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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 tovabbiakban: Termék)
megujitasi eljarasdban a HU-2019-MA-18-00238-0000 engedélyszamra vonatkozo, 14480-
2/2019/KTEF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalbél

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

10. Jelen hatérozat 2021. december 31-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Engedeély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC cimi
dokumentumok.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Foévarosi
Térvénysze¢khez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselével eljar6 fél, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralésara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hat6sagot 0j eljaras lefolytatésara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevel benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztidsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
térvényszek dontése szerint kell megfizetni..

INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezeés( informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. oktéber 11-én BC-JV053275-15
igyszam alatt kérelmezte a Termék Eredeti Engedélyében a HU-2019-MA-18-00238-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megijitasa iranti kérelmét.

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

,Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Lengyel Kompetens Hatésag a megtjitasi eljaras soran a Termék forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyének hatdlyat az EU rendelet 31. cikk alapjan 2021. december 31-ig
meghosszabbitja. Magyarorszdgon a Termék kolesdnds elismerési eljards keretében keriilt
engedélyezésre, ezért a Magyar Kompetens Hatos4g a referens tagdllam dontése alapjan a Termék
engedélyének id6beli hatalyat kiterjeszti.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatdlyéat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6l modositottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi id0 valtoztatdsa miatt.

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

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

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzOinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét
képezi.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kézigazgatdsi rendtartdasrol szolé 2016. évi CL. torvény. (a

tovabbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntottem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktol eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdag, vagy unics szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdrol hatdaroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznalasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kirnyezeire nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgéltam az eljardsom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tlirelmi id6 megéallapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
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tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes harosagnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiforvos 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
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem fell eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéréomben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jéardsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jfeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. Az Akr. 90. § (3)
bekezdese rendelkezik arrél, hogy a déntés kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti dontés ellen volt. A Févarosi Torvényszék hataskérét és
illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjén hataroztam
meg.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torveényszek hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrél szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzeési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. februar ,,‘77‘ — g

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében eyﬁe bizasabol
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Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd
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