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HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11 69514 Laudenbach Németorszég, a
tovabbiakban: Engedélyes) a Detia rdges4léirté pép (a tovabbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-
00030-0000 engedélyszdmra vonatkozd, a 65890-1/2022/KBKHF és a 44190-3/2023/KBKHF
iktatészdm® hatérozattal médositott 34059-4/2019/KTEF iktatészadmon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak szerint hivatalb6l

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 6. pontja helyébe az aldbbi szveg 1ép:

6. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdémi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmni melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmezb ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétl szdmitott 30 napon
beltl kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtisival. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi & Gybgyszerészeti K6zponthoz kell
benytjtani. A jogi képvisel6vel eljdrd fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdliséra lényegesen ki
nem hat6é eljdrési szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot & eljérds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hianyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasénak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kOzigazgatdsi pert térgyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes: ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésil informéciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021. junius 21-én BC-QK067413-30
iigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének megtjitasat.
Az eljérasban Olaszorszag jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsénds elismerési eljaras targyadt
képez8 engedélyek megijitdsdra vonatkozo szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szo6lo
492/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

,,Amem:y}ben az éngedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megiijitdsdrdl annak
lejdrati idGpontja el6it nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idGtartamra megujitia az engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitdsi eljirds az Engedélyes Onhibdjén kiviil nem zé4rult le, emiatt a
Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjdn, az engedély id6beli hatély4t hivatalbdl meghosszabbitottam,
valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi id0 valtoztatisa miatt. Az
1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1€p.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek sszefoglal6jt.
A Termék jellemzbinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szémih mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az diltaldnos kézigazgatdsi rendtartdasrol szol6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsanak
meglagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kbrnyezeire nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent. ”

A tiirelmi id® megadésénak lehet6ségét vizsgdltam az eljérisom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazdsat nem befolyésolja, igy a tirelmi id6 megéllapitasétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
l/gyndkségnek, vagy unids engedély esetében q Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovéibb4 arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:
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» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetS informdcidk alapjdn kerilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznalasi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dintésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keruleti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(X1L 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlleg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
veégleges.

A jogorvoslat lchetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabdlyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi L tSrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapftja meg. A

Fovarosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024, jiinius

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifdori os
nevében és meghizisdbdl

I
Dr. Deim Szilvia
fBosztdlyveretd

Kapjék:

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

2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nngyk. gov.hu

3. Irattér
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