Iktat6szdm: 66620-9/2022/KBKHF Térgy: Egyszer(isitett engedélyezési eljaras
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 keretében  engedélyezett =~ FLYBUSTER

légycsapda nyilvéntartisba vétele
Hivatkozési szdm: -

Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézﬁ_]ﬂk -

Melléklet::
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Olaszorszég, a tovabbiakban:
Kérelmez3) BC-PH082007-39 {igyszdmu bejelentésére indult, az FR-2022-0047 engedélyszama
egyszerisitett engedélyi (a tovébbiakban: Eredeti engedély), Flybuster légycsapda (a
tovébbiakban: Termék) egyszerlisitett engedélyezési eljarss keretében engedélyezett biocid termék
forgalmazésénak bejelentése (a tovibbiakban: Bejelentés) eljardsiban a Termék forgalmazasénak
bejelentését az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyilvantartisba veszem:
A termék neve: Flybuster légycsapda
Engedélyes: ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riaszté- és csalogatdszerek)

Felhasznélési teriilet:  csalogatdszer

Felhaszn4l6i kateporia: lakossagi és szakképzett foglalkozésszer(i felhasznild
Hatéanyag: Saccharomyces cerevisiae (€lesztd) és poritott tojas
Nvilvéntartdsi szdma: HU-2022-SN-19-00435-0000

Bejelentés datuma: 2022. november 17,
Feltételek:

1.
2.
3.

4.

A terméket magyar nyelvil cimkével kell ellatni.

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszamit kell feltiintetni.

A termék forgalmazisdnak bejelentésének lejérta megegyezik az Eredeti engedély
mindenkori lejdratival.

A biocid termékek forgalmazasirél és felhaszndldsdrél szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovibbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott kitelezd mellékletet (a
tovibbiakban: SPC) jelen hatérozat 1. szémi melléklete tartalmazza.

A készitmény forgalmazisa és felhasznélésa sordn a bejeleOntésben eléirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell jelen hatérozat 1. szémi mellékletében foglaltak
betartdsdval.

A Termékhez rendelt dsszes, nyilvantartésba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatoségi FSosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl SPC dokumentum.

Kérelmez0 a jogszabdlyban el6irt 50 000 Ft igazgatdsi szolgaltatdsi dfjat megfizette.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlését8] szdmitott 30 napon
beliit kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselGvel eljdrd fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarlag elektronikus iton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiréléséra 1ényegesen ki
nem haté ecljdrdsi szabédlyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot Gj eljérds lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisanak a dontés hatélyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Targyalds tartdsit a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez 2022. november 17-én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid
termékek nyilvéntartdsa elnevezésili informéci6s rendszeren (a tovabbiakban: R4BP) keresztiil BC-
PH082007-39 {igyszdm alatt beadta a Francia Kompetens Hat6sdg 4ltal 2022. méjus 19-én FR-2022-
0047 engedélyezési szémon egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett, Flybuster
légycsapda elnevezésl termék Magyarorszdgon torténd forgalmazéséra irdnyulé bejelentését.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kbzigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjin meghatdrozott S0 000 Ft
igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

A Rendelet 22. cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemz6inek dsszefoglaléjat. A Termék jellemzBinek magyar nyelvl dsszefoglaléja jelen hatérozat
1. szém1 mellékletét képezi.

A Rendelet 27, cikke szerint:

»{(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagallamban, kblesonds elismerés
nélkijl forgalmazhatdk. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell legkésdbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriiletén vald forgalomba hozataldt megel6zéen, és
a termék cimkéjén e tagallam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell hasznadlnia, kivéve, ha e tagallam
mdsként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatosdg tagdllamdtsl eltérd tagdllam dgy itéli meg,
hogy a 26. cikkel 6sszhangban engedélyezeit biocid termékr6l nem kildtek értesitést, vagy azt nem
ldttdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kovetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelden létrehozott koordindciés
csoport el€ terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriien alkalmazando.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
dsszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
a 35, és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korldtozhatia vagy megtilthatia az emlitett terméknek a terilletén torténd forgalmazdsdt vagy
Jelhaszndldsdt.”
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Megillapitasra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatérozott kritériumokat,
illetve a Termék magyarnyelvii cimketerve benyjtaséval keriilt.

Az Eurépai Bizottsdg CA-March16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékeld illetekes
hat6sdg tagéllamétol eltérd tagéllamban Bejelentett termékek esetében Gj, nemzeti engedély nem
kerlil kiadasra, igy Gj engedélyszdm sem keriil megéllapitdsra, a cimkén az egyszerdsitett
engedélyezési eljérds keretében kiadott engedélyszim tiintetends fel. Uj nemzeti engedély hidnyéban
a Bejelentés lejrati dituma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatéség éltal kiadott engedély
lejérati ddtuméval, melyet kiivetben a Termék tovdbb nem forgalmazhaté.

A hatérozat rendelkezd részében a bejelentés idBbeli hatalyat, illetve a cimkén feltlintetendd
engedélyszdmot a fentiekre figyelemmel éllapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kateg6risjat a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél sz6l6 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet (tovdbbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja és 1/B. §-a alapjén hatiroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazisi kategéridjst a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatéroztam meg.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. tbrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és 97. § (1) bekezdése, valamint a BPR 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk
(1) bekezdése és a Korményrendelet 11. §-a alapjén a rendelkezé részben foglaltak szerint dSntéttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatiskSrdmben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi kerilleti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol,
tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolo 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatirozat alapjéul szolgdlé Eredeti engedélyében foglalt
felhaszn4lési feltételei médosulnak, az engedély jogosultjnak az Eredeti engedély és jelen
nyilvéntartisba vétel médositisét kell kezdeményeznie.

A jelen eljérés igazgatési szolgaltatdsi dfjanak lerovésa kivetkeztében az eljarési koltség viselésére
vonatkoz6 dntést melléztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kozigazgatdsi perrendtartasrél sz616 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A

Févérosi Torvényszék hatiskorét &s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022. december ,,ﬂ (’—’
Dr. Miiller Cecilia

orszigos tisztifborvos
nevében és meg‘l/;i?s}sébél

Dr. Deim Szilvia
fBosztilyvezetd
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Kapjdk:

1. ZAPI 8.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Padova, Olaszorszég); R4BP-n keresztiil

2. NNK Jlérvényligyi és Infekci6kontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk,gov.hu
3. Irattar '
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