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Melléklet:
1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11 69514 Laudenbach Németorszg, a
tovébbiakban: Engedélyes) a Detia Degesch rdgcsal6irté szer (a tovdbbiakban: Termék) HU-2014-
MA-14-00085-0000 engedélyszimra vonatkozd, a 04467-1/2023/KBKHF iktatészamu hatérozattal
médositott 13435-1/2019/KTEF iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbol.

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 6. pontja helyébe az albbi szoveg 1ép:

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

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k6zlésétél szamitott 30 napon
© beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi és Gybgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizérolag
elektronikus titon nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsédra lényegesen ki
nem hat6é eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapftisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatoségot 0j eljdrds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasénak a dontés hatélyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fldridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt k.cov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



"A tBrvényszék a kozigazgatasi pert tArgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban trgyalést tart. Térgyalds tartdsét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazol4si kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldasdrol sz016 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informdci6s rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2021. augusztus 19-én BC-KK069411-
38 iigyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznilési engedélyének
megujitasat. Az eljarasban Németorszag jar el referens tagillamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblesonds elismerési eljdrds targydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd szélé
492/2014/EU felhatalmazéson alapuld rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4).
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdardl annak
lejdrati iddpontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges iddtartamra megifitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitisi eljaris az Engedélyes Onhibdjan kiviil nem zirult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjin, az engedély idObeli hatdlyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Korményrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezs egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalidd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
haszndalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglaldjét.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartasrol szdlé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkez
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52, cikke szerint;

A 89. cikkatdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy moédosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitisdnak -
megtagadasdrol hatdroz, a megléva készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi iddt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazasa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id8 megadésénak lehetbségét vizsgdltam az eljirisom soran, Megéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasdt nem befolyésolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitdsat6l
eltekintettem. - -

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) "kapcsoldtos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyntkségnek.” . . . -

Felhfvom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszdgos tisztifdorvos a Rendelet 48, cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgdlé forgalmazési, felhasznédldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

Ddntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fdvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovibbd az egészséglgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetBségét az Akr, 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kozigazgatasi perrendtartdsr6]l sz6lé 2017. évi 1. t6rvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitja meg. A

Févarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatéroztam meg,

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

Budapest, 2024. jtnius ,, % "

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztiféorvos
nevében és meyhizisahdl
;r. ir.EF‘?::_:‘.:"-_’If-T: .__-_:J- '}I ;
Dr. Deim S:_il/via
fBosztilyvezetd

Kapijék:

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

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrifi@nngyk.gov.hu

3. Irattar
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