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Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hat6sdgi Féosztély
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktatoszam: NNGYK/30054-1/2024 Térgy: A Ratikett rdgcsaléirtd pép nevii biocid
termék  engedély  id8beli  hatdlydnak
kiterjesztése

Ugyintéz8: Szab6 Henrietta
Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szdm: -
Kirem, hogy vélaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézajtik:-
Melléklet:
1. SPC (12 oldal)
2. Angol nyelvili SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Metatox Kft. (Kossuth utca 8. 5520 Szeghalom Magyarorszdg, a tovédbbiakban: Engedélyes) a
Ratikett rigesdléirté pép (a tovébbiakban: Termék) HU-2013-PA-14-00045-0000 engedélyszémra
vonatkoz6, a 69704-2/2022/KBKHTF iktatészdmn hatérozattal médositott 30525-2/2019/KBKHF
iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alédbbiak szerint hivatalb6l

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 5. pontja helyébe az alébbi széveg 1ép:

5. Jelen hat4rozat 2026. december 31-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. ¢€s 2. szdm1i melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2. szdmt melléklete
1ép.
Az FEredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum és a
2. mellékletként szereplé Angol nyelvli SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez6 Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kiszlésétdl szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kézponthoz kell
benytijtani, A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot \ij eljdrds lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.
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A keresetlevél benyiijtasdnak a déntés hatdlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kizigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Targyalds tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrol szolé 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésili informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021, jllius 31-én BC-VT069088-96
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megtjitasat.
Az eljarasban Magyarorszag jér el referens tagallamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsarol unnak lejarati iddpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
érickelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljards az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zirult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatdlyat hivatalbdl meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1., és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd valtoztatasa
miatt. Az 1., és 2., sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. 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 rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszigon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokiban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek sszefoglaléjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja alapjin a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve; amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélys, illetve az engedély megijitdsanak
megtqgaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kornyezetre nézvi elfogadhatatlan kockdzatot jelent. "

A tlirelmi id6 megadédsénak lehetOségét vizsgdltam az eljdrdsom sordn. Megdllapftottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyésolja, {gy a tiirelmi idé megallapitdsétol
ctekintettem. |

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelom nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatosdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Fethivom .a figyelmet tovébba arra, hogy az orszdgos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
2/3



b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazési, felhasznalési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély mddositését kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskérdmben, valamint
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijeltlésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a
kdzigazgatsi perrendtartisrol sz6l6 2017. évi 1. t6rvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Szegedi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérél, székhelyér6l és illetékességi tertiletének
meghatérozésérdl sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam
meg.

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

Budapest, 2024. jinius

Dr. Miiller Cecflia
orsz4gos tisztifSorvos
~hevében és megbizdsdbol

l, Dr. Deim Szilvia
fSosztalyvezetd

Kapjdk:

1. Metatox Kft. (Kossuth utca 8. 5520 Szeghalom Magyarorszig); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlfi@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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