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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
Tktat6szdm: 18801-13/2022/KBKHF . Térgy: Egyszertisitett engedélyezési eljards
Ugyintéz6: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 . keretében engedélyezett FLYREX NEW.
csalogatdszer és légycsapda hivatalbél t8rténé
mddositisa
Hivatkozési szém: -
Kérem, hogy vélaszdben o fenti szémra hivatkozzon! ﬁgymtézﬁ_]ﬂk -
Melléklet:
1. SPC (12 oldal)

HATAROZAT

A NEWPHARM (Via Tremarende, 22, 35010 Padova, Santa Giustina in Colle, Olaszorszag, a
tovabbiakban: Kérelmezd) éltal a BC-VL074525-17 tigysz4m alatt beadott, a FLYREX NEW
csalogatészer és légycsapda (a tovébbiakban: Termék) egyszerdisitett engedélyezési eljérds
keretében engedélyezett HU-2022-SN-19-00396-0000 nyilvéntartdsi szémra vonatkoz6, 18801-
9/2022/KBKHF iktatészémon kiadott nyilvéntartisba vételi engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez8 részében 1€vé Feltételek rész az alibbiak szerint médosul és
egésziil ki:
Feltételek:
1. A terméket magyar nyelvili cfmkével kell ellitni.
2. A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszamat kell feltiintetni.

3. A termék forgalmazésénak bejelentésének lejérta megegyezik az Eredeti engedély mindenkori
lejératéval.

4. A biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndlasdrdl szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kételezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) jelen hatérozat 1. szémi melléklete tartalmazza.

5. A készitmény forgalmazésa ¢s felhasznélésa sordn a bejelentésben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell jelen hatérozat 1. szdmi mellékletében foglaltak betartdsaval.

6. A Termékhez rendelt Gsszes, nyilvéntartdsba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelSen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatirozat kiad4sét6] szémitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovébbi
180 napig felhasznalhat6k.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.
A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kiszlésétd] szimitott 30 napon
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belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyuljtdsédval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdélkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus Giton
nyudjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hatdé eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa- esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsidgot Gj eljéréds lefolytatisara
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatélyosulésdra halasztd hatdlya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozédséban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte tirgyalés tartésat,
¢€s azt a bir6sdg sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy érdemében tdrgyaldson kiviil hataroz.
Targyalés tartdsat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2022, mércius 21-én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésli (R4BP) informécids rendszeren keresztil BC-VL074525-17
ligyszém alatt beadta az Olaszorszég 2021. december 29-én EU-0026740-0000 engedélyezési szémon
egyszerlisitett engedélyezési eljirds keretében engedélyezett, FLYREX NEW csalogatoszer és
légycsapda elnevezésii termék Magyarorszdgon torténd forgalmazdséra irényuld bejelentését.

A Kérelmezd a Termék forgalmazéséra irdanyulé bejelentést nyijtott be Franciaorszdgban is. A
Francia Kompetens Hatésag nem értett egyet az SPC egyes részeivel, igy 2022. jinius 8-4n beadésra
keriilt a Rendelet 35. cikkének megfeleléen a vitatott kérdések koordindciés csoport €lé terjesztése (a
tovébbiakban: formal referral). A 60 napos hatéridén beliil megegyezésre jutottak a formal referralban
résztvevd tagillok, valamint a Kérelmezl., Ezt kivetfen a Rendelet 35. cikk (3) bekezdésének
megfeleléen az eljarast befejezettnek kell tekinteni.

A mepgegyezés alapjan a Termék SPC-je, az alkalmazas médja(i) résznél az aldbbi mondattal egésziil
ki:

»A megfelelG mennyiségil csalétket mérdkandllal vagy mérleggel kell kimérni. 50 gramm csalétek 10-
12 tedskandlnyi mennyiségnek felel meg.”

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

wd. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel.”

Az Eredeti Engedély 1. szam(G mellékleteként szereplé SPC cimii dokumentum a fentiekben emlitett
véltoztatds miatt jelen hatérozat 1. szdmi me]llékletével lecserélésre keriil.

Fenti indokok alapjén az éltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél szélé 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 dontOttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélaséat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezeit biocid

termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitasanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent,”
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A tlirelmi id6 megaddsdnak lehet6ségét vizsgdltam az eljérdsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazdsa vagy felhasznélasa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kmyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezs részben foglaltak szerint
déntbttem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informacidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébb4 arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médostthatja, ha:

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitest feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet8 informdcidk alapjén keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolghlé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjnak az engedély médositdsat kell kezdeményeznie,

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatiskorémben, valamint g
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f8vdrosi kertleti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartdsrél sz616 2017. évi I, torvény (a tovébbiakban: Kp.) édllapitia meg. A
FOvarosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § 4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg,

Az Akr. 91. § (4) bekezdése alapjén a kiegészités ellen ugyanolyan jogorvoslatnak van helye, mint
az eredeti dontés ellen volt.

Az illeték mértékét az illetékekrél sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2022, november,, ! 3,

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tiszifdorvos
nevében és |T1'Egbhas§tg?t ~.

Dr. Deim Szilvia | '
foosztélyvezetd

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

2. NNK Jarvényiigyi és Infekciékontroll Féosztély, jarvany titkarsap@nnk.gov.hu
3. Irattér
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