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Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A LODI S.A.S. (Parc d’Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszég, a
tovébbiakban: Kérelmezé) BC-LH065444-38 {igyszami kérelmére indult, a VESPER C&F
rovarirté permet (a tovébbiakban: Termék) megtjitasi eljardsdban a HU-2018-MA-18-00214-0000
engedélyszdmra vonatkozd, a 02459-3/2023/KBKHF és 53886/2022/KBKHF iktat6szdmon
modositott, 18923-2/2018//KORTAP iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az alédbbiak szerint

megtjftom:

1. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsdrol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatsrozott kdtelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmu melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szémii mellékletében foglaltak betartéséval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatérozat 2028, janudr 11-ig hatélyos.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 375 000,- Ft igazgatasi szolgéltatési dfjat megfizette.

Az Fredeti Engedély hatédlyat veszti.

Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezb tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlését8l szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Févéarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus tton
nytjthatja be. '

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiréléséra lényegesen ki
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nem haté eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot 1ij eljrds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtdsdnak a dontés hatdlyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A kdzigazgatdsi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tdrgyalas tartdst,
¢és azt a birGsdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az {igy érdemében térgyaldson kiviil hatdroz.
Térgyaléas tartését a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartisa
elnevezésﬁ informécics rendszerl - (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. mércius 26-4n BC-LH065444-38

Am alatt kérelmezte a Termék a Francia Kompetens Hatdsdg éltal 2023. janudr 13-4n kiadott,
FR—2017—0082 engedélyszdmi engedélyének megujitisi eljdrdsdt. Az eljirdsban referencia-
tagillamként Franciaorszég vett részt.

A Kérelmezd.az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
és ipazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakr6l szdlé 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 8. pontja alapjan meghatérozott 375 000,- Ft
igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkez8 egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokédban hozhaté forgalomba és
haszndlhaté fel.”

A Rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

Az dtvevd illetékes hatbsdg megiujitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben meghatdrozott
Jeltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdsdg adott esetben figyelembe veszi a 23.
cikkel dsszhangban elvégzett dsszehasonlito értékelés eredményeit.”

A szakmai koordindtor 2023. februdr 8-an megkiild6tt szakmai véleménye alapjén megéllapitdst
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben el6irt kvetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzbinek 8sszefoglaléja jelen engedély 1. szémmi mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hat6ségai ltal elfogadott ajénlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 - Final

- Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitasi
folyamatanak el8segitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras sordn kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljérés alapjét képezd nemzeti engedély lejdrati idejével.

A hatdrozat rendelkezb része 4. pontjdban a hatérozat id6beli hatdlydt a fentiekre figyelemmel
llapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhaszndléi kategéridjat a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d) pontja
¢és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A-Termék engedélyezett forgalmazési kategdridjét a Korményrendelet 17/A. § (2) bekezdés ¢) pontja
alapjan hatdroztam meg.
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Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatdsi rendtartisrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem, a termék forgalomba hozatalst és
felhasznélésat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalénak és felhasznalésénak engedélyét megiijitom,
az Eredeti Engedély minden mellékletével egyiitt hatalyat veszti.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idt biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az éllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id8 megaddsinak lehetdségét vizsgiltam az eljérdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévd készletek forgalmazasit nem befolyésolja, igy a tirelmi idé megallapitdsétél
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkill bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdségnak és az
Ugyniikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébbé arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy —amennyiben alkalmazandé — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn kerdlt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagéllamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének meggjitasi eljérdsa
lefolytatésaért fizetendd igazgatési szolgéltatési dijat az Igszolg. dfj rendelet 1. melléklet VI. 8, pontja
alapjan allapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgaltatisi dijénak lerovisa kivetkeztében az eljardsi koltség viselésére
vonatkozé dSntést melléztem.

Déntésemet a Kormédnyrendelet 4., 7. €s 13/A. §-éban biztositott hatiskoromben, valamint a fBvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségilgyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orsz4gos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az dltalanos kdzigazgatési rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovibbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
perrendtartdsrl sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A Févérosi

Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatéroztam meg,
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Az illeték mértékét az illetékekr8] sz616 1990. évi XCIIL trvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. mércius ,, /| ™.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizsabdl

| .
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,i
Dr. Deim Szilvia
foosztilyvezeld

Kapjdk:

1. LODI S.A.S. Parc d’ Activités des Quatre Routes, 35390, Grand Fougeray, Franciaorszig, R4BP-
n keresztiil

2. NNK Jérvényiigyi és Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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