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HATAROZAT

A Metatox Kft.( Kossuth utca 8., 5520 Szeghalom, Magyarorszig, a tovabbiakban: Engedélyes) a
Ratex rigcesaléirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2013-PA-14-00043-0000 engedélyszimra
vonatkoz6, 5099-15/2018/KORTAP szémon megfjitott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az alébbiak szerint hivatalbdl

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 5. pontja helyébe az alabbi szbveg 1ép:

5. Jelen hatérozat 2024, jélius 1-ig hatélyos.

2. Az Fredeti Engedély 1., 2., 3., 4. szému melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. szdmu
melléklete 1ép. '

Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan.

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

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kézlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizdrolag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiréléséra 1ényegesen ki
nem haté eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot Gij eljaras lefolytatisara
utasftja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsdnak a dontés hatélyosulédséra halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kbzigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsst a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasérél és felhaszndlésdrdl sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. jilius 31-én BC-FM067996-13
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznél4si engedélyének megijitését.
Az eljirdsban Magyarorszag jér el referens tagillamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

nAmennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megijitdsdrdl annak lejdrati idopontja el6tt nem hoznak hatérozatot, az étvevé illetékes hatdsdg az
érickelés elvégzéséhez szikséges iddtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitési eljérds az Engedélyes énhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatalyst 2024. jalius 1-ig hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt, Az 1., 2., 3., 4. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1, és 2. sz.
melléklete 1ép.

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

n4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhat6 forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek dsszefoglal6jét.
A Termék jellemz8inek &sszefoglaléja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjn a rendelkez6 részben foglaltak szerint dSnttttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikkiGl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedébyt, illetve az engedély megjitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévs készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhasznélisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id8 megaddsénak lehetbségét vizsgdltam az eljérdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolyésolja, igy a titrelmi id6 megallapitésatél
eltekintettem.,

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 informdcidkrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termeék enged€lyét 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 félrevezet§ informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndlési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasst kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskoromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6varosi kerileti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovébbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orsz4gos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatédrozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartdsré] sz616 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekré] 2616 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. december ,, 9 ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevében és megbizésihil

Dr. Deim Szilvia /
fBosz1ijivizeio 4:

Kapidk:
1. Metatox Kft.(Kossuth utca 8., 5520 Szeghalom, Magyarorszég); R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Jérvanyiigyi-és Infekcidkontroll Fdosztaly
3. Irattér
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