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HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2, SI1360, Vrhnika, Szlovénia, a tovdbbiakban: Engedélyes) a
Biotoll Ratimor Brodifacoum rageséléirté granuldtum (a tovibbiakban: Termék) azonos biocid
termék engedélyezési eljardsiban HU-2021-SP-14-00355-0000 engedélyezési szémon HU-2018-
MA-14-00206-0000 engedélyezési széml Neo-actipellet-brod rdgesdldirté csalétek 2060-
1/2020/KBKHF szamu hatérozata alapjén a 33759-3/2021/KBKHF szémon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivataib6l

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2024, jilius 1-ig hatilyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamii melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtasival. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljér6 fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek béarmelyikének kérelmére
azonban tdrgyalést tart. Térgyalds tartdsit a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéris illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) 2021. jilius 26-én
benyjtott kérelmében kezdeményezte az Eredeti Engedély megujitasi eljarésat.

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhasznadldsdérol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovéabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. jilius26-én BC-XC068899-10
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megujitését.
Az eljarasban Magyarorszég jar el referens tagllamként,

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

nAmennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasardl annak lejdrati idGpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az Gtvevé illetékes hatosdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Magyar Kompetens Hatésdg a megijitdsi eljrds sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhasznélédsi engedélyének hatélydt a Rendelet 31. cikk (7) bekezdés alapjan 2024. jalius 1-ig
meghosszabbitotta, mert & meg(jitési eljérés az Engedélyes 6nhibéjén kiviil nem zarult le.

A fent indokok alapjén az engedély idGbeli hatdlyt a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén,
hivatalb6l médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
id6 véltoztatdsa miatt. Az 1. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A.89. cikktl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazédsa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A threlmi id6 megadédsénak lehetbségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyasolja, igy a tlirelmi id® megéllapitsséto]
eltekintettem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes -az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésagnak és az
Ugyndikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”
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Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék enged€lyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeté informdcicdk alapjén kerilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kdtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatisksrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(X1 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a
kozigazgatdsi perrendtartsrél sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvénysz€k hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

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

Budapest, 2022, oktéber ,, 4/,
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