NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 7753-3/2022/KBKHF Targy: BIOTOLL RATIMOR PLUS
Ugyintéz6: Szabo Henrietta, +36 1 476 6431 ragesaléirté csalétek engedélyének kisebb
mértékli modositasa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy valaszdban a fenti szémra hivatkozzon! U gyintézé’)j iik: -
Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2, SI 1360, Vrhnika, Szlovénia, a tovabbiakban: Kérelmez6) BC-
CF070103-66 tugyszamu kérelmére indult, a BIOTOLL RATIMOR PLUS ragcsél6irtd csalétek (a
tovabbiakban: Termék) kis mértékii valtoztatdsi eljarasaban HU-2020-MA-14-00288-0000
engedélyszamra  vonatkozé, 1715-19/2020/KBKHF, valamint 4179-3/2021/KBKHF
iktatoszamon modositott, 1715-4/2020/KBKHF  iktatoszamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez0 részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglal6jit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartéséval.

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

4. Jelen hatarozat 2026. januar 27-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szama melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamu melléklete Iép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban eléirt 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatsi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték &s tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozIésétdl szamitott 30 napon
belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselovel eljard f¢l, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon
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nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirélaséra 1ényegesen
ki nem hato eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot ] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartdsat, és azt a birosag sem tartja sziikségesnek, a birdésdg az ligy érdemében targyalason kiviil
hataroz. Targyalds tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. szeptember 22-én BC-
CF070103-66 iigyszam alatt kérelmezte Termék kismértékii valtoztatasi eljarasat.

A Kérelmezd az osztalyozds és a cimkézés valtoztatasat, valamint a Termékben 1€vo, hatéanyagnak
nem mindsiilo 6sszetevd koncentracidjanak a csokkentését kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 17. pontja alapjan meghatarozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordinator 2022. februar 2-4n megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandes 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szold 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 11. pontja, és a 2. cim 1. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatas a Termék kismértékii
valtoztatasanak min0siil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemz6inek 6sszefoglaloja”
cimi dokumentum a kérelmezett kismért€kli véltoztatds miatt jelen hatarozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szamt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
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tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent,”

A tiirelmi id6 megadasanak lehet8ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznélésa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

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

A biocid termékesalad kismértékli modositdsi eljarasa lefolytatisaért fizetends igazgatasi
szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 17. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozd dontést melldztem.

Déontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegeészségiigyi
Jeladatai ellatasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak k6zlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol sz6l6 2017. évi I térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvenyszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértekét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. februar ,, 7 .

Dr. Miiller Cecilia
~ orszagos tisztiféorvos
agé‘.}?’l—""iﬁb{ Sben és megbizakabol
\i Dr/| Deim Szil¢ia
=Y fyosztélyvezetd
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Kapjak:
1. Unichem d.o.o. (Sinja Gorica 2, SI 1360, Vrhnika, Szlovénia); R4BP-n keresztiil

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