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Iktatdszédm: 19090-11/2022/KBKHF Térgy: FLY TRAP csalogatdszer és légycsapda
Ugyintéz8: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 nyilvéntartdsba vételi engedélyének kijavitisa
Hivatkozasi szém: -
Kérem, hogy vélaszéban a fenti szémra kivathozzon! Ugyj_ntézﬁjuk: -
Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A Denka REGISTRATIONS bv (Gildeweg 37a, 3771NB Bameveld, Hollandia, a tovébbiakban:
Kérelmez8) BC-TE074678-20 ligyszdm1 kérelmére indult, a FLY TRAP csalogatészer és 1égycsapda
(a tovébbiakban: Termék) egyszerlisitett engedélyezési eljardsdban (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) vonatkoz6, 19090-8/2022/KBKHTF iktatészamt hatdrozatot (a tovébbiakban: Hatérozat)
az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016, &vi CL. trvény. (a tovébbiakban: Akr.) 90. §
(1) bekezdése alapjén az aldbbiak szerint

kijavitom:

1. A Hatérozat 1. szdm1 melléklete helyébe a jelen hatirozat 1. szém( melléklete 1€p.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatéirozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott készleteire tlirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadasat6l szémitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatérozatom annak kbzlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kbzlésétdl szimitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdséval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az Gigy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hatd eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatédlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot Gj eljérds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasédnak a dontés hatdlyosulésara halaszté hatélya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Térgyals tartdsit a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti, Ennek
elmulasztdsa miatt igazolési kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2022. mércius 25-én, a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrol sz616
528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid
termékek nyilvantartisa elnevezésii (R4BP) informéciés rendszeren keresztiil BC-TE074678-20
ligyszdm alatt beadta a Belgium 2021. december 14-én EU-0027004-0000 engedélyezési szdmon
egyszerlsitett engedélyezési eljirds keretében engedélyezett, FLY TRAP csalogatészer és
légycsapda elnevezésii termék Magyarorszagon t5rtén forgalmazdséra irdnyuld bejelentését.

A 19090-8/2022/KBKHF iktatészémon 2022. &prilis 14-én kiadott Hatérozatban a Termék SPC
dokumentuméban a 4.1. részben, a célorganizmusok tekintetében elirs tértént, valamint nem keriilt
bevezetésre az Gsszes kereskedelmi név, ezért az 1. melléklet lecseréléssel t8rténd kijavitisa mellett
dontottem.

Az Akr. 90. § (1) bekezdése szerint:

wHa a dbntésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az 1gy érdemére, a hatésdg a
dontést kijavitia.”

Fenti indokok alapjén az Akr. 81. §-a és 90. § (1) bekezdése alapjén a rendelkezb részben foglaltak
szerint dontéttem, s a mellékletben tortént elirdst - annak jelen kijavité hatérozatom mellékletével
valo cseréjével — kijavitottam.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy umids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizotisdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazadsa vagy felhaszndlésa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A titrelmi id6 megadésdnak lehet8ségét vizsgéltam az eljirdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglév készletek forgalmazdsa vagy felhasznélisa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kmyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkez részben foglaltak szerint
dontottem.

Déntésemet q biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabélyairdl sz616
316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet a 11. §-a szerinti hatdskdrdmben, és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelslésérdl szolé 385/2016 (XII 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg,

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kbzigazgatési perrendtartdsrol sz616 2017. évi L. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg, Az Ak,
90. § (3) bekezdése rendelkezik arrl, hogy a dontés kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan
jogorvoslatnak van helye, mint az eredeti déntés ellen volt. A Févérosi Torvényszék hatéaskorét és
illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjdn hatdroztam
meg.
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Az illetek mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIIL. t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetekfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. 4prilis ,,

Kapjék:

”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizdsibdl

“Dr. Deim Szilvia
- foosztalyvezetd
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