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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésdgi Féosztdly
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Tktatdszdm: NNGYK/29918-1/2024 Térgy: A Biotoll Ratimor régcsédléirtd pép
nevl biocid termék engedély idébeli hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz8: Szabé Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szdm: -

Keérem, hogy vilaszéban a fent! szdmea hivathozzon! Ugyintézojiik:-

Melléklet:
1. SPC (17 oldal)

HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2 SI 1360 Vrhnika Szlovénia, a tovibbiakban: Engedélyes) a
Biotoll Ratimor régcsiléirté pép (a tovibbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00054-0000
engedélyszdmra vonatkozd, a 44019-3/2019/KBKHF, 7776-3/2021/KBKHF ¢és a (8224-
1/2023/KBKHF iktat6szdmt hatdrozattal médositott 1949-8/2018/KORTAP iktatészdmon kiadott
engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendetkezd részének 4. pontja helyébe az alébbi széveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatdlyos.
2, Az Eredeti Engedély 1. sz4mt melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szému melléklete 1ép,
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlésétd] szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdséval. A keresetlevelet a F6vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi és Gydgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljéré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag
elektronikus fton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisf{ti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésgot 1 eljirds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisénak a dontés hatélyosuléséra halasztd hatdlya nincs.
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A tbrvényszék a kizigazgatasi pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Tdrgyalas tartisat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
t8rvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsadrdl és felhaszndldsdrodl szo6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. szeptember 13-4n BC-TL069903-
14 {igyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndlési engedélyének
megljitdsit. Az eljarasban Szlovénia jér el referens tagillamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlcsénds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré szdlo
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovébhiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

nAmennyiben az engedélyes dltal nem befolvdsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
lejdrati idGpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges idbtartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megQjitdsi eljards az Engedélyes Onhibdjén kivill nem zéarult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjin, az engedély idSbeli hatdlyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi ido
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékecsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjdn az ditaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél széld 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjin a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontGttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktSl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megyjitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idot biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az adllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent, ”

A tlirelmi id6 megaddsénak lehetOségét vizsgdltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dtntésem a meglévd készletek forgalmazisat nem befolyasolja, igy a tirelmi idd megdllapftisétol
eltekintettem.

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

»{1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolglé forgalmazasi, felhasznilisi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdmben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerdileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldtdsdrodl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a
kdzigazgatdsi perrendtartisrél sz616 2017. évi L térvény (a tovdbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jilius /.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
neyeben és megbizasibol

Kapjék:

1 Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2 SI 1360 Vrhnika Szlovénia); R4BP-n keresztiil
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3. Irattér
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