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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatésdgi Féosztdly

Biocid Kompetens Hatésagi Osztily

Iktatdszém: 45804-1/2023/KBKHF Targy: Black Pearl egérirté szemes csalétek
Ugyintéz6: Bacs6 Janos forgalomba hozatali engedélyének hivatalbél
Telefon: +36 1 896 8546 torténé mddositasa

Hivatkozasi szam: -

Ugyintézéjuk: -
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d'Activités des Quatre Routes, Grand Fougeray, 35390, Franciaorszig; a
tovédbbiakban: Kérelmezd) BC-GM056169-28 {igyszdmt kérelmére indult, a Black Pearl egérirté
szemes csalétek (a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megjitési eljarasdban
HU-2013-MA-14-00061-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 25188-1/2019/KTEF, a 22081-
1/2022/KBKHF és a 02788-2/2020/KBKHF iktatészémi hatdrozatokkal médositott KEF-13491-
9/2013 iktatészdmon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint
hivatalbél

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi szdveg 1ép:

4, Jelen hatdrozat 2023. december 31-ig hatélyos.
Az Eredeti Engedély egyebekben viéltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatérozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsédval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GyoOgyszerészeti Kozponthoz (a
tovdbbiakban: NNGYK) kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkod6
szervezet a keresetlevelet kizirdlag elektronikus tton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti . vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 1j eljards lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatdlyosuldséra halasztd hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozédssban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte térgyalés tartisat,
és azt a birdség sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az ligy érdemében targyaldson kiviil hatéroz.
Térgyalés tartisat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztésa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésii informécids rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2019. december 23-4n BC-GM056169-
28 ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kdlcsonds megujitdsat. Az
eljrasban referencia-tagéllamként Franciaorszag vesz részt.

A Francia Kompetens Hatdségnél a Termék megujitési eljérdsa folyamatban van, viszont a Francia
Kompetens Hatdség éltal kiadott Termék lejérati ddtuma 2023. december 31. Mivel a Magyar
Kompetens Hatésag éltal kiadott HU-2013-MA-14-00061-0000 engedély érvényessége 2023.
oktéber 31-én lejér, a Magyar Kompetens Hatdsag a forgalomba hozatali engedélyt hivatalbél 2023.
december 31-re médositja.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és haszndlhato fel,”

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléja”
cim(i dokumentum a véltoztatés miatt jelen hatérozat 1. szdmi mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjét.
A Termék jellemzdinek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kozigazgatési rendtartésrél sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat a Rendelet 22. cikkében meghatdrozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottségnak és az Ugynokségnek.”

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

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn kerilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjdul szolgdlé forgalmazdsi, felhasznélési feltételel
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély médositésat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatési szolgdltatdsi dijénak lerovéasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartésr6]l sz6l6 2017. évi I. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) éallapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.
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Az illet€k mértékét az illetékekrol sz016 1990. évi XCIII. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember g/ ”.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifborvos
nevében és t}ﬂ:” ghizasibol

Dr. Dnn:Dilvia

{Gosztalyvezetd

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

2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztdly, mrlfi@nnk.gov.hu
3. Irattér
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