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Melléklet:

1. SPC (13 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11., 69514, Laudenbach Németorszig, a
tovabbiakban: Engedélyes) a Detia rdgesfléirté pép (a tovibbiakban: Termék) HU-2013-MA-14-
00030-0000 engedélyszémra vonatkoz6, 34059-4/2019/KBKHF szémon kolcsonds elismerési
eljérdsban kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalb6l

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 6. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

6. Jelen hatérozat 2024, jélius 1-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szdm1 melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szdms melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.,

A hatérozatot sérelmez0 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétb] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benywjtani. A jogi
képviselbvel eljér6 fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem haté eljrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljarés lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtésanak a déntés hatélyosul4séra halaszté hatélya nincs.

A térvényszék a kozigazgatési pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartisét a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hatdsagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazasdrél és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartésa
elnevezésti informaciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2021 jlinius 21-én BC-QK067413-30
ligysz4m alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélési engedélyének megtijitését.
Az eljérésban Olaszorsz4g jar el referens tagllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélcsonds elismerési eljdréds térgydt
képezé engedélyek megijitdsira vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd sz6l6
492/2014/EU felhatalmazéson alapul6 rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhatoé okokbdl az engedély megijitdsdrdl annak
. lejdrati iddpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatbsdg az értékelés elvégzéséhez
szikséges idGtartamra megijitia azengedélyt. ”

Tekintettel arra, hogy megGjitdsi eljérés az Engedélyes dnhib4jén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély id6beli hatalyat 2024 jilius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. és 2. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 viltoztatdsa miatt. Az 1. és 2. sz. melléklet helyébe a jelen hatdrozat 1. sz. melléklete
1ép.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglalja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatbsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsénak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztostt,
kivéve, ha a-biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlrelmi id8 megaddsdnak lehetSségét vizsgéltam az eljrdsom sorin. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévé készletek forgalmazésat nem befolyésolja, {gy a tiirelmi idé megéllapitas4to]
eltekintettem.

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 enmgedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgilé forgalmazsi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskromben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fBvérosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a
koézigazgatési perrendtartdsrol sz616 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § 4
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

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

Budapest, 2022. november ,;/* ”,

Dr, Miiller Cecilia
_ orsziigos tisztifborvos
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