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HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2, SI 1360, Vrhnika, Szlovénia, a tovabbiakban: Kérelmezd) BC-
MP062057-25 iigyszamu kérelmére indult, a Biotoll Ratimor Plus ragesaloirtd csalétek (a
tovabbiakban: Termék) megujitdsi eljardsaban a Termék HU-2020-MA-14-00288-0000
engedélyszamra vonatkozé 1715-4/2020/KBKHF iktatészamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2021. december 31-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szamt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétd] szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyuijtani. A jogi
képviselével eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérdlag elektronikus titon
nyujthatja be.

A vegleges hatarozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot ] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevel benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatlya nines.

A tOrvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
clmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torveényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
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INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz (a tovabbiakban: NNK) 2019, szeptember
30-4n benyujtott kérelmében kezdeményezte a Termék Magyarorszagon torténd forgalomba
hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyezési eljarasat. Az NNK a 1715-4/2020/KBKHF szdmu
hatarozatdban HU-2020-MA-14-00288-0000 engedélyszam alatt engedélyezte a Termék
magyarorszagi forgalomba hozatalat és felhasznalasat.

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. szeptember 29-én BC-
MP062057-25 ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
megujitasat. Az eljarasban referencia-tagallamként Szlovénia vesz részt.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsarol annak lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatosdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges iddlartamban megujitja a nemzeti engedélyt.”

A Szlovén Kompetens Hatdsag a megujitasi eljaras soran a Termék forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének hatalyat az EU rendelet 31. cikk alapjan 2021. februar 28-ig
meghosszabbitotta. Magyarorszagon a Termék kolcsdnds elismerési eljaras keretében keriilt
engedélyezésre, tovabba a megtjitasi eljarasban Magyarorszag csak érintett tagallamkeént vesz részt.
A referens tagallam eljarasa alapjén torténé magyarorszagi megujitas idotartamat figyelembe véve a
Magyar Kompetens Hatosdg dontése alapjan a Termék engedélyének id6beli hatalyat kiterjeszti
2021. december 31-ig.

A fent indokok alapjan az engedély idobeli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6l modositottam, valamint az FEredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id0 véltoztatdsa miatt.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.
A Termék jellemzOinek sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

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

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megilagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndlasdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kdrnyezeire nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tlirelmi id6 megallapitasatdl
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid iermékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciékrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan 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 lelt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

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

Déontésemet a Kormdanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatédskéromben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegeészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XIL. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetoseget az altalanos kozigazgatéasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatési
perrendtartasrol sz6lo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Fdvérosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illettk mértékét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. november ”Q,é g

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

[§ [ Dr. Deim Szilv
\% s f6052talyvezet0
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Kapjék:

1. Unichem d.o.o0., Sinja Gorica 2, SI 1360, Vrhnika, Szlovénia

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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