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HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszag) BC-
JV053275-15 tgyszamu kérelmére indult, az Addict csétanyirté gél (a tovébbiakban: Termék)
megujitasi eljardsdban a HU-2019-MA-18-00238-0000 engedélyszamra vonatkozd, 13908-
2/2021/KBKHF szimon mddositott 14480-2/2019/KTEF iktatoszdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbél

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alabbi széveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2024. november 30-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedély 1. szdm1 melléklete helyébe a jelen hatdrozat 1. szamu melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC cimii
dokumentumok.

A hatérozatot sérelmez§ ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat koz1€sétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvenyszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatia,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1] eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Téargyalas tartisat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni..

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsdardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informéacids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2019. oktdber 11-én BC-JV053275-15
lgyszam alatt kérelmezte a Termék Eredeti Engedélyében a HU-2019-MA-18-00238-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasardl annak lejdrati iddpontja el6tt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Lengyel Kompetens Hatésdg a megujitasi eljards sordn a Termék forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyének hatalyat az EU rendelet 31. cikk alapjan 2021. december 31-ig
meghosszabbitotta. Ezt kovetden a Lengyel Kompetens Hatosag a megujitési eljaras elhtiz6désa miatt
Ujabb hataridémodositassal az engedély lejarati idejét 2024. november 30-ra mébdositotta.
Magyarorszagon a Termék kolcsonds elismerési eljaras keretében keriilt engedélyezésre, ezért a
Magyar Kompetens Hat6sdg a referens tagillam dontése alapjan a Termék engedélyének idébeli
hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbél modositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi
1d6 valtoztatasa miatt.

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

w4 § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek &sszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz0l6 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez0 részben foglaltak szerint déntottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasdnak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékiel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az

Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdciék alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedely modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdsk6romben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdasdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg,

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

A jogorvoslat lehetdségét az éltalanos kozigazgatési rendtartasrél sz616 2016. évi CL. toérvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrl sz616 2017. évi L tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdése rendelkezik arrol, hogy a dontés kijavitassal érintett része ellen ugyanolyan jogorvoslatnak
van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févarosi Torvényszek hatdskorét és illetékességét a
Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

A jogorvoslat lehetéségét az altalanos kozigazgatssi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrol szolé 2017. évi I torvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A Févérosi
Torvényszeék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szol6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetekfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2021. december ,,Z3

_Dr. Miiller Cecilia
-u/0TSZAgos tisztif6orvos
/- nevében'és me

" Dr. Deim Szilvia
.. fOosztalyvezet

Kapjak:
1. LODI S.A.S. Parc d’ Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszag 3
2. Irattar
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