljards igazgatési szolgéltatdsi dijanak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melléztem.

Doéntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hataskorémben, valamint a
fbvarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehet6ségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrol sz6lé 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabéalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. februar ,,&f R

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
evébe ’es megblzasabol
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oosztalyvezeto

Kapjak:
1. Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI 1360 Vrhnika, Szlovénia

2. NNK Jarvanylgyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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