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HATAROZAT

Az Unichem d.o.o. (Sinja Gorica 2, SI1360, Vrhnika, Szlovénia; tovabbiakban: Kérelmezé) BC-
NN066570-26 tgyszamu kérelmére indult, a Biotoll Ratimor Brodifacoum ragcsal6irté
granuldtum (a tovabbiakban: Termék) azonos biocid termék engedélyezési eljarasaban a Termék a
Kérelmez6 altali forgalomba hozatalat és felhaszndlisdt Magyarorszdgon HU-2021-SP-14-00355-
0000 engedé€lyezési szamon HU-2018-MA-14-00206-0000 engedélyezési szamu Neo-actipellet-brod
ragesaloirto csalétek 2060-1/2020/KBKHF szamu hatdrozata alapjan az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szam( mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

5. A Kérelmez6nek be kell nytjtania a Biotoll Ratimor Brodifacoum ragesal6irté granulitum
nevii biocid termék engedélyének megujitasara vonatkozo kérelmét legkésdbb 2021. szeptember
30-ig.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez6 a jogszabélyban eléirt 75 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozI€ését6] szamitott 30 napon
beliil koézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a Févarosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselével eljar6 fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 4j eljaras lefolytatisara
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utasitja. Jogsértés hidnyéaban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldséara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyalason kiviill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsarél és felhasznadldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. méjus 24-én BC-NN066570-26
lgyszam alatt kérelmezte a Termék azonos biocid termék engedélyezési eljaras keretében torténd
engedélyezését a Neo-actipellet-brod ragesaloirtd csalétek HU-2018-MA-14-00206-0000 szimu
engedélyét alapul véve.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
€s igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 9. pontja alapjan meghatarozott 75 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzéinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 megujitési
folyamatdnak eldsegitése érdekében az azonos biocid termék engedélyezési eljards soran kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével.

A referens-termek ,,Neo-actipellet-brod rdagcsaldirté csalétek” Magyarorszagon 2018. jllius 10-én a
HU-2018-MA-14-00206-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének lejarati ideje 2022. december 31. napja.

A hatarozat rendelkez6 része 4. pontjaban a hatdrozat idGbeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

Az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdése szerint:

» (1) Az engedélyesnek vagy a nevében eljdré személynek az egy vagy tébb terméktipusra vonatkozé
nemzeti engedély megujitdsa iranti kérelmet legaldbb 550 nappal az engedély lejdrati idépontja elétt
kell benyijtania az dtvevd illetékes hatosagnak. Amennyiben a megujitdasi kérelem egynél tébb
terméktipusra vonatkozik, azt a legkorabbi lejdrati iddpont elbtt legaldbb 550 nappal kell
benyijtani.”

Tekintettel a fentiekre, illetve mivel a Magyarorszagon hatalyos engedély jelen hatérozattal keriil
kiadasra, a Kérelmezdének nem 4allt médjaban eddig benytjtania a Biotoll Ratimor Brodifacoum
ragesaldirté granulatum engedélyének megujitasara vonatkozd kérelmét, ezért a rendelkezé
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részben a Kérelmezé szdméra feltételként szabtam annak legkés6bb 2021. szeptember 30-ig t6rténé
benyujtasat.

c ey

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategoridjat a Korméanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjan hatdroztam meg,

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés b)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: 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
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszagos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

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

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

Az eljaras lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet
V1.9 pontja alapjan éllapitottam meg.

A jelen eljéras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz¢ dontést melléztem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 10/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehet8ségét az altalanos koézigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz0l6 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févarosi
Torvényszék hataskoret €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2021. julius ,,*( ﬁ’. Dr Muller Cec111a
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Kapjék:
1. Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2, SI1360, Vrhnika, Szlovénia

2. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattar
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