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HATAROZAT

Az Unichem d.o.o. (Sinja Gorica 2., Vrhnika, 1360, Szlovénia; a tovdbbiakban: Engedélyes) a
Biotoll Ratimor rageséléirté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00055-0000
engedélyszémra vonatkoz6, a 44016-3/2019/KBKHF, 7777-3/2021/KBKHF, (7922~
2/2023KBKHF ¢és a 06462-3/2023/KBKHF iktatoszdmi hatdrozatokkal médositott 2542-
19/2019/KORTAP iktat6szémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak
szerint hivatalbdl.

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 5. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

5. Jelen hatérozat 2026, december 31-ig hatdlyos.
2. Az Fredeti Engedély 1. sz4mi meliéklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan,
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmezd ligyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétdl szamitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytijtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljéré fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag
elektronikus 1iton nydjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra 1ényegesen ki
nem hatd eljdrdsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés meghllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1ij eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatési pert trgyalason kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. TArgyalds tartdsdt a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztésa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéris illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl szdlé 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. szeptember 8-4n BC-YQ069813-
00 iigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
megujitasat. Az eljirdsban Szlovénia jar el referens tagillamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kdlesénds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében tirténd kiegészitésérd szbld
492/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megiijitdsdrdl annak
lejarati idGpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idGtartamra megijitia az engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy mepgjitdsi eljdrds az Engedélyes Onhibéjan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjin, az engedély iddbeli hatilyat hivatalbol
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
véltoztatisa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhaté forgalomba és
haszndlhat fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az ditaldnos kbzigazgatdsi rendtartisrol sz6lé6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkez6
részben foglaltak szerint dontdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktSl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termek esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitésinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgaimazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztosit,
kivéve, ka a biocid termék tovabbi forgalmazdisa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kidrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi idé megadésénak lehet8ségét vizsgiltam az eljirdsom sordn. Megédllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolyasolja, igy a tlirelmi idd megallapitisatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nelkiil Dejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottségnak és az Ugynokségnek.

Felhivom a figyelmet tovdbbé 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 alkalmazando — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazisi, felhasznélasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérsl szo16 385/2016
(X1I. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartisrél sz6l6 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févérosi Térvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIII. tbrvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illet¢kfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jGnius ,, 7~ .”

Dr. Miiller Cecilia
arszégos tisztifborvos
nevéber és megbizdsibol

[ - ;g' .
| Dr, Deim Szilvia
\ fBonz1alyvezetd

Kapijék:

1. Unichem d.o.0., Sinja Gorica 2., Vrhnika, 1360, Szlovénia; R4BP-n keresztiil

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztdly, mrlf@nngyk.gov.hu
3, Irattér
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