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HATAROZAT

A YOU Solutions Germany GmbH (Freundallee 9a, DE 30173 Hannover, Németorszig, a
tovébbiakban: Engedélyes) az ANTIBLU SELECT 3787 (a tovdbbiakban: Termék) HU-2017-MA-
8-00198-0000 engedélyszémra vonatkoz6, a 04120-1/2023/KBKHF, a 15126-7/2020/KBKHF,
15126-3/2020/KBKHF, és a 9435-3/2019/KTEF iktat6szdmi hatdrozattal médositott 25547-
1/2017/KTEF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalbdl.

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2025, december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdm( melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szimmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl6 SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zlésété] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzponthoz kell
benyujtani. A jogi képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus fiton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a tdrvényszék az ligyfé] kérelmére - az {igy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem haté eljarési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljérds lefolytatdsdra
utasftja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtésénak a déntés hatélyosuldséra halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kizigazgatdsi pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsét a felperes iigyfél a keresctlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérclemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlasarél sz6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezési informdciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2018. szeptember 26-én BC-
US043228-11 iigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszn4l4si engedélyének
megujitdsat. Az eljardsban Szlovénia jar el referens tagdllamként,

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblesonds elismerési eljdrds tdrgydt
képezG engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében i0rténi kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovibbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

~Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély. megijitdsdrol annak
lejarati idopontja elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatbsdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges idbtartamra megilfitia az engedélyt.”

Tekintette]l arra, hogy megjitési eljards az Engedélyes dnhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély id6beli hatily4t hivatalbol
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id6
viltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek Ssszefoglal6jat.
A Termék jellemzoinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szdmit mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatbsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiurelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy felhasznildsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tiirelmi id0 megadésanak lehet6ségét vizsgédltam az eljérdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazését nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megallapftisatél
eltekintettemn.

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

'w(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszdgos tisztiforvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kistelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségligyi dliamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjédn
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Févérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrsl sz616 1990. &vi XCIII, tﬁr\}ény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. 4prilis ,,) 4.”

Dr. Miiller Cecilia
_orszégos tisztiféorvos
_~.nevében s megbizdsibél
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( Dr. Dehn Szilvia
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Kapjék:

1. YOU Solutions Germany GmbH (Freundallee 9a, DE 30173 Hannover, Németorszag); R4BP-n
keresztiil

2, Irattér
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