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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 27151-7/2019/KBKHF Targy: Hatdrozat
Ugyintézé:  Kalcsé Viktoria
Telefonszam: +36 1 476 1100/2847
Melléklet:
1. SPC (20 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Targy: A Glodacid Plus rdgeséloirté pép forgalomba hozatali engedélyének médositasa

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.; a tovabbiakban: NNK)
az Unichem d.o.o. (Sinja Gorica 2., SI 1360 Vrhnika, Szlovénia; a tovabbiakban: Engedélyes)
kérelmeére indult, a Glodacid Plus ragesaldirt6 pép (a tovabbiakban: Termék) kdlesonds elismerési
eljarasban HU-2014-MA-14-00073-0000 engedélyezési szamon, 27151-1/2019/KBKHF szamu
hatérozattal kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

modositja:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglal6jat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhasznalasa sorén az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamti mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben megadott
informécidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4, A termék kereskedelmi nevét az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatéarozat 2023. aprilis 9-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe jelen hatirozat 1. szamu melléklete lép.

3. Az Eredeti Engedéely 2. szam1 melléklete helyébe jelen hatarozat 2. szama melléklete lép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cim( dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabalyban el8irt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu



A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
idd vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hat4rozatom ellen 4llamigazgatasi aton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokt hatésdgnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni viszonyaira
val6 tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldasdrol szo616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacidés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. szeptember 11-én
BC-XN053813-15 ligyszam alatt benytjtotta a Termék HU-2014-MA-14-00073-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének adminisztrativ méodositdsa iranti
kérelmét.

Az Engedélyes a kordbban engedélyezett hatéanyag gyarto torlését és egy uj hatdanyag gyarto,
valamint egy (j név hozzaadasat kérte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrél szoldé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim
1. szakasz 2., 5. pontja és 2. szakasz 6. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék
adminisztrativ valtoztatdasanak mindsiil, amelyek kozil el6bbi végrehajtidsa elott bejelentés
sziikséges:

. 1. szakasz

2. Név hozzdaddsa a biocid termékhez, amennyiben nem all fenn mas biocid termékek neveivel valo
Osszetévesztés veszélye

5. A hatéanyag egy gydrtdjanak hozzdadasa, vagy valtoztatds a gyadrto azonositd adataiban, vagy az
elédllitas helyében vagy folyamatdban, amennyiben két gydrtdtol, két elddllitdsi helyrdl és két
folyamatbol szarmazé anyag milszaki egyenértékiiségét az Ugynokség az 528/2012/EU rendelet 54.
cikkének megfelelden hatarozta meg, és az eléallito és az importdr szerepel az 528/2012/EU rendelet
95. cikke (2) bekezdésének megfeleld jegyzékben

2. szakasz
6. A hatéanyag gydrtojanak vagy egy gydrtdsi helyének torlése”

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet 1.
melléklet V1. 16. pontja alapjan meghatérozott 25 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Az orszagos tisztiféorvos a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabalyairél sz6l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
értelmében az engedély modositasi eljarasdban szakhatosagot koteles bevonni.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Korményhivatal szakhatosagi 4llasfoglalasat a Termék engedélyének megujitasara irdnyuld
eljarasnak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétol eltekintettem.

Az Eredeti Engedély 1. szamt mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzoinek osszefoglaloja”™
és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Glodacid Plus ragesaléirté pép, Ratimor Bordifacoum
Fresh Bait ragesaléirt6 pép és Brodifacoum ragesaléirté pép” cimt dokumentumok a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. és 2. szam1 mellékletével lecserélésre keriilnek.
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A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szému mellékletét képezi.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvéanossagra hozatala
sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez val6 jogat vagy
biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szami melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az ditaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. térvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke és melléklete 1. cim
1. szakasz 2. és 5. pontja, valamint 2. szakasz 6. pontja, az EU rendelet 50. cikke és a
Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntsttem.

A Rendelet 52. cikk szerint:

»A 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizoltsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély meguyjitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsara és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a krnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetdségét az eljardsom soran vizsgiltam, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megéllapitast teszem.

Megdllapitottam, hogy a biocid termék tovabbi forgalmazisa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy
azzal kapcsolatban a rendelkezé részben foglaltak szerint dontottem.

A Termék Eredeti Engedélyében foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi idé
vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi 180
napig felhasznalhatdk.

A jelen eljaréas igazgatdsi szolgaltatasi dijanak lerovéasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 donteést melléztem.

Donteésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskéromben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdscrdl,
fovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §(3)
bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak koézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
vegleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kézigazgatdsi perrendtartdsrol
sz016 2017. évi 1. tdérvény (a tovébbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyijtasanak
helyérél €s idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

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

Dr. Deim Szilvia . |

féosztalyvezetd

Budapest, 2019. november ,,f(( 2

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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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 Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Trattar
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