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HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2 SI 1360 Vrhnika Szlovénia, a tovdbbiakban: Engedélyes) a
GLODACID PLUS professzionilis ragcsdléirté blokk (a tovdbbiakban: Termék) HU-2014-MA-
14-00115-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 7778-3/2021/KBKHF ¢és a 10742-2/2023/KBKHF
iktatészdmt hatdrozattal mddositott 6921-1/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a
tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol.

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az aldbbi szbveg 1ép:

4, Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szam melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezé Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k6zlésétd] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytijtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag
elektronikus iton nyjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iligy érdemi elbirdléséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 0] eljérds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtésénak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatdlya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tart4s4t a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésili informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. oktéber 1-jén BC-GP070304-36
figyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének megujitasat.
Az eljérésban frorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélcsonds elismerési eljdrds tdrgyat
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozo szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré szo6lo
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)

bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes éltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati idGpontja elStt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges iddtartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megnjitdsi eljdrés az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zarult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatdlyét hivatalbdl
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatidsa miatt, Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

24 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdaban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol szbld6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjan a rendeikezd
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktSl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megljitdsanak
megtagaddsdrdol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatien kockdzatot jelent. ”

A tirelmi idé megaddsénak lehetBségét vizsghltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletck forgalmazését nem befolyasolja, igy a tiirelmi 1d6 megéllapitasétol
eltekintettem: X

Felhivom a ﬁgyé]m_et, hogy a Rcﬁde_let 47, cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatdariyagkal  (hatéanyagokkal) kapesolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében.a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a} a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijitelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhaszndlési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fvdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovibbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szdld 385/2016
(X11. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatédrozat annak kézlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartésrol sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjin hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024, jinius ,, (©.”
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