Iktatoszdm: 13160-9/2022/KBKHF Térgy: Egyszerlisitett engedélyezési eljéras
Ugyintézs: Szab6 Henrietta, +36 1 476 6431 keretében engedélyezett FLY IN csalogatészer
és légycsapda termék nyilvéntartasba vétele
Hivatkoz4si sz4m: -
Kérem, hogy vilasziban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymtézﬁjuk -
Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

Az dltaldnos kdzigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovdbbiakban: Akr.) 97. §
(1) bekezdése, a biocid termékek forgalmazdsarol és felhaszndlasarol sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: EU rendelet) 27. cikk (1) bekezdése alapjdn a FLY IN csalogatészer és
légycsapda nevii biocid terméket az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyilvintartisba veszem:
A termék neve: FLY IN csalogatészer és légycsapda
Engedélves: S.R. Last Shield Limited (Christodoulou Sozou 31, Hermes Tower Office
401 office 4, 1095 Nicosia, Ciprus)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riasztd- és csalogatdszerek)

Fe]hasznﬂ;i teriillet:  csalogatdszer
Felhasznél6i kategiria: szakképzett foglalkozasszerli és lakossagi felhasznélés

Hatéanyag: Saccharomyces cerevisiae (élesztd) (CAS-szdm: 68876-77-7)
Poritott tojas
Engedély szdma; EU-0027073-0000

Nyilvéntartdsi szdma: HU-2022-SN-19-00382-0000

Bejelentés datuma: 2022. 02. 22

Lejéarat datuma: EU-0027073-0000 engedély lejarati datuma
Feltételek: 1. A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellétni.

S.R. Last Shield Limited (Christodoulou Sozou 31, Hermes Tower Office 401 office 4, 1095 Nicosia,
Ciprus) a jogszabalyban el6irt 50 000 Ft igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

A 10211/2021/KBKHF enXedélyszémra vonatkoz6, 10211-9/2021/KBKHF iktatészémon kiadott
engedély (a tovabbiakban: Atmeneti id6szakos engedély) hatalyat veszti.

A Termék az Atmeneti idészakos engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott
készleteire tiirelmi idé vonatkozik, azok jelen hatdrozat kiad4s#t] szdmitott 180 napig forgalomba
hozhat6k és tovébbi 180 napig felhasznalhatok.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6] szamitott 30 napon
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beltl kdzigazgatési pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a Fovérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviselbvel eljard fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra 1ényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megillapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljards lefolytatdsira
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisénak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatilya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatési pert targyaldson kiviil birélja el, a felek birmelyikének kérelmére
azonban thrgyaldst tart. Téargyalds tartisit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljiras illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2022. februdr 22-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid
termékek nyilvéntartédsa elnevezésli (R4BP) informéciés rendszeren keresztiil BC-CK073899-18
figyszdm alatt beadta az Olaszorszigban 2021. november 12-én EU-0027073-0000 engedélyezési
szamon egyszer(sftett engedélyezési eljérds keretében engedélyezett, FLY IN csalogatbészer és
légycsapda elnevezésii termék Magyarorszigon t8rténb forgalmazasira irdnyul6 bejelentését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrésaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (1.30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igsz. rendelet) 1. sz. melléklet VI. 12. pontja alapjén meghatirozott 50 000 Ft
igazgatdsi szolgaltatdsi dijat megfizette.

Az EU rendelet 27. cikke szerint:

» (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kblesénds elismerés
nélkal forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie kell leghésbb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriletén valé forgalomba hozataldt megelGzden, és
a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagéliam
mdsként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatésdg tagdllamdiél eltérd tagdllam vugy itéli meg,
hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékr8l 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 koordindcids
csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriten alkalmazando.

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn ugy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat, és
a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozatalira még nem keriilt sor, e tagillam ideiglenesen
korldtozhatia vagy megtilthatia az emlitett terméknek a terilletén torténd forgalmazdsdt vagy
Jelhaszndldsdt. "

Megdllapitasra keriilt, hogy a termék teljesiti az EU rendelet 25. cikkében meghatérozott
kritériumokat, igy Magyarorszégon t8rténd forgalmazésa és felhasznélasa jogszer(i.

A FLY IN csalogatészer és légycsapda biocid hatéanyagként az EU rendelet 1. melléklet 4,
kategéridjdban szerepld, hagyoményosan hasznélt, természetes eredetli anyagok kdzé tartozd
Saccharomyces cerevisiae-t (éleszt6) (CAS-szém: 68876-77-7), valamint poritott tojdst tartalmaz.
Az Eur6pai Vegyianyag-ligyntkség éltal kdzzétett Gtmutatdé (Practical guide on Biocidal Products
Regulation — Simplified authorisation) szerint az értékeld illetékes hatésdg tagdllamétodl eltérd
tagillamban a bejelentett termékek egészen az egyszertsitett engedélyezési eljéras keretében kiadott
engedélyben megadott lejarati détumig maradhatnak a piacon, mivel a bejelentés forméjéban tett
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¢rtesités révén 10j, nemzeti engedély nem keriil kiadésra, tovdbbd Gj engedélyszdm sem keriil
megéllapitisra,

A hatdrozat rendelkez6 részében a hatérozat id6beli hatdlyét, illetve nyilvéntartdsi szdmdt a fentiekre
figyelemmel 4llapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznél6i kategbridgjat a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovébbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja alapjan hatdroztam meg.

A Rendelet 52. cikke szerint:

wA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid

termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy médosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdanak
megtagaddsdrol hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tirelmi idft biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dilati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tlirelmi id0 megaddsdnak lehetdségét vizsgéltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazdsa vagy felhasznélisa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a koryezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontdttem.

Fenti indokok alapjdn az é4ltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél szdlé 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a EU Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk (1) bekezdése
¢és a Korményrendelet 11. §-a alapjén a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntéttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatdskdrSmben, és a fivdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdi,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XII 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a termék jelen hatérozat alapjéul szolgdld, EU-0027073-0000 engedélyezési szami
engedélyében foglalt felhasznéldsi feltételei m6dosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély
mddositasét kell kezdeményeznie.

A jelen eljéras igazgatési szolgdltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljardsi kiltség viselésére
vonatkozd dontést mell6ztem.

Jelen hatérozat annak k8zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetOségét az dltalanos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovdbbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartdsrdl sz6l6 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitia meg. A F&vérosi

Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrbl sz616 1990. évi XCIIL. tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2022. mércius ,, /. \”.

Dr. Miiller Cecilia
orszigos tisztifborvos
nevében és megbizisibol
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Dr. Deim Szilvia
'| |f8osztalyvezetd
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Kapjék:
1. S.R. Last Shield Limited (Christodoulou Sozou 31, Hermes Tower Office 401 office 4, 1095

Nicosia, Ciprus); R4BP-n keresztiil
2. NNK Jarvényligyi és Infekciékontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk. gov.hu
3. Irattar
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