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Kérem, hogy viilaszban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézdjiik:-

Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11, Laudenbach, 69514, Németorszag, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Detia Degesch paraffinos egérirté blokk (a tovabbiakban: Termék)
HU-2015-MA-14-00131-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 03749-3/2023/KBKHF iktatoszama
hatérozattal médositott 13456-1/2019/KTEF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az alédbbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 6. pontja helyébe az aldbbi szdveg 1€p:

6. Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szdm1 melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizdr6lag
elektronikus tton nyjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra lényegesen ki
nem haté eljirési szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisfti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Uij eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasftja.

A keresetlevél benyujtdsénak a dontés hatdlyosulaséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kézigazgatisi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
-azonban tdrgyaldst tart. Targyalds tartdsdt a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarél és felhaszndlasdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésti informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021, augusztus 19-én BC-TH069401-
36 Tigyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznéldsi engedélyének
megljitdsat. Az eljdrdsban Németorszag jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonds elismerési eljdrds tdrgyadt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szélo
492/2014/EU felhatalmazason alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megiijitdsdrdl annak
lejdrati id6pontja elGtt.nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idbtartamra megijitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitsi eljaras az Engedélyes Onhibéjan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély idGbeli hatdlyét hivatalbol
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idé
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkez6 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldad

Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndlhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglal6jt.
A Termék jellemzdinek §sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmt mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kiozigazgatdsi rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsinak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockadzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadisénak lehet6ségét vizsgéiltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévb készletek forgalmazisat nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megdllapitasétél
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
. hatoanyaggal - (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkiol szerez

tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsagnak és az

Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a

termék engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

s @) @1 9: cikkben vagy — amennyiben alkalmazandc — a 25. cilkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem ftett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kbtelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznédldsi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskdrémben, valamint a
[fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
feladatai elldtdsdrél, tovdbbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljdrva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrdl sz6l6 2017. évi L. toérvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Févéarosi Toérvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl s2616 1990, évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabdlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jtinius /24"
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