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HATAROZAT

Az ditaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. trvény (a tovabbiakban: Akr.) 97. §
(1) bekezdése, a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsérsl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: EU rendelet) 27. cikk (1) bekezdése alapjén a FLYREX NEW csalogatészer és
légycsapda nevii biocid terméket az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyilvéntartdisba veszem:
A termék neve: FLYREX NEW csalogatészer és légycsapda
Engedélyes: NEWPHARM (Via Tremarende, 22, 35010 Padova, Santa Giustina in
Colle, Olaszorszag)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riaszt6- és csalogatdszerek)

Felhasznélési terlilet:  csalogatdszer

Felhaszndl6i kategéria: szakképzett foglalkozésszer(l és lakossdgi felhasznélés
Hatéanyag: Poritott tojés

Engedély szdma: EU-0026740-0000

Nyilvéntartdsi szdma: HU-2022-SN-19-00396-0000

Bejelentés ddtuma: 2022, 03. 21

Lejérat ddtuma: EU-0026740-0000 engedély lejérati ddtuma
Feltételek: 1. A terméket magyar nyelvli cimkével kell ellétni.

NEWPHARM (Via Tremarende, 22, 35010 Padova, Santa Giustina in Colle, Olaszorszag) a
jogszabélyban elbirt 50 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dfjat megfizette.

A hatérozatot sérelmezd tgyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kéz1ésétd] szamitott 30 napon
belil kbzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtaséval. A keresetlevelet a F6vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell benyGjtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazddlkodod szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az igyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiraléséra ényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés meghllapitisa esetén megvaltoztatja,
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megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljiris lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsédnak a dontés hatdlyosuléséira halaszté hatdlya nincs.

A tBrvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Targyalds tartisat a felperes iligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2022. mércius 21-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezési (R4BP) informécids rendszeren keresztiil BC-VL074525-17
ligyszam alatt beadta az Olaszorszég 2021. december 29-én EU-0026740-0000 engedélyezési szamon
-egyszerlsitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett, FLYREX NEW csalogatészer és
légycsapda elnevezésli termék Magyarorszdgon torténé forgalmazéséra irdnyulé bejelentését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kbzigazgatési eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél szdldé 1/2009. (1.30.) EAM rendelet (a
tovabbiakban: Igsz. rendelet) 1. sz. melléklet VI. 12. pontja alapjan meghatirozott 50 000 Ft
igazgatési szolgdltatasi dijat megfizette,

Az EU rendelet 27. cikke szerint:

» (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagélilamban, kblcsénds elismerés
nélkiil forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell leghésébb
30 nappal a biocid termékmek az adott tagdliam teriiletén valo forgalomba hozataldt megelSzden, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagdllam
mdsként rendelkezik,

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatdsdg tagdllamdtol eltérd tagdllam gy itéli meg,
hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékrSl nem killdtek értesitést, vagy azt nem
ldttdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25. cikk
kdvetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelGen létrehozott koordindciés
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszerfien alkalmazando.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn gy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
Gsszhangban 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. ”

Megéllapitasra keriilt, hogy a termék teljesiti az EU rendelet 25. cikkében meghatarozott
kritériumokat, igy Magyarorszdgon tértén6 forgalmazdsa és felhasznélasa jogszerd.

A FLYREX NEW csalogaté6szer és légycsapda biocid hatéanyagként az EU rendelet I. melléklet 4.
kategéridjdban szerepld, hagyoményosan hasznlt, természetes eredetli anyagok kdzé tartozé peritott
tojdst tartalmaz. Az Eurdpai Vegyianyag-ligyn6kség dltal kdzzétett Gtmutatd (Practical guide on
Biocidal Products Regulation — Simplified authorisation) szerint az értékeld illetékes hatdsag
tagallam4td] eltérd tagallamban a bejelentett termékek egészen az egyszertsitett engedélyezési eljéras
keretében kiadott engedélyben megadott lejérati datumig maradhatnak a piacon, mivel a bejelentés
formAjéban tett értesités révén 1j, nemzeti engedély nem keriil kiaddsra, tovébb4 1j engedélyszam
sem keriil megéllapitasra.

A hatérozat rendelkez6 részében a hatérozat idbeli hatdlyat, illetve nyilvéntartasi szdmét a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznilbi kategoridjét a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél szélé 316/2013, (VIIL 28.) Korm. rendelet (tovébbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja alapjén hatédroztam meg.
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Fenti indokok alapjén az iltaldnos kozigazgatési rendtartésrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81, §-a, valamint a EU Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 27, cikk (1) bekezdése
és a Korményrendelet 11. §-a alapjén a rendelkez részben foglaltak szerint ddntsttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatdskéromben, és a fFvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségilgyi feladatai ellétdsdrol,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XI. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg,

Amennyiben a termék jelen hatérozat alapjéul szolgild, EU-0027004-0000 engedélyezési szémm
engedélyében foglalt felhasznildsi feltételei médosulnak, az engedély jogosultjénak az engedély
mddositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljérés igazgatisi szolghltatési dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkozé déntést melléztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz6l6 2017, évi I tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

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

Budapest, 2022, junius ,,- .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és meghizdsibol
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Dr. Deim Szilvia
fSosztalyverzetd

Kapjdk:
1. NEWPHARM (Via Tremarende, 22, 35010 Padova, Santa Giustina in Colle, Olaszorsz4g); R4BP-
n keresztiil

2. NNK Jarvényligyi és Infekciokontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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