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Iktatészdm: 01588-3/2022/KBKHF Térgy: Arvalin® PHOS forgalomba hozatali
Ugyintéz5: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 engedélyének megiijitasa.

Hivatkozési szém: -
Kérem, hogy vdinsziban a fenti szdmra hivatkozzon] Ugymtézﬁ_]ﬁk -

Melléklet:

1. SPC (11 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Wemner-Freyberg-Str.11, 69514 Laudenbach, BW, Németorszig, a
tovabbiakban: Kérelmezs) BC-KN057544-25 ligyszamu kérelmére indult, az Arvalin® PHOS (a
tovébbiakban: Termék) megujitasi elifriséban a HU-2013-MA-14-00059-0000 engedélyszémra
vonatkozé, 7689-7/2020/KBKHF, a 7689-9/2020/KBKHF, a 7689-10/2020/KBKHF, a 36313-
2/2021/KBKHF, a 51290-2/2022/KBKHF és agz 67462-9/2022/KBKHF  iktatészimi
hatérozatokkal médositott, KEF-1333-11/2016. iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megijitom:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és Jelhaszndldsdrél szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kotelezs mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szémt melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznilésa sorén az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szimi mellékletében foglaltak betartdssval,

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza,

4. Jelen hatérozat 2033, mércius 10-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepls SPC dokumentum,
A Kérelmez$ a jogszabélyban el6irt 375 000 Ft igazgatdsi szolgiltatasi dijat megfizette,

Az Eredeti Engedély hatélyét veszti.

Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k8z1ését8l szémitott 30 hapon
beliil kbzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtisdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képvisel6vel eljérd fél, valamint a gazdilkodo szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus dton
nyutjthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdl4sdra Iényegesen ki
nem haté eljdrési szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megviéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot Gj eljérds lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé{ benytjtdsénak a déntés hatdlyosuldséra halaszts hatélya nincs.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatéségi Féosztély
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 6t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu

Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartésat,
és azt a bir6shg sem tartja szilkségesnek, a birésig az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalas tartisét a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésli informaciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2020. februar 25-én BC-KN057544-25
figysz4m alatt kérelmezte Termék a Német Kompetens Hat6ség 4ltal 2023. marcius 10-én kiadott,
DE-0001522-14 engedélyszémi engedélyének megnjitisi eljrésit. Az eljérdsban referencia-
tagllamként Németorszég vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatdsi eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgltatdsaiért fizetendé dfjakr6l sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovibbiakban: Igszolg. dfj rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjén meghatdrozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.”

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az dtvevd illetékes hatdsdg megiijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben meghatdrozott
Jeltételek tovabbra is teljesiilnek.”

A szakmai koordindtor 2023. éprilis 17-én megkiildtt szakmai véleménye alapjan megéallapitdst
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jét.
A Termék jellemzbinek sszefoglaldja jelen engedély 1. szému mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatosdgai 4ltal elfogadott ajanlds szerint (CA4-Septi4-Doc.5.7 - Final
- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitasi
folyamatdnak elésegitése érdekében a kblcsdnds elismerési eljérds sordn kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjét képezb nemzeti engedély lejérati idejével.

A hatdrozat rendelkezb része 4. pontjéban a hatérozat id6beli hatélyit a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéléi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategdridjat a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés a) pontja
alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszn4ldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalinak és felhasznélasénak engedélyét megdjitom,
az Eredeti Engedély minden mellékletével egyiitt hatdlyat veszti.

A Rendelet 52. cikke szerint:
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wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitasdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot Jelent,”

A tlirelmi id6 megadésénak lehet6ségét vizsgéltam az eljirdsom soran. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazését nem befolydsolja, gy a tiirelmi id6 megéllapftdsétél
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak 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 alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé —a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek, ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolghlé forgalmazasi, felhasznélési feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositisét kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagillamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének meguljitési eljardsa
lefolytatisdért fizetendd igazgatési szolgéltatdsi dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VL. 37.
pontja alapjén dllapitottam meg,

A jelen eljérés igazgatési szolgaltatdsi dfjinak lerovésa kovetkeztében az cljérasi kltség viselésére
vonatkoz6 ddntést melléztem.

Déntésemet a Korményrendelet 4., 7. és 13/A. §-aban biztositott hatdskéromben, valamint g fovdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi Jeladatai
elldtdsdrol, tovdbbd az egészségligyi dliamigazgatdsi szerv kjelolésérdl sz616 385/2016 (X1l. 2)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kizlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az 4ltaldnos kdzigazgatdsi rendtartdsrol szélé 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartisr6]l sz6l6 2017. évi I tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A F&vérosi
Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrd] sz616 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik,

Budapest, 2023. éprilis ,,\0 *,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisziifoarvos
nevében és miegbizdsahol
N s
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Dr. Deim Szuvi;’
fSosztalyvezetd
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Kapijak:

1. Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11, 69514 Laudenbach, BW, Németorszig),
R4BP-n keresztiil

2. NNK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztily, mrlf@nnk. gov.hu

3. Irattar
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