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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 12164-22/2019/KTEF Targy: Hatarozat
Ugyintéz6:  Szanté Emese
Telefonszam: +36 1 476 1100/2802
Melléklet:
1. SPC (14 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Targy: Biotoll Ratimor Plus rédgcesaléirtd granulatum kolesénds elismerési  engedélyének
adminisztrativ modositasa

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont (1097 Budapest, Albert Florian ut 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 Plus ragesaloirté granulatum (a tovibbiakban:
Termék) kolcsdnds elismerési eljarasban HU-2019-MA-14-00250-0000 engedélyezési szdmon
kiadott, 12164-21/2019/KTEF iktatoszama hatarozattal hivatalbol modositott,
12164-14/2019/KTEF iktatészamu hatérozattal kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

modositja:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe jelen hatdrozat 1. szam melléklete 1ép.

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

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. szdm mellékletként szerepld ,Biocid
termék jellemzdinek Osszefoglalgja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szereplé ,,Bizalmas
melléklet” ciml dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabalyban el&irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi idé
vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi Gton tovéabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozédssal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokt hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postéra adni.

A kozigazgatasi per illeteke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



INDOKOLAS

Az Engedélyes 2019. szeptember 17-én a biocid termékek forgalmazasdardl és felhaszndldasarol
sz016 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott
biocid termékek nyilvantartasa elnevezésli informdécids rendszeren keresztiil BC-KP054022-40
ligyszam alatt benytjtotta a Termék HU-2019-MA-14-00250-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének adminisztrativ médositasa iranti kérelmét.

Az Engedélyes a korabban engedélyezett hatéanyag gyartd torlését és egy 0j hatdanyag gyartd
hozzéad4asat kérte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szold 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim
1. szakasz 5. pontja és 2. szakasz 6. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amelyek kozil elSbbi végrehajtasa el6tt bejelentés
sziikséges:
1. szakasz

5. A hatéanyag egy gyartdjdnak hozzdaddsa, vagy valtoztatds a gydrté azonosité adataiban, vagy
az eldallitas helyében vagy folyamataban, amennyiben két gyartétol, két eldallitdsi helyrdl és két
Jfolyamatbdl szdrmazé anyag miiszaki egyenértékiiségét az Ugyndokség az 528/2012/EU rendelet 54.
cikkének megfeleloen hatdrozta meg, és az eléallito és az importdr szerepel az 528/2012/EU
rendelet 95. cikke (2) bekezdésének megfeleld jegyzékben

2. szakasz
6. A hatéanyag gyartojanak vagy egy gyartasi helyének toriése”

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szold 1/2009. (1.30.) EiiM
rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgéaltatasi dijat
megfizette.

Az orszagos tisztif6orvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairol szolo 316/2013. (VIII. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély médositasi eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ mddositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal szakhat6sagi allasfoglalasat a Termék parhuzamos kolesdnds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétél eltekintettem.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
dsszefoglalojat. A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkozo adatok bizalmasan
kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatdrozat 2. szamu mellékletét képezd ,,Bizalmas
melléklet” cimli dokumentum tartalmazza.

Az EU rendelet 52. cikk szerint;

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagaddsarol hataroz, a meglévd készletek forgalmazasdara és felhaszndlésdra
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id6 megadasanak lehetGségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
kovetkez6 megallapitast teszem.
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Megallapitottam, hogy a meglévd készletek forgalmazésa vagy felhasznélasa az emberi egészségre,
az allati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent.

A Termék Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi idé
vonatkozik, azok jelen hatarozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznalhatdk.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatasi rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. térvény
(a tovdbbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet IL. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 5. pontja, illetve 2. szakasz 6. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a Kormanyrendelet
18. § (1) pontja alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem.

A jelen eljaras igazgatdsi szolgiltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melléztem.

Déntesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja szerinti hataskéromben, és a févdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv  kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XIL 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatérozatom birosagi felilvizsgélatinak lehetSségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartdsrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyér6l és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatést.

A kozigazgatasi per illetékének mértekét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIIL torvény
(a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. oktober ,, 14.”

Az Orszagos Tisztif6orvos nevében kiadmanyozza:

Kapjak

1 Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia

2 Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

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