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Iktatoszém: 33149-3/2022/KBKHF Targy: SZUKU sziinyog- és kullancsriaszté
Ugyintéz6: Szabé Henrietta, +36 1 476 6431 gél engedélye

Hivatkozési szédm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fentl szémra hivatkozzon!, Ugyintézéj ik: -

Melléklet:

1. SPC (8 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (8 oldal)_

HATAROZAT

A Metatox Kift. (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8, a tovabbiakban: Kérelmez8) BC-NF068578-24
ligyszému kérelmére indult, a SZUKU szinyog- és kullancsriaszté gél (a tovibbiakban: Termék)
nemzeti engedélyezési eljdrdsdban a Termék forgalomba hozatalit és felhaszndldsdt
Magyarorszdgon HU-2022-MA-19-00399-0000 engedé€lyezési szémon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléjit (a tovibbiakban: SPC) az engedély 1. szdmy
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmi mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4, Jelen hatéirozat 2032, jiilius 8-ig hatdlyos.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum és
a 2. mellékletként szerepld Angol nyelv{i SPC dokumentum,

A Kérelmezb a jogszabdlyban el6irt 2 500.000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kizlésétd] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Szegedi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus (iton
nyljthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az Ggyfél kérelmére - az igy érdemi elbiréldsdra 1ényegesen
ki nem hat6 eljarési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 1ij eljards lefolytatiséra
utasftja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatdlyosulaséra halaszt6 hatdlya nincs.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatésdgi FOosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



A kdzigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalds
tartdsat, és azt a birésdg sem tartja sziikségesnek, a biréség az iigy érdemében térgyaldson kiviil
hatéroz. Térgyalds tartdsét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti, Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezb a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésli informdci6s rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. jilius 12-én BC-NF068578-24
ligyszém alatt kérelmezte a Termék nemzeti engedélyezési eljarisst. Az eljérasban referencia-
tagéllamként Magyarorszag vett részt,

A Kérelmezé az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kézigazgatasi eljardsaiért
¢s igazgatdsi jellegl szolgéltatdsaiért fizetendd dfjakrél sz6lé 1/2009, (I 30.) EtM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 1. pontja alapjén meghatérozott 2 500 000 Ft
igazgatdsi szolgéltatési dijat megfizette,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VI 28.) Korményrendelet (a tovibbiakban: Korményrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhatd forgalomba és
haszndlhato fel.”

A szakmai koordindtor 2022. jilius 6-4n megkildétt szakmai véleménye alapjén megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjin a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz&inek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzéinek dsszefoglal6ja jelen engedély 1. és 2. szémi mellékletét képezi.

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

A hatérozat rendelkezb része 4. pontjdban a hatérozat idbbeli hatdlyit a fentiekre figyelemmel
llapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategéridjét a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg,

A Termek engedélyezett forgalmazisi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjin hatiroztam meg.

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016, évi CL. térvény. (a
tovébbiakban; Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez8 részben foglaltak szerint dbntSttem, a termék forgalomba hozatalét és
felhasznalését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Termékértékelési jelentést (PAR) az értékelé Kompetens Hat6sdg elkészitette, és feltdltésre
keriilt a 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 (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informécikrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosignak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhfvom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolghlé forgalmazasi, felhasznélési feltételei
mdédosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék nemzeti engedélyezési eljérdsa lefolytatiséért fizetends igazgatasi szolgéltatasi
dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet V1. 1. pontja alapjén 4llapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatisi szolgéltatdsi dfjanak lerovasa kivetkeztében az eljardsi kaltség viselésére
vonatkozd déntést melléztem.

Ddntésemet a Korményrendelet 4. és 7. §-dban biztositott hatiskoromben, valamint g Jovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi feladatai
ellatdsdrol, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijeltlésérdl sz6l6 385/2016 (XII. 2)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kdzlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az altaldnos kdzigazgatési rendtartésrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovibbiakban; Akr) 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabélyait a kdzigazgatdsi
perrendtartisrdl sz616 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Szegedi
Torvényszék hataskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13, § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésérél, székhelyérél és illetékességi tertiletének
meghatérozisirél sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjén
hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekré]l sz6l6 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabilyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e t6rvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. jilius ,, "{”

Dr. Miiller Cecilia

orszéagos tisztifborvos
nevében és megbizasdbol
—
/A \I
Dr. Deim Szilvia
fSosztalvvezetd

Kapiék:
1. Metatox Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8); R4BP-n keresztiil
2. NNK Jéarvanyligyi és Infekcidkontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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