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Iktatoszam: 25188-1/2019/KTEF Targy: Hatarozat
Elbiratszam: 2543/2018/KORTAP

Ugyintéz6: Szentgydrgyi Timea

Telefon:+36 (1) 476-1214

Mellékletek:

1. SPC (9 oldal)

2.Bizalmas melléklet (1 oldal)

Kérem, hogy valaszdban a fenti szdmra hivatkozzon!

Targy: Black Pearl egérirté szemes csalétek engedélyének adminisztrativ modositasa

HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fourgeray, Franciaorszag; a
tovabbiakban: Engedélyes) BC-JK034786-27 iigyszamu kérelmére indult, a Black Pearl egérirté
szemes csalétek (a tovabbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatasi eljarasaban a HU-2013-MA-
14-00061-0000 engedélyszamra vonatkozo, KEF-13491-9/2013 iktatdszamon kiadott hatarozatot
(a tovabbiakban: Eredeti Hatirozat) az alabbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Hatarozat rendelkez6 részének elsé mondata és pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:

»A LODI S.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag)
kérelmére a Black Pearl egérirté szemes csalétek Franciaorszigban FR-2013-0004
engedélyszamon, PB-11-00241 iigyiratszamon Black Pearl Grain terméknévre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék Black Pearl egérirté szemes
csalétek, Flash Grain egérirto szemes csalétek, Alpha Grain 4% egérirté szemes csalétek és
Racan Grain AF egérirté szemes csalétek termékneveken torténd forgalomba hozatalit és
SJelhasznadlasat Magyarorszdgon HU-2013-MA-14-00061-0000 engedélyezési szdmon az al4bbi
feltétekkel engedélyezem.”

1. A biocid termék jellemzéinek osszefoglaldjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamt mellékleteként szereplé ,Bizalmas melléklet” c. mellékletben
megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatdrozat 2021. junius 30-ig hatalyos.

2. Az Eredeti Hatérozat 1. szamt melléklete helyébe jelen hatdrozat 1. szamt melléklete 1ép.

3. Az Eredeti Hatarozat 2. szamu melléklete helyébe jelen hatdrozat 2. szdmt melléklete 1ép.
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195
e-mail: kembizt@ nnk.gov.hu




Az Eredeti Hatarozat egyebekben valtozatlan.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepl ,,Bizalmas melléklet” cim{i dokumentumok.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 25000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozdssal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Bir6saghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
koz1éstd] szamitott 30 napon beliil kell az els6foki hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazaséardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: EU Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termekek
nyilvéantartisa elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. oktober 25-én
BC-JK034786-27 ligyszam alatt kérelmezte a Termék engedélyének adminisztrativ modositdsra
iranyul6 valtoztatasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A kérelmez6 az eredeti terméknévhez harom tovabbi terméknév - Flash Grain egérirté szemes
csalétek, Alpha Grain 4% egérirté szemes csalétek és Racan Grain AF egérirté szemes
csalétek - hozzdadasat, tovabba a termék 1272/2008/EU rendeletnek megfeleld 0j cimkézését €s
osztalyozasat kérelmezte.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szol6 316/2013.
(VIII. 28.) Korményrendelet (tovabbiakban Kormanyrendelet) szerint:

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

Az adminisztrativ valtoztatas tekintetében szakkérdés nem meriilt fol, igy az orszagos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatésag megkeresésétdl eltekintettem.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatasokrol sz0l6  354/2013/EU  rendelet (a tovébbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja és 1. cim 2. szakasz 11. pontja
értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék adminisztrativ véaltoztatisanak mindsiil, amely
végrehajtasa el6tt bejelentés sziikséges.

Az EU Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzoinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzdinek Osszefoglaléja jelen engedély 1. szamu mellékletét
képezi.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szami melléklete
tartalmazza.
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Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds altaldnos szabalyair6l szo6lo
2004. évi CXL. térvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a z EU Rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontsttem, a
termeék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az EU Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi
kovetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos az EU 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 megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjiul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék engedélyének adminisztrativ moédositasi eljarasa lefolytatasaért fizetend6
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo6 dontést mellGztem.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskoromben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdasarol, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosag illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol
sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyljtisanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

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

Budapest, 2019. oktdber ,K .

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

A hatarozatot kapjak:

1. LODI S.A.S. (PArc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fourgeray, Franciaorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu

4. Irattar
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