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HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszég;
tovibbiakban: Engedélyes) Black Pearl egérirté pép HU-2013-MA-14-00061-0000
engedélyszidmra vonatkozé, 22080-1/2022/KBKHF szémon mddositott 30529-1/2019/KBKHF
iktatdszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) a mai napon indult eljardsban az
alébbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. sz&md melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. széma melléklete 1€p.

Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen ttrténé forgalomba hozataldra tiirelmi
id6 nem vonatkozik, azonban a mér forgalomba hozott készletek jelen hatérozat kiaddsatol szamitott
180 napig felhasznélhatok.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kizlését] szamitott 30 napon
belill kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtasival. A keresetlevelet a Fdvérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizirdlag elektronikus Gton
nydjthatja be.

A végleges hatérozatot a trvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdlésdra lényegesen ki
nem haté eljarisi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Uj eljiras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozésiban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartdsat,
és azt a birdsdg sem tartja sziikségesnek, a birdsig az ligy érdemében térgyaldson kiviil hatéroz.

Kémiai Biztonségi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién (it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



Térgyalas tartdsit a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolési kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Franciaorszdg és Svédorszdg dital az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet alapjdn
elbterjesztett, az Alfakléraldz Pasta biocid termékcsalid engedélyezésével kapcsolatos feltételekkel
kapcsolatos megoldatlan kifogdsokrdl sz6lé 2022/1006/ EU végrehajtasi hatdrozata (2022, jénius
24.) (tovébbiakban: Végrehajtdsi hatirozat) alapjén a Nemzeti Népegészségigyi Koézpont
(tovébbiakban: NNK) a Magyarorszigon HU-2013-MA-14-00060-0000 engedélyszdmi engedély
modositisa mellett déntott.

A biocid termékek forgalmazdisarél és felhasznaldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (tovébbiakban:
Rendelet) 19. cikk (5) bekezdése alapjén:

w(3) Az (1) és a (4) bekezdés sérelme nélkil valamely biocid termék engedélyezhetd, ha az (1)
bekezdés b) pontjanak iii, és iv. alpontjdban meghatdrozott feltételek nem teljesiilnek teljes
meértékben, illetve a biocid termék lakossdgi felhaszndldsra valé forgalmazisa — a (4) bekezdés c)
pontjdban emlitett kritériumok teljesiilése esetén — engedélyezhets, amennyiben a biocid termék
engedélyezésének elmaraddsa ardnytalanul nagy negativ kivetkezménnyel jarna a tdrsadalomra
nézve azokhoz a kockdzatokhoz képest, amelyeket a biocid terméknek az engedélyben foglalt feltételek
szerinti felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezeire jelentene.”

Az e bekezdés szerint engedélyezett biocid termék alkalmazdsa csak megfeleld kockédzatenyhitési
intézkedések mellett megengedett, az emberek és a kiimyezet e biocid terméknek vald expozici6janak
minimalisra csdkkentése érdekében. Az e bekezdés szerint engedélyezett biocid termék alkalmazéséat
azokra a tagédllamokra kell korldtozni, amelyekben az elsd albekezdésben foglalt feltétel teljestil.

A Végrehajtisi hatirozat szerint tobb tagillam teriiletén az illetékes hatéségok elsbdleges és
maésodlagos mérgezési esetek jelentds eléforduldsarél szémoltak be.

A Rendelet 48. cikk szerint:

» (1) A 23. cikk sérelme nélkill a tagdllam illetékes hatdsdga, vagy unids engedély esetében a Bizottsdg
barmikor visszavonja vagy mddositia az dltala megadott engedélyt, amennyiben ugy itéli meg, hogy:

a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdciék alapjdn kerillt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek, ”

Az NNK fentiek értelmében a lehetséges els8dleges és mésodlagos mérgezési esetek elkeriilése
érdekében a felhaszndl6i kdrt szakképzett foglalkozisszerli felhaszndlokra korlatozza, a biocid
termék felhasznélast kizdrblag zért rdgesdléirtd csalétekdllomasok kihelyezésével engedélyezi
tovébbd a kihelyezett csalétekdllomédsok kozelében veszélyre vonatkozd figyelmeztetd feliratokat
sziikséges kihelyezni.

Az Eredeti Engedély 1. szamt mellékleteként szerepld SPC cim(i dokumentum az NNK 4ltal eldirt
véltoztatdsok miatt jelen hatdrozat 1. szdmi mellékletével lecserélésre keriil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) pontja
¢s 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés b) pontja
alapjén hatdroztam meg.
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Fenti indokok alapjan az Altaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban; Akr,) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (5) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint ddntbttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhaszndlésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

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 megujitdsanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra titrelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id8 megadésénak lehet6ségét vizsgéltam az eljdrasom sordn. Megdllapitottam, hogy a
meglévd készletek tovdbbi forgalmazésa elfogadhatatlan kockézatot jelent az Allati egészségre €s
komyezetre nézve, azonban a készletek felhasznéldsdnak azonnali betiltdsa ardnytalan negativ hatést
gyakorolna a tdrsadalomra, valamint az emberi egészségre az engedélyben meghatérozott feltételek
szerinti felhaszndlasbél eredd kockazatokhoz képest, tekintettel arra, hogy a meglévé hazai
szabélyozds kelld kockézatkezeld intézkedéseket tesz lehetdvé. Ezért a meglévé készletek
forgalmazésa és felhasznéldsénak tekintetében a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezeit biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrcl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazisi, felhaszndldsi feltételei
mddosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositésit kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskoromben, valamint a
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016
(X1L 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
Jelen hatérozat annak k&zlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az ltaldnos kdzigazgatési rendtartdsré]l sz616 2016, évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartdsrél sz6l6 2017. évi L térvény (a tovibbiakban: Kp.) éllapitia meg. A F&vérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrbl sz616 1990. évi XCIII. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023, janudr /.7,
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Kapijdk:

1. LODI S.A.S. Parc d'Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszdg, R4BP-
n keresztiil

2. NNK Jéarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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