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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hat6sdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hat6sagi Osztily

Iktatoszém: 45848-1/2023/KBKHF Térgy: Black Pearl Pasta forgalomba hozatali
Ugyintéz6: Bacs6 Janos engedélyének hivatalbél tdrténd médositdsa
Telefon: +36 1 896 8546

Hivatkozési szdm: -

Ugyintézdjiik: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmvra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A LODI S.AS. (Parc d'Activités des Quatre Routes, Grand Fougeray, 35390, Franciaorszig; a
tovabbiakban: Kérelmez$) BC-NC056156-48 iligyszdmu kérelmére indult, a Black Pearl Pasta (a
tovébbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitési eljarasdban HU-2013-MA-14-
00060-0000 engedélyszémra vonatkozé, a 22080-1/2022/KBKHF és a 02787-2/2023/KBKHF
iktatészamid hatérozatokkal médositott 30529-1/2019/KBKHF iktat6szdmon kiadott engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbél

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az alébbi széveg 1ép:

4. Jelen hatérozat 2023. december 31-ig hatalyos.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kbzlését6] szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Koézponthoz (a
tovibbiakban: NNGYK) kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodo
szervezet a keresetlevelet kizar6lag elektronikus iiton nyjthatja be.

A végleges hatdrozatot a trvényszék az {igyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljirdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosigot 0j eljards lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsédnak a dontés hatdlyosulasara halaszté hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozaséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalas tartasat,
¢s azt a biréség sem tartja sziikségesnek, a birésig az ligy érdemében tdrgyalason kiviil hataroz.
Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztdsa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail; kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatéirozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informéci6s rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2019. december 23-4n BC-NC056156-
48 iigysz4m alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kélcsénbs meghjitdsat. Az
eljirdsban referencia-tagéllamként Franciaorszig vesz részt.

A Francia Kompetens Hat6sdgndl a Termék megjitasi eljérdsa folyamatban van, viszont a Francia
Kompetens Hat6sdg altal kiadott Termék lejérati ddtuma 2023. december 31. Mivel a Magyar
Kompetens Hatésig éltal kiadott HU-2013-MA-14-00060-0000 engedély érvényessége 2023.
oktéber 31-én lejér, a Magyar Kompetens Hat6sag a forgalomba hozatali engedélyt hivatalbél 2023.
december 31-re mddositja.

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

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

Az Eredeti Engedély 1. szdmu mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléja”
cimil dokumentum a véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmi mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemz8inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az éltalénos kozigazgatési rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjdn a rendelkez$ részben foglaltak szerint déntSttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznéldsét a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek. ”
Felhivom a figyelmet tovdbbé arra, hogy az orszégos tisztifborvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezets informdciok alapjin keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgdlé forgalmazasi, felhasznédlasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély mbdositasét kell kezdeményeznie.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgaltatdsi dijénak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé ddntést melldztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § -1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember ,,/< ”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében ¢s gi_pizésébél

& ?It_r/ z

Dr. Deim Szilvia
foosztalyvezetd

Kapjdk:
1. LODI S.A.S., Parc d'Activités des Quatre Routes, Grand Fougeray, 35390, Franciaorszag;
R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattar
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