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Iktatoszam: NNGYK/30042-1/2024 Targy: A Granokett régesaléirtdé szer nevill
biocid termék engedély id6beli hatalydnak
kiterjesztése

Ugyintéz6: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozési szdm. -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! ﬁgyintézﬁjﬂk:-

Melléklet:
1. SPC (12 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Metatox Kft. (Kossuth utca 8. 5520 Szeghalom Magyarorszig, a tovibbiakban: Engedélyes) a
Granokett rdgcsdléirté szer (a2 tovibbiakban: Termék) HU-2013-PA-14-00047-0000
engedélyszdmra vonatkozd, a 69702-2/2022/KBKHF iktatészémil hatdrozattal médositott 30528-
2/2019/KBKHTF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalbél

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 5. pontja helyébe az alébbi szdveg 1ép:

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

2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szémi melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. és 2. sz&mi melléklete
1ép.
Az FEredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

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

A hatérozatot sérelmez igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kzlésétdl szdmitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisival. A . keresetlevelet a Szegedi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus iton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirélaséra lényegesen ki
nem hatd eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatésdgot G eljards lefolytatisédra
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utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyﬁjtéséﬁak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyalast tart. Téargyalds tartdsit a felperes {ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennck
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye, A peres eljirs illetékkiteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhaszndlisdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovibbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informdci6s rendszerben (a tovédbbiakban: R4BP) 2021. jilius 31-én BC-MX069087-99
iigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének meghjitasat.
Az eljarasban Magyarorszég jar el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

w~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati iddpontia eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtveva illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szikséges idStartamban megijitia a nemzeti engedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megijitasi eljards az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatélyat hivatalbél meghosszabbitottam,
valamint az Bredeti Engedély 1., és 2. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6 véltoztatdsa
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 szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormédnyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 3sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrol sz6lé6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjin a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52, cikke szerint;

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdanak
megtagaddsdrol hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forealmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésanak lehetdségét vizsgiltam az eljardsom sorédn. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglév® készletek forgalmazésat.nem befolyésolja, igy a tiirelmi id® megallapitasatol
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (natoanyagokkal) rapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében o Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedéiyét 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 informdcick alapjén keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazdsi, felhasznélési feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mbdositdsét kell kezdeményeznie.

Déontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz6lé 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjsn
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
koézigazgatisi perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) llapitia meg. A
Szegedi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésér6l, székhelyérbl és illetékességi terliletének
meghatérozésérél sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatéroztam
meg.

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

Budapest, 2024, janius

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztiforvos
nevében ¢s megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
I._H‘_I'b*:z talyvezetd

Kapijék:

1. Metatox Kft. (Kossuth utca 8. 5520 Szeghalom Magyarorszdg); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrifi@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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