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Tktatészédm: 33216-3/2022/KBKHF Téargy: A SZUKU szlinyog- és kullancsriaszté
Ugyintéz6: Szabé Henrietta, +36 1 476 6431 folyadék mechanikus pumpdival engedélye
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélaszdban a fentl szdmra hivatkozzon! ﬂgymtézﬁ_]ﬁk .
Melléklet:

1. SPC (13 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Metatox Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8, a tovédbbiakban; Kérelmez8) BC-CL068574-31
ligyszamq kérelmére indult, a SZUKU szilinyog- és kullancsriaszté folyadék mechanikus pumpéval
(a tovébbiakban: Termék) nemzeti engedélyezési eljardsdban a Termék forgalomba hozataldt és
Jelhaszndlisdt Magyarorszdgon HU-2022-MA-19-00400-0000 engedélyezési szémon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek 8sszefoglalGjét (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza,

2. A készitmény forgalmazésa ¢s- felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmti mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt dsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2032, jiilius 8-ig hatélyos.

5. A Kérelmezbnek be kell nyijtania a Magyar Biocid Kompetens Hatésdgnak é&s az érintett
tagéllami hatésdgoknak a szobahdmérsékleten végzett stabilitdsvizsgélat kiegészitését 2025,
januér 31-ig. (1d. Indokolés)

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szereplé Angol nyelvii SPC dokumentum.

A Kérelmez6 a jogszabélyban el6frt 2 500 000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kdzlésétél szdmitott 30 napon
beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsival. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyjtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a trvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi eibirdlaséra lényegesen
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ki nem hat6 eljérisi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot Uj eljarés lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatalya nincs.

A tdrvényszék a-kOzigazgatdsi pert tdrgyaldson kivil birédlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartisit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljdrés illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsairdl és felhasznéldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban:. Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezés(i informéaciés rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2021. jilius 12-én BC-CL068574-31
ligyszdm alatt kérelmezte a Termék nemzeti engedélyezési eljdrdsit. Az eljrdsban referencia-
tagéllamként Magyarorszag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségligyi &s Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatasi eljérdsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatésaiért fizetendd dfjakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL. 1. pontja alapjdn meghatérozott 2 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatési dijat 2021. jilius 20. napjan megfizette.

A Kérelmezdt 2021. oktdber 11. napjan hidnypétlasra szdlitotta fel a Magyar Biocid Kompetens
Hatésig, majd ezt kvetden a Kérelmezd 2021. december 16-4n az R4BP-n a hidnypdtlési hatéridd
hosszabbitdsat kérte, melyet a Magyar Biocid Kompetens Hatdség elfogadott. A hidnypétlas 2022.
méjus 15. napjan benytjtasra keriilt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl 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 birtokidban hozhaté forgalomba és
haszndlhatd fel,”

A szakmai. koordinitor 2022, julius 6-4n megkiildétt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6frt kdvetelményeknek megfelel, kivéve a Termék eltarthatbsdga tekintetében.
Figyelembe véve, hogy a ténydllds tisztdzésshoz sziikséges, szobahOmérsékleten végzett
stabilitdsvizsgilathak az- eljards keretében tdrténd el6éllitisa - annak iddigényessége miatt -
ardnytalanul nagy terhet jelentene a Kérelmez6 szdméra, és az eltarthatéséggal kapcsolatban nyitva
maradt kérdések jelentette kockazat elhanyagolhatd, igy a vizsgélatok ut6lagos, a rendelkezd rész 5. .
pontjaban szerepl6é détumig t6rténd benyijtésa esetén a dokumentéci6 e hidnyosségitél a Magyar
Biocid Kompetens Hatdsag ideiglenesen eltekint.

A benylijtandé dokumentéciénak az aldbbi adatokat kell tartalmaznia:

e A térolds megkezdésekor és a téroldsi id6 végén részecskeméret analizis elvégzése
szlikséges: meg kell mérni a termék kifiijéskor keletkezd permet részecskeméret-eloszldsit,
illetve meg kell adni a részecskék dtmérbjének mérettartomanyét (Dv10-50-90), és a tomeg
szerinti medi4n aerodinamikai dtmérét (MMAD),

e Adatokat kell benyijtani a széréfejes pumpés spray miikddésére (széraskép, leadott permet
mennyisége filjasonként) a megadott eltarthatosagi id6 elején és végén.

» Az eltdmbdésre vonatkozo6lag informdciét kell szolgéltatni a téroldsi iddintervallum alatt és
végén.
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A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek tsszefoglaléja jelen engedély 1. és 2. szdémi mellékletét képezi.

A Rendelet 17. cikk (4) bekezdése szerint: ,, Engedélyt legfeljebb 10 évre lehet adni”.

A hatérozat rendelkezb része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatdlyat a fentickre figyelemmel
dllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazdsi kategéridjit a Korméanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjin az éltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrdl szdlé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint domtdttem, a termék forgalomba hozatalst és
fethasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Termékértékelési jelentést (PAR) az értékeld Kompetens Hatdsdg elkészitette, és feltliésre
keriilt 2 Termék R4BP bejegyzése alatt. '

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszédgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjn a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek; '

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjiul szolgdlé forgalmazisi, felhasznéldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék nemzeti engedélyezési eljarasa lefolytatdséért fizetendd igazgatdsi szolgéltatdsi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 1. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatdsi dijénak lerovésa kdvetkeztében az eljdrdsi koltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

Dontésemet a Korményrendelet 4. és 7. §-dban biztositott hatask6rdmben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kertileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIIL. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr, 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges. N

A jogorvoslat lehetdségét az 4ltaldnos kdzigazgatisi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztosftottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartisrél sz6l6 2017. évi I torvény (a tovédbbiakban: Kp.) Allapitia meg. A Szegedi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a bir6sdgok elnevezésérdl, székhelyérdl ¢és illetékességi terilletének
meghatirozasardl sz6lé 2010, évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjin
hatéroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrbl sz8lé 1990, évi XCIIL. tSrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. jilius ,,i2.".

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és méghizdsabol
~ f 3
A ‘/1
Dr. Deim Szilvia
fSosztalyvezeid
Kapidk:
1. Metatox Kft, (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8); R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvényligyi s Infekci6kontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu
3. Irattér
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