NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Biocid Kompetens Hatésagi Osztaly

Iktatoszam: 58036-1/2023/KBKHF Targy: Black Pearl egérirté szemes csalétek
Ugyintézé: Oszlanszki Martin forgalomba hozatali engedélyének hivatalbél
Telefon: +36 1 476 1214 torténé modositasa

Hivatkozasi szdm: -

Ugyintézéjiik: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d'Activités des Quatre Routes, Grand Fougeray, 35390, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Kérelmez8) BC-GM056169-28 iigyszamu kérelmére indult, a Black Pearl egérirté
szemes csalétek (a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban
HU-2013-MA-14-00061-0000 engedélyszamra vonatkozo, a 25188-1/2019/KTEF, a 22081-
1/2022/KBKHF a 02788-2/2020/KBKHTF ¢és a 45804-1/2023/KBKHF iktatoszamu hatarozatokkal
modositott KEF-13491-9/2013 iktatoszdmon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)
az alabbiak szerint hivatalbol

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2024. december 31-ig hatalyos.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a FOvarosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban: NNGYK) kell benytjtani. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodd
szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus titon nyujthatja be.

A végleges hatéarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen ki
nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitiasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatdsagot uj eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatélya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasdban a feleket jévedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat,
és azt a birdsig sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy érdemében targyaldson kiviil hataroz.
Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

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

e-mail: kembizt@nngyvk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl sz016 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informéacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. december 23-an BC-GMO056169-
28 ligyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolcsonds megujitasat. Az
eljarasban referencia-tagallamként Franciaorszag vesz részt.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélesonos elismerési eljaras targyat
képezé engedélyek megujitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében tirténd kiegészitésérd szolo
492/2014/EU felhatalmazason alapuld rendelete (a tovabbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

,,Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély megijitasarol annak
lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megiujitja az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy meguyjitasi eljarés az Engedélyes Onhibdjan kiviil nem zarul le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjan, az engedély idébeli hatalyat 2024. december

31-ig hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id6 valtoztatasa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatarozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz9016 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek osszefoglaldja”
cimil dokumentum a valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. szamu mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek osszefoglaldjat.
A Termék jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasét a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és az
Ugynikségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem

teljesiilnek;

b) az engedély megaddsara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
Amennyiben a Termék jelen hatarozat -alapjaul szolgdlé forgalmazési, ffelhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
‘A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést melléztem.

2/3



Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrdl sz6lo 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Févéarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2023. december ,, (S’T

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s meghfZisabol

: f”(')bsztélyvezeté

Kapjék:
1. LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, Grand Fougeray, 35390, Franciaorszag;
R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratdriumi Féosztaly, mrlfiinngyk.gov.hu
3. Irattar
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