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Kémiai Biztonssgi és Kompetens Hat6sdgi FGosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily
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biocid termék engedély iddbeli hatdlydnak
kiterjesztése
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Hivatkozési szdm: -

Keérem, hogy vilaszdban  fendl szimra hivatkozzon! Ugyintézdjiik:-

Melléklet:
1. SPC (21 oldal)

HATAROZAT

Az Unichem d.o.0. (Sinja Gorica 2 SI 1360 Vrhnika Szlovénia, a tovidbbiakban: Engedélyes) a
Glodacid Plus réagesdléirté pép (a tovdbbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-00073-0000
engedélyszamra vonatkozé, a 27151-7/2019/KBKHF, 7772-3/2021/KBKHF és a 08523-
1/2023/KBKHF iktatészdmn hatdrozattal mddositott 27151-1/2019/KBKHF iktatészémon kiadott
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél.

moédosftom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1ép:

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétd] szémitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a F6vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kodzponthoz kell
benynijtani. A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirilasira 1ényegesen ki
nem hatd eljdrdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot Gj eljérés lefolytatdsédra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatdlya nincs.
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A torvényszék a kOzigazgatési pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tArgyaldst tart. Téargyalds tartdsat a felperes Ogyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informécioés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. jtinius 29-én BC-WE068352-35
{igyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének megujitasat.
Az eljérésban frorszag jar el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblesonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezd engedélyek megiljitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szblod
492/2014/EU felhatalmazéson alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dlial nem befolydsolhato okokbdl az engedély megujitdsdrél annak
lejdrati iddpontia elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatosdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idotartamra megiijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljards az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjin, az engedély idObeli hatly4t hivatalbdl
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
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.) Korméanyrendelet (a tovdbbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokédban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1, szdmu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az ditaldnos kiozigazgatdsi rendtartdsrdl szbl6é 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korméanyrendelet 18. § (1) pontja alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikkibl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazasa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi idé megadisénak lehetdségét vizsgdltam az eljérdsom sorén, Megillapitottam, hogy
- d6ntésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megéllapitdsatol
eltekintettem, :

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggdl (hatéanyagokkal) "kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosagnak és az
.Ugynidkségnek, vagy unids.engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy.az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»a) a 19. cikikben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiiinek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgilé forgalmazisi, felhasznaldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie,

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérdmben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartdsrol sz616 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg,

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

Budapest, 2024. jinius

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és meghizdsabél
Dr. Déim Szilvia
H foszkilyvezetd

Kapjdk:
1. Unichem d.o.o. (Sinja Gorica 2 SI 1360 Vrhnika Szlovénia); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlfi@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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