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Melléklet:
1. SPC (14 oldal)
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Térgy: Biotoll Ratimor Plus rdgesdléirtd granulatum engedélye id6beli hatalyanak kiterjesztése

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.; a tovébbiakban:
NNK) az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia; a tovébbiakban:
Engedélyes) kérelmére indult, a Biotoll Ratimor Plus ragesaloirté granuldtum (a tovabbiakban:
Termék) kolesonds elismerési eljarasban HU-2019-MA-14-00250-0000 engedélyezési szamon
kiadott 12164-14/2019/KTEF szdmu hatdrozatat (a tovdbbiakban: Eredeti hatarozat) az al4bbiak
szerint hivatalbol

moédositja:

1. Az Eredeti hatarozat rendelkezd részének 1-8. pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

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

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznéldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében
foglaltak betartasaval.

3. Azengedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informaciok bizalmas adatnak mindstilnek.

4. A termek kereskedelmi nevei a kovetkezok: Biotoll Ratimor Plus ragesaldirté
granulatum.

5. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti hatdrozat 1. szamu melléklete helyébe jelen hatarozat 1. szamu melléklete 1ép.

Az Eredeti hatarozat egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,Biocid termék
jellemzéinek Gsszefoglaldja” (SPC) cimli dokumentum.

Hatarozatom ellen allamigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozdssal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példdnyban benyujtott, de a
Foévarosi Kozigazgatasi és Munkatligyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a

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



kozléstd] szamitott 30 napon belil kell az els6fokd hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozdsaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2019. augusztus 6-an az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az
R4BP informéacios rendszeren keresztiil BC-KP053248-23 iigyszam alatt benyujtotta a Termék
Eredeti Hatarozatban HU-2019-MA-14-00250-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi
eljardsaiért és igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. melléklet V1. 7. pontja alapjan meghatarozott 1 875 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzdinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szdm mellékletét képezi.

trrr

forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairél szolo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 17/A. § (1) bekezdés d) pontja és 1/B. §-a alapjan hatdroztam
meg.

A termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Korméanyrendelet 17/A. §-a alapjan hataroztam
meg.

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

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhato okokbol az engedély

megujitdsdrdl annak lejdrati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
ériékelés elvégzéséhez sziikséges idtartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatdésagainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatbsagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatld hatdanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatélyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6l modositottam, valamint az Eredeti hatdrozat 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatasa miatt.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és 104. § (6) bekezdése, valamint a Kormanyrendelet a 18. §
(1) pontja alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja szerinti hataskordmben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2.)

Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgélatanak lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaligyi Birésag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi
perrendtartdsrol sz016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
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13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benytijtasanak
helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatast.

A kozigazgatdsi per illetékének mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL tdrvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. szeptember ,, 20.”

Az Orszéagos Tisztiféorvos nevében kiadményozza:
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1. Unichem d.o.o., Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia
2.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
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