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Kérem, hogy viilaszdban a fenti szamra kivatkozzon! Ugyintéz6jiik:-

Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Wemer-Freyberg-Str.11, 69514 Laudenbach, BW, Németorszag, a
tovébbiakban: Engedélyes) az Arvalin® PHOS (a tovébbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-00059-
0000 engedélyszémra vonatkozo, 7689-7/2020/KBKHF, a 7689-9/2020/KBKHF, a 7689-
10/2020/KBKHF, a 36313-2/2021/KBKHF ¢és az 51290-2/2022/KBKHF iktatdszimb
hatérozatokkal médositott KEF-1333-11/2016. iktatészémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az al4bbi szdveg lép:

4. Jelen hatérozat 2023, jiniuns 30-ig hatilyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. sz4m1i melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1, szémi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumenturn.

A hatérozatot sérelmezd ligyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k8zlését8l szamftott 30 napon
belil koézigazgatési pert indithat, keresetlevél benytjtdséval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselbvel eljar6 fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréliséra lényegesen ki
nem haté eljrisi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot Gj eljirds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a trvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasdnak a déntés hatdlyosuléséra halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert targyalason kiviil birélja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljdrds illetékkételes, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhasznadldasdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. februdr 25-4n BC-KN057544-25
ligyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének meghjitasat.
Az eljérasban Németorszég jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonds elismerési eljdrds targydt
képezG engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében térténd kiegészitésérd sz6lé
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

~Amennyibén az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati iddpontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia azengedélyt,”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljards az Engedélyes Onhibajan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az enged€ly iddbeli hatélydt 2023. jinius 30-ig
hivatalb6] meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. és 2. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatésa miatt. Az 1. és 2, sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete
1ép.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhaté fel,

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaldjat.
A Termék jellemzbinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltalinos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 2016, évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezb részben foglaltak szerint déntittem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélys, illetve az engedély megujitdsdanak
megtagaddsdrél hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot felent.”

A tlirelmi id6 megaddsanak lehetbségét vizsgéltam az eljardsom sorén. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazisit nem befolyésolja, igy a tlirelmi id$ megéllapitdsatél
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unibs engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyntikségnek.
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Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszagos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha;

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul 5zolghlé forgalmazdsi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médostdsét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdrémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a Jdrdsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatédrozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartdsrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A

FOvirosi Térvényszék hatdskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrs] sz616 1990, évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022, december ,, |37,

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifborvos
nevében és I;;,a:g,bizésébél
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Dr. Deim Szilvia
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Kapjék:

I Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11, 69514 Laudenbach, BW, Németorszag);
R4BP-n keresztiil

2. Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, J arvanyligyi-és Infekciékontroll Fosztaly

3. Irattér
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