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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Fbosztily
Biocid Kompetens Hatésdgi Osztily

Iktat6szédm: NNGYK/31716-1/2024 Térgy: A Detia Degesch paraffinos egérirté
korong nevii biocid termék engedély idbbeli
hatélydnak kiterjesztése

Ugyintéz8: Szab6 Henrietta

Telefon: +36 1 476 6431
Hivatkozasi szdm: -

Keérem, hogy vélaszban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézéjiik:-

Meliéklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A Detia Freyberg GmbH (Dr.-Werner-Freyberg-Str.11, Laudenbach, 69514, Németorszdg; a
tovabbiakban: Engedélyes) a Detia Degesch paraffinos egérirté korong (a tovédbbiakban: Termék)
HU-2015-MA-14-00130-0000 engedélyszémra vonatkoz6, a 03755-3/2023/KBKHF iktat6észami
hatérozattal modositott 13455-1/2019/KTEF iktatészamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alébbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szémi melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz kell
benyjtani. A jogi képvisel6vel eljaro fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizér6lag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiriléséra lényegesen ki
nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosdgot Gj eljards lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a t6rvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birédlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalés tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndlésdrol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informaci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. augusztus 19-én BC-TH069401-
36 lgyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének
megljitasat. Az eljdrdsban Németorsz4g jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kilcsonés elismerési eljdrds targydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténs kiegészitésérd sz6lé
492/2014/EU felhatalmazéson alapuld rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben-az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrdél annak
lejdrati.idépontja elbtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megtjitdsi eljirds az Engedélyes Onhib4jan kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatalyéit hivatalbdl
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 szabdlyairsl sz616 316/2013.
(VIII. 28.) Korményrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

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

A Rendelet 22. cikke szerint az enged€ly tartalmazza a biocid termék jellemz8inek &sszefoglal6jat.
A Termék jellemz8inek sszefoglaléja jelen engedély 1. szamii mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az ditaldnos kizigazgatasi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjan a rendelkezb
részben foglaltak szerint dént6ttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhasznéldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlisa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadésédnak lehetdségét vizsgdltam az eljardsom sorédn. Megédllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazédsat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megéallapitasétol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az. engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, a: engedélyt befolydsolé informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadod illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos usztlﬁorvos a Rendelet 48 cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha

»a)a l9. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Ddntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskérémben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségigyi
Seladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérél sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) llapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2024. jtnius ,,724.”

Dr. Miiller Ceclia
0rszagos tisztifborvos
o nevében és megbizdsdbol

LA
Dr. [Z_!f_t'_,inl Szilvia ‘ZL
féositilyvezetd

Kapjék:

1. Detia Freyberg GmbH (Dr.-Wemer-Freyberg-Str.11, Laudenbach, 69514, Németorsz4g); R4BP-
n keresztiil

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

3. Irattér
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