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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 22081-1/2022/KBKHF Targy: Black Pearl egériré szemes csalétek
Ugyintéz6: Bacsé Janos, +36 1476 1100 /2200  forgalomba hozatali engedélyének hivatalbél
torténé modositasa
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy valaszdaban a fenti szdmra hivatkozzon! U gyintéz6jiik: -

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d'Activités des Quatre Routes, Grand Fougeray, 35390, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-GM056169-28 tigyszami kérelmére indult, a Black Pearl egérirt6
szemes csalétek (a tovdbbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi
eljarasdban HU-2013-MA-14-00061-0000 engedélyszamra vonatkozo, a 25188-1/2019/KTEF
iktatoszamu hatérozattal moédositott KEF-13491-9/2013 iktatoszdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

modositom:

1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének pontjai helyébe az alabbi széveg 1ép:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartéasaval.

3. A termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2023. oktober 1-ig hatalyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. és 2. szam@ melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. sz4am( melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A keresetlevelet a Févarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitasa esetén megvéltoztata,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatésara
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utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.
A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas
tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyalason kiviil
hataroz. Targyalds tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informécidés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. december 23-4n BC-
GMO056169-28 ligyszédm alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének koélcsonos
megujitdsat. Az eljarasban referencia-tagallamként Franciaorszag vesz részt.

A Francia Kompetens Hat6sdgnal az engedély megijitasi eljardsa folyamatban van, viszont a
Magyar Kompetens Hat6sag éltal kiadott HU-2013-MA-14-00061-0000 engedély érvényessége
2021. jinius 30-4n lejart.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint amennyiben a nemzeti engedély birtokosa 4ltal nem
befolyasolhaté okokbo6l az engedély megujitdsarél annak lejérati idépontja elStt nem hoznak
hatdrozatot, az atvevd illetékes hat6sig az értékelés elvégzéséhez szitkséges idStartamban megujitja
a nemzeti engedélyt.

A fent emlitett indok miatt a Magyar Biocid Kompetens Hatosdg a Termék forgalomba hozatali
engedélyének érvényességi idejét hivatalbol 2023. oktober 1-re modositja.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az Eredeti Engedely 1. szami mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalja™
€s a 2. szamu mellékletként szerepl6 ,,Teljes Osszetétel” cimil dokumentumok a valtoztatds miatt
jelen hatarozat 1. szamu mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz6lé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informaciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabb4 arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedé€lyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerillt sor; vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovisa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
petrendtartdsré]l sz6lé6 2017. évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvenyszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

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

Budapest, 2022. éprilis ,, [ ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjék:
1. LODI S.A.S.,Parc d'Activités des Quatre Routes, Grand Fougeray, 35390, Franciaorszag;
R4BP-n keresztiil
2. Irattar
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