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Eldiratszam: KEF-13489/2013

Targy: A Black Pearl egérirtd pép forgalomba
hozatali engedélyének maodositisa

Eléad6: Német Baldzs

Telefon: (1) 476-1100/2960

Mellékelt: A biocid termék jellemzdinek
dsszefoglaldja

Valaszadds esetén a fenti iktatdszdmra hivatkozni
sziveskedjek.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., a tovabbiakban
Hivatal) a LODI 8.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray,
Franciaorszag) kérelmére indult kélesonds elismerési eljarasban kiadott 2013, oktober 14-én
kelt KEF-13489-9/2013. szamU hatarozatat — a hatarozat tobbi részének valtozatlanul hagyasa
mellett — az alabbiak szerint

modositja:

1. A rendelkez6 rész els6 mondata az alabbiak szerint mdodosul; -

A LODI S.AS. (Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray,
Franciaorszag) kérelmére a Black Pearl egérirté pép Franciaorsziagban FR-2013-0005
engedélyszamon, PB-11-00240 iigyiratszimon Black Pearl Pasta terméknévre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére a termék ,,Black Pear! egériric pép” és
. Flash egérirté pép” néven torténd forgalomba hozatalit és felhaszndlisit Magyarorszdagon
HU-2013-MA-14-00060-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel engedélyezem:

II. A hatarozat 1. szamu melléklete (Engedélyokirat) helyébe a jelen hatarozat 1. mellékletét
képezd .,A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléja™ keriil, mely egységes szerkezetbe
foglalva tartalmazza a kérelmezett valtoztatasokat is.

A KEF-13489-9/2013. szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil beny(jtando, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni az elsdfok eljaras dijtételével megegyezd mértéki
jogorvoslati dij befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési
Ko6zponthoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.}, de a Hivatalhoz kell benyujtani. A
fenti Osszeget az Egészségiigyi Nyilvantartdsi és Képzési Kozpont 10032000-00285788-
00000000 szamu szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS
A LODI S.A.S. (tovabbiakban kérelmez6) 2013. junius 25-én beérkezett kérelmében

kezdeményezte a Franciaorszdg Kompetens Hatosaga altal 2013. marcius 19-én
FR-2013-0005 engedélyszamon, PB-11-00240 iigyiratszamon kiadott, a kérelmezd
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Black Pearl Pasta nevi biocid termékére vonatkozdé forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon t0rténd elismerését.

A Hivatal KEF-13489-9/2013. szamu hatarozataval HU-2013-MA-14-00060-0000
engedélyezési szdmon a Black Pearl egérirté pép forgalomba hozatali engedélyét elismerte
és a kérelmezd részére a termek forgalomba hozatalat és felhasznaldsit Magyarorszagon
engedélyezte.

A Kérelmezé 2015. jinius 17-én az R4BP rendszeren keresztill BC-KU(17836-10 iigyszam
alatt benyujtotta a Black Pearl egérirté pép HU-2013-MA-14-00060-0000 engedélyezési
szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ valtoztatasa iranti kérelmét.

A Kérelmezé a koribban engedélyezett terméknévhez a Flash egérirté pép kiegészitd
kereskedelmi név hozzdadasinak engedélyezését kérelmezte. Az Eurdpai Parlament és a
Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid termékekkel kapesolatos
valtoztatasokrol szold 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet)
mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék
adminisztrativ valtoztatasanak mindstil, amely végrehajtisa el6tt bejelentés sziikséges.

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyijtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatdsi jellegli szolgaltatisaiért fizetend6 dijakrol szolo
1/2009. (1.30.) EiM rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI, 16.
pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Az Orszagos Epidemiologia Kozpont altal mikddtetett, a Magyarorszagon engedélyezett
irtdszereket tartalmazd kereshetd elektronikai adatbazisban (www.oek.hw/ika) elvégzett
ellenérzést kovetben megillapitottam tovabba, hogy a kérelmezett modositasnak akadalya
nincsen, a kérelmezett kiegészitd termeéknév Magyarorszagon forgalomban 1évé ragesaldirtd
termék nevéhez nem hasonlit, igy a mas termékkel torténd Osszetévesztés veszélye nem all
fenn.

Fenti indokok alapjdn a dontésemet a 354/2013/EU rendelet 1. fejezet 6. cikke, valamint
annak melléklete 1. cim 1. szakasza 2. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabdlyair6l szolo 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. 18. §. (1)
bekezdés szerinti hataskérémben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél, a
népegeszségiigyl  szakigazgatasi  feladatok ellatasarél, valamint a gyogyszerészeti
allamigazgatasi szerv Kkijelolésérdl szolo 323/2010. (X1L.27.) Korm. rendelet 2. § (1)
bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A biocid termék vagy termékesalad kolesdnos elismerési eljaras soran megadott forgalomba
hozatali enged€lyének adminisztrativ modositasi eljarasaért fizetend igazgatasi szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan, a jogorvoslati dij mértékét
pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezés lehetéségérdl a kozigazgatdsi hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos
szabdalyairol sz6lé 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az
Egészségiigyl Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrol sz0lo 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10,
§ (1) bekezdése alapjan adtam tajékoztatast.
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A fellebbezés indokolassal torténd ellatisat az egészségligyi hatosigi és igazgatasi
tevékenységrdl szolo 1991. évi X1. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2015. julius ., 16
' Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
neveében kiadmanyozza

ey ‘-—v\ T
Dr. Kovacs Marta

téosztalyvezeto
Kapjak:
1. LODIS.A.S., Parc d’Activités des Quatre Routes, F-35390 Grand Fougeray,
Franciaorszag

2. Orszagos Kémyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyel6ség, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58/a.

Orszéagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.

Orszagos Kozegészséglgyi Kozpont, 1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.
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