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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 33149-6/2022/KBKHF Térgy: SZUKU szinyog- és kullancsriaszt6 gél
Ugyintézé: Szabo Henrietta, +36 1 476 6431 nemzeti engedélyének kijavitdsa

Hivatkozési szém: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugymtéz&_]ﬁk -

Melléklet:

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

HATAROZAT

A Metatox Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8, a tovdbbiakban: Kérelmez3) BC-NF068578-24
lgyszami kérelmére indult, a SZUKU szinyog- és kullancsriaszté gél (a tovébbiakban: Termék)
nemzeti engedélyezési eljédréséban (a tovébbiakban: FEredeti Engedély) vonatkozé, 33149-
3/2022/KBKHF iktatész4mi hatérozatot (a tovibbiakban: Hatérozat) az dltaldnos kdzigazgatasi
rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. torvény, (a tovébbiakban: Akr.) 90. § (1) bekezdése alapjén az
alébbiak szerint

kijavitom:

1. A Hatérozat rendelkezd részének elsé mondatét az aldbbiak szerint javitom:

A Metatox Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth utca 8, a tovébbiakban: Kérelmezd) BC-
NF068578-24 iigyszdmi kérelmére indult, a SZUKU sziinyog- és kullancsriaszté gél (a
tovdbbiakban: Termék) nemzeti engedélyezési eljarésdban a Termék forgalomba hozataldt
és felhaszndldsdt Magyarorszdgon HU-2022-PA-19-00399-0000 engedélyezési szdmon az
aldbbi feltételekkel

2. A Hatérozat 1. szémt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz4mii mellékletként szerepld
a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldja (a tovabbiakban: SPC) dokumentum és a 2.
mellékletként szerepld Angol nyelvli SPC dokumentum 1ép.

Az Fredeti Engedély egyebekben viltozatlan,
Jelen hatdrozatom elvilaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id8 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiad4sat6]l szadmitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovébbi
180 napig felhaszndlhatdk.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétél szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indfthat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Foévérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Koézponthoz kell benyijtani. A jogi
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képvisel6vel eljard f&l, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdléséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabdlyszegés - kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Uj eljards lefolytatdséra
utasftja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisédnak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kizigazgatisi pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Tédrgyalds tartésdt a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informdcids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. jilius 12-én BC-NF068578-24
Ugyszdm alatt kérelmezte a Termék nemzeti engedélyezési eljirdsat. Az eljérisban referencia-
tagdllamként Magyarorszég vett részt,

A 33149-3/2022/KBKHF iktat6szémon 2022, jilius 13-4n kiadott Hatérozat rendelkezd részében,
valamint az SPC vonatkozd pontjaiban az engedélyszém tekintetében elirds tortént, ezért az 1. és 2.
szamt melléklet lecseréléssel torténd kijavitdsa mellett dSnt6ttem.

Az Akr. 90. § (1) bekezdése szerint:

»Ha a dontésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a hatdsdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a és 90. § (1) bekezdése alapjén a rendelkezd részben foglaltak
szerint déntSttem, s a mellékletben tirtént elirdst - annak jelen kijavité hatdrozatom mellékletével
vald cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktll eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy mbdosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztost,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésédnak lehetbségét vizsgdltam az eljarésom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontSttem.

Dontésemet a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616
316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet a 11. §-a szerinti hatdskdrdmben, és a fvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsérol,
tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kbzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.
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A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartésrél sz616 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. Az Akr.
90. § (3) bekezdése rendelkezik arrél, hogy a déntés kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févérosi TSrvényszék hatéskdrét és
illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam
meg.

Az illeték mértekét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, jilius,,'- »

Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizdsibol
7). K
Dr. Deim $ilvia
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