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1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Wemer-Freyberg-Str.11, 69514 Laudenbach, Németorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezé) BC-RE055191-47 {igyszamu kérelmére indult, az Arvalin® PHOS (a
tovébbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatasi eljarasaban a
HU-2013-MA-14-00059-0000 engedélyszamra vonatkozdé, KEF-1333-11/2016, KEF-1333-
1/2016 és KEF-18104-2/2014 szamu hatarozatokkal modositott, KEF-5425-11/2013 iktat6szamu
hatarozattal kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 1-8. pontjai helyébe az aldbbi széveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzdinek osszefoglalfjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1.

szamu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznalasa sordn az engedélyben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdm@ mellékletében foglaltak
betartaséaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2021. augusztus 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamu melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
1d6 vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiadasatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 ligyf€l jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétél szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasidval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
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képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sagot 0j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kerelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Német Biocid Kompetens Hatosag referencia tagallamként eljarva egy birosagi dontés, valamint
a hatoanyag beszallitoinak ellendrzését kovetden hivatalbél modositotta a Termék engedelyét, ezt
kovetben értesitette az érintett tagdllamokat, koztikk Magyarorszagot is, ezért a Magyar Biocid
Kompetens Hatdsag is mddositja a kiadott hatdrozatat.

Bevezetésre keriilt egy 1j, tablettas kiszerelés a meglévd granulatumos kiszerelés mellé, valamint a
veszélyességi besorolasban véltoztak a P mondatok. Az SPC-ben feltiintetett hatéanyaggyérté cégek
koziil harom térlésre keriilt, miutin az Europai Vegyianyag Ugynokség (a tovabbiakban: ECHA)
megszigoritotta az 6lom veszélyességi besoroldsat, emiatt ezen cégek altal gyartott hatoanyagok
6lomszennyezettsége méar nem felelt meg az ECHA kévetelményeinek. A Német Kompetens
Hatosdg modositotta a Termék hasznalati utmutatojat a Termék alkalmazasat megel6z6
intézkedések tekintetében és modositotta a Termék alkalmazédsa sordn a biztonsdgi zéndn kiviil
mérhet6 hatdéanyag koncentracidjanak kimutatasa milyen érzékenységili miiszerrel torténjen.

A fenti indokok alapjan az engedélyt a Német Biocid Kompetens Hatésdg modositasa alapjan,
hivatalbél modositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem a tartalom
modositasa miatt.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

,4. § (1) Unibs engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében az engedély modositasi eljarasdban
szakhat6sagot koteles bevonni.

A felsorolt valtoztatasok tekintetében szakkérdés nem meriilt fol, igy az orszagos kérmyezetvédelmi
és természetvédelmi hatdsag megkeresésétol eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Osszefoglalojat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletet képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezelt biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy mddosit egy engedélyt, illetve az engedély
megiijitasanak megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”
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A tlirelmi id6 megadasanak lehet6ségét vizsgdltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazasa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kémyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

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 befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedeélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben, valamint g
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdasdrol, tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél szolé 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél szolé 2017. évi L. toérvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szold 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzeési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
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