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Iktatdoszam: 44034-3/2019/KBKHF Targy: Hatérozat
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Melléklet:
1. SPC (11 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Targy: A Biotoll Ratimor ragcséldirtd granulatum forgalomba hozatali engedélyének médositasa

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian it 2-6.; a tovabbiakban:
NNK) az Unichem d.o.o. (Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia; a tovabbiakban:
Engedélyes) kérelmére indult, a Biotoll Ratimor ragcesaléirté granuldtum (a tovabbiakban:
Termék) kolesonds elismerési eljardsban HU-2013-MA-14-00053-0000 engedélyezési szamon
kiadott, 15387-7/2018/KORTAP szadmu hatarozatat (a tovabbiakban: Eredeti Hatirozat) az
alabbiak szerint

modositja:

1. Az Eredeti Hatarozat rendelkezd részének els6 mondatinak pontjai helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

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

2. A készitmény forgalmazésa €s felhasznalasa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. sz&mt mellékletében foglaltak betartéasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informéciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4, A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatarozat 2023. julius 15-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Hatérozat 1. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szdmu melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Hatérozat 2. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Hatérozat egyebekben viltozatlan.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamt
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cim{i dokumentumok.

A Engedélyes a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



A Termék az Eredeti Hatdrozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozadssal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
F6varosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatosdgnal beadni, vagy ajanlott killdeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illeteke 30.000 Ft., de az eljardsban az iligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira val6 tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdardl és felhaszndldsarol szolo 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezési informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. szeptember 16-4n
BC-CHO053978-30 iigyszam alatt benytjtotta a Termék HU-2013-MA-14-00053-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ
modositasa iranti kérelmét.

Az Engedélyes a kordbban engedélyezett hatbanyag gyartd torlését és egy 0j hatéanyag gyartd
hozzaadasat kérte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol szo6ld 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim
1. szakasz 5. pontja és 2. szakasz 6. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a termék
adminisztrativ véaltoztatdsdnak mindsil, amelyek kozil elébbi végrehajtdsa el6tt bejelentés
sziikséges:

. 1. szakasz

5. A hatoanyag egy gyartojanak hozzdaddsa, vagy valtoztatds a gydrto azonosito adataiban, vagy
az elédllitas helyében vagy folyamatdaban, amennyiben két gydrtdtol, két eldallitdsi helyrdl és két
folyamatbol szdrmazdé anyag miiszaki egyenériékiiségét az Ugyniokség az 528/2012/EU rendelet 54.
cikkének megfeleléen hatdrozta meg, és az elddllité és az importor szerepel az 528/2012/EU
rendelet 95. cikke (2) bekezdésének megfeleld jegyzekben

2. szakasz
6. A hatéanyag gyartdjanak vagy egy gydridsi helyének torlése”

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet

1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatérozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztifborvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol szd6lé 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély modositasi eljarasaban szakhatésagot kételes bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ mddositds kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhatosagi allasfoglalasat a Termék parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétol eltekintettem.

Az Eredeti Hatdrozat 1. szdmu mellékleteként szerepld ,,A termék jellemzdinek dsszefoglaldja” és a
2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Biotoll Ratimor ragcsaloirtd granulatum teljes Osszetétele”
ciml dokumentumok a kérelmezett adminisztrativ valtoztatas miatt jelen hatdrozat 1. és 2. szamu
mellékletével lecserélésre keriilnek.
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A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. A Termék jellemzdinek Osszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatirozza azokat az adatokat, melyek nyilvdnossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. tdrvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet 11. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 5. pontja, valamint 2. szakasz 6. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Korméanyrendelet
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikk szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsdnak megtagadasdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megaddsanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megdllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak
szerint dontottem.

A jelen eljards igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Déntésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskéromben és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lo 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatarozatom ellen a fellebbezés lehetGségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févérosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartdsrol
szolo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérol és idejérol a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. oktéber ,,” g5

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetod
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A hatérozatot kapjak:
1. Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

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