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Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézdjlik:-

Melléklet:

1. SPC (10 oldal)
2. Angol nyelvii SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A Metatox Kft.( Kossuth utca 8., 5520 Szeghalom, Magyarorszég, a tovébbiakban: Engedélyes) a
Granokett rdgcesiléirté szer (a tovébbiakban: Termék) HU-2013-PA-14-00047-0000
engedélyszamra vonatkoz6, 30528-2/2019/KBKHF szdmon megiijitott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez részének 5. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

5. Jelen hatérozat 2024. jilius 1-ig hatélyos.

2. Az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. szami melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. és 2. szami
melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

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

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétd] szdmitott 30 napon
beliill kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a Fo&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyGjtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus dton
nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a t5rvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlésira lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot Gj eljards lefolytatasara
utasftja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsédnak a déntés hatélyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

Kémiai Biztons4gi és Kompetens Hatdsdgi F8osztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A tdrvényszék a kozigazgatisi pert thrgyaldson kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartisit a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlasdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovéabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezés(i informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jilius 31-én BC-MX069087-99
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznél4si engedélyének megujitisat.
Az eljérdsban Magyarorszag jar el referens tagéllamként.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

nAmennyiben a nemzeti ‘engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl dz engedély
‘megujitdsdrol annak lejdrati idépontja elbtt nem hoznak hatérozatot, az Gtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megajitési eljérds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem z4rult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatélyat 2024. jilius 1-ig hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1., 2., 3., 4., 5. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt. Az 1., 2., 3., 4., 5. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. és 2.
sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglalbjét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szémt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. &vi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazisa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A titrelmi id8 megadésénak lehetBségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megillapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazasst nem befolyésolja, fgy a tiirelmi id6 megallapitdsét6l
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 informdcickrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikiben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdcick alapjan kerdlt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazssi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositasat kell kezdeményeznie,

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdsk6romben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jardsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségligyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
-végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabdlyait a
kdzigazgatasi perrendtartisrél sz616 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
FOvérosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4
bekezdésében foglaltak alapjsn hatdroztam meg.

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

Budapest, 2022. december,,.] *,

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizisibél

¥

Dr. Dein §ilvia /
f8osztalyiézetd

Kapjdk:

1. Metatox Kft.(Kossuth utca 8., 5520 Szeghalom, Magyarorszég); R4BP-n keresztiil
2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, J arvanyiigyi-és Infekciokontroll Féosztily

3. Irattér
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