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1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11., Laudenbach, 69514, Németorszig; a
tovébbiakban: Kérelmez6) BC-KN057544-25 ligyszdmt kérelmére indult, az Arvalin® PHOS (a
tovébbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének meguijitési eljarasdban a HU-2013-MA-
14-00059-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 7689-7/2020/KBKHF, a 7689-9/2020/KBKHF, a
7689-10/2020/KBKHF ¢és a 36313-2/2021/KBKHF iktat6szdmi hatédrozatokkal mddositott KEF-
1333-11/2016. iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalbél

mdédositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az alébbi széveg lép:
4. Jelen hatérozat 2023, februdr 28-ig hatdlyos.

2. Az Fredeti Engedély 1. szamt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmti melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatérozatom annak kizlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6l szémitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a Fdvéarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiréldséra lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalas
tartdsét, és azt a bir6sdg sem tartja szilkkségesnek, a birésdg az {igy érdemében térgyaldson kiviil
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hatéroz. Targyalds tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztiasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsdaroél sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informéciés rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2020. februir 25-én BC-KN057544-
25 ligyszém alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének megujitisat. Az eljardsban
referencia-tagéllamként Németorszdg vesz részt.

A Bizottsdg 492/2014/EU (a tovébbiakban: 492/2014/EU rendelet) felhatalmazéson alapuld
rendeletének 5. cikk (4) bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhat6 okokbdl az engedély megujitdsdrol annak
lejdrati idGpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés
elvégzéséhez szilkséges iddtartamra megijitia az engedéiyt. ”

A Német Kompetens Hatdsdg a megijftdsi eljards sorén a Termék forgalomba hozatali és
felhasznélési engedélyének hatélyat a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén 2023.
februdr 28-ig meghosszabbitotta. Magyarorszdgon a Termék kdlcsonds elismerési eljards keretében
keriilt engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatdsdg a referens tagéllam dontése alapjén a
Termék engedélyének id6beli hatdlyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjdn az engedély idébeli hatdlyét a 492/2014/EU rendelet 5. cikk (4) bekezdése
alapjén, hivatalb6l médositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 véltoztatdsa miatt.

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

w4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és hasznalhaté fel.”

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglaléjét.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az éltalénos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

»A 89. cikktll eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsdnak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd Kkészletek forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsdra tirelmi idGt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
Jelhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id0 megadédsdnak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sorén. Megéllapitottam, hogy

déntésem a meglévd készletek forgalmazésat nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitdsatél
eltekintettem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatdanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatoségnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszégos tisztiféorvos 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 informdcick alapjén keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositisét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérdmben, valamint a
SJovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XTI 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az éltaldnos kdzigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartésrél s2616 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitia meg. A Févarosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatédroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l sz6l6 1990. évi XCIII. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése
szabélyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvémy 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. szeptember ,--".
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