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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatbsdgi Féosztily
Biocid Kompetens Hatbsagi Osztily

Iktat6észam: 49952-9/2023/KBKHF Térgy: Egyszerlisitett engedélyezési eljérds
Ugyintéz3: Bacs6 Janos keretében engedélyezett FRUCTOSE 51%
Telefon: +36 1 896 8546 dardzs- és légycsalogatészer nyilvéintartasba
vétele
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézﬁjuk: -
Melléklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium; a tovdbbiakban: Kérelmez6)
BC-MG089696-18 iigyszdml bejelentésére indult, az EU-0027083-0000 engedélyszadmu
egyszerlisitett engedély(i (a tovdbbiakban: Eredeti engedély), Fructose 51% w/w SL (a
tovabbiakban: Termék) egyszerlisitett engedélyezési eljards keretében engedélyezett biocid termék
forgalmazasdnak bejelentése (a tovébbiakban: Bejelentés) eljérésaban a Termék forgalmazdsénak
bejelentését az aldbbi adatokkal és feltételekkel

nyilvdntartisba veszem:
A termék neve: FRUCTOSE 51% darézs- és 1égycsalogatészer
Engedélyes: ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riaszt6- és csalogatdszerek)

Felhasznélési teriilet:  csalogat6szer

Felhasznfléi katezoria: lakosségi, szakképzett foglalkozasszer(i

Hatéanyag: D-fruktéz (EK-szém: 200-333-3)

Ecetsav (EK-szédm: 200-580-7)

Nvilvéntartdsi szdma: HU-2023-SN-19-00485-0000

Bejelentés ddtuma: 2023, oktdber 25.

Feltételek:

1.
2.
3.

4.

A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellatni.

A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszamat kell feltiintetni.

A termék forgalmazéisinak bejelentésének lejarta megegyezik az Eredeti engedély
mindenkori lejaratdval.

A biocid termékek forgalmazdsdrol és felhaszndldsdrdl szolo 528/2012/EU rendelet (a
tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatarozott kotelezd mellékletet (a
tovabbiakban: SPC) jelen hatdrozat 1. sz melléklete tartalmazza.

A készitmény forgalmazdsa és felhasznéldsa sorédn a bejelentésben elirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell jelen hatdrozat 1. szdmu mellékletében foglaltak betartdsaval.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléri4n 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



6. A Termékhez rendelt Gsszes, nyilvéntartisba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 50 000 Ft igazgatdsi szolgaltatasi dijat megfizette.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kzlésétdl szdmitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a Fdvarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljér6 fél, valamint a gazdlkod6 szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus Gton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem hat6é eljdrdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot Gj eljaras lefolytatdsara
utasftja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasénak a dontés hatélyosuléséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatési pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Targyalds tartasit a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2023. oktdber 25-én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid
termékek nyilvéntartdsa elnevezésii informéci6s rendszeren (a tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-
MG089696-18 iigyszém alatt beadta a Belga Kompetens Hat6sdg 4ltal 2022. éprilis 21-én EU-
0027083-0000 engedélyezési szdmon egyszer(sitett engedélyezési eljards keretében engedélyezett,
Fructose 51% w/w SL elnevezésli termék Magyarorszdgon torténé forgalmazdséra irdnyuléd
bejelentését.

A Kérelmezb az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatési eljérdsaiért
és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendé dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) E4M rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjén meghatérozott 50 000 Ft
igazgatasi szolgéltatisi dijat megfizette.

A Rendelet 22, cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek dsszefoglaléjét. A Termék jellemzbinek magyar nyelvii Gsszefoglaléja jelen hatdrozat
1. szémid mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

»(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kélcsonds
elismerés nélkiil forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagdllamot értesitenie
kell legkésébb 30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriiletén valé forgalomba
hozataldt megelGzben, és a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell
haszndlinia, kivéve, ha e tagdllam mdsként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatdsdg tagdllamdtdl eltérd tagdllam gy ftéli
meg, hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékrSl nem kiildtek értesitést, vagy
azt nem ldttak el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem
teljesiti a 25. cikk kdvetelményeit, a tagadllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelGen
létrehozott koordindcids csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk
értelemszerden 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 tagdllam
ideiglenesen koridtozhatia vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriiletén torténd
Jorgalmazdsat vagy felhaszndldsdt.”
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Megéllapitasra keriilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatérozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvii cimketerve benytijtésra keriilt.

Az Eur6pai Bizottsdg C4-March16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékeld illetékes
hatdség tagéllamétol eltérd tagdllamban bejelentett termékek esetében 1ij, nemzeti engedély nem keriil
kiadasra, igy Gj engedélyszdm sem keriil megéllapitésra, a cimkén az egyszeriisitett engedélyezési
eljards keretében kiadott engedélyszam tiintetends fel. Uj nemzeti engedély hisnyéban a bejelentés
lejérati détuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatéség éltal kiadott engedély lejérati
détuméval, melyet kévetden a Termék tovabb nem forgalmazhatd.

A hatérozat rendelkezd részében a bejelentés id6beli hatilyat, illetve a cimkén feltlintetendd
engedélyszdmot a fentiekre figyelemmel llapitottam meg.

A Termeék engedélyezett felhaszndléi kategoridjét a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairél sz6lé 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet (tovébbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja és 1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjét a Korményrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény. (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 alapjn a rendelkezb részben foglaltak szerint d5ntSttem.

Déntésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatiskdromben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljirva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatirozat alapjaul szolgilé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznélési feltételei modosulnak, az engedély jogosultjdnak az Eredeti engedély és jelen
nyilvantartisba vétel modositdsét kell kezdeményeznie.

A jelen eljérés igazgatisi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljérdsi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartésrél sz616 2017. évi L. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Fovérosi T8rvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatiroztam meg.

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

Budapest, 2023. november ,,~4”.

Dr. Miiller Cecilia
orszag os tisztifborvos
neveben és megbizisdbol
=) I? j
S \
Dr. Deim Szik
f8osztilyvezetd
Kapjék:

1. ARMOSA TECH SA, Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi F8osztaly, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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