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1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

Az ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium; a tovibbiakban: Kérelmez6)
BC-YY089697-68 {igyszdmi bejelentésére indult, az EU-0027083-0000 engedélyszamu
egyszer(isitett engedélyli (a tovabbiakban: Eredeti engedély), Fructose 97.2% w/w SP (a
tovébbiakban: Termék) egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett biocid termék
forgalmazasénak bejelentése (a tovibbiakban: Bejelentés) eljardsédban a Termék forgalmazésénak
bejelentését az alabbi adatokkal és feltételekkel

nyilvintartisba veszem:
A termék neve: Fructose 97,2% dardzs- és légycsalogatészer
Engedélyes: ARMOSA TECH SA (Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium)
Terméktipus: 19. terméktipus (Riaszt6- és csalogatdszerek)

Felhasznélési teriilet:  csalogatészer
Felhaszn4léi katepéria: lakosségi, szakképzett foglalkozésszer
Hatéanyag: D-fruktéz (EK-szém: 200-333-3)
Ecetsav (EK-szém: 200-580-7)
Nyilvéntartdsi szdma: HU-2023-SN-19-00484-0000
Bejelentés détuma: 2023. oktdber 25.
Feltételek:
1. A terméket magyar nyelvii cimkével kell ellétni.
2. A termék cimkéjén az Eredeti engedély engedélyszédmat kell feltiintetni.
3. A termék forgalmazisénak bejelentésének lejarta megegyezik az Eredeti engedély
mindenkori lejératdval.
4, A biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsdrdl szolé 528/2012/EU rendelet (a

tovabbiakban: Rendelet) 22. cikk (1) bekezdésben meghatérozott kdtelezd mellékletet (a
tovébbiakban: SPC) jelen hatérozat 1. szdmi melléklete tartalmazza.

5. A készitmény forgalmazésa és felhasznél4sa sorén a bejelentésben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell jelen hatdrozat 1. szémt mellékletében foglaltak betartdsaval.
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6. A Termékhez rendelt 6sszes, nyilvéntartésba vett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza
Jelen hatérozatom elv4laszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.,
Kérelmez6 a jogszabélyban el6irt 50 000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dfjat megfizette.

A hatérozatot sérelmez0 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6] szémitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fo&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviselével eljar6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus tton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiréléséra 1ényegesen ki
nem hat6 eljérdsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot Gj eljérés lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatédsi pert tirgyalason kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyalést tart. Térgyalds tartdsit a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2023. oktéber 25-én a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid
termékek nyilvéntartisa elnevezést informéciés rendszeren (a tovébbiakban: R4BP) keresztiil BC-
YY089697-68 ligyszém alatt beadta a Belga Kompetens Hatésag 4ltal 2022. éprilis 21-én EU-
0027083-0000 engedélyezési szdmon egyszeriisitett engedélyezési eljirds keretében engedélyezett,
Fructose 97.2% w/w SP elnevezésli termék Magyarorszégon t3rténd forgalmaziséra irdnyulé
bejelentését.

A Kérelmezd az Allami Népegészségilgyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatési eljarasaiért
¢s igazgatési jellegli szolgiltatasaiért fizetendd dfjakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 12. pontja alapjin meghatérozott 50 000 Ft
igazgatési szolgdltatasi dijat megfizette.

A Rendelet 22. cikke szerint a biocid termék mindenkori engedélye tartalmazza a biocid termék
jellemzdinek dsszefoglaléjat. A Termék jellemzéinek magyar nyelvil dsszefoglaléja jelen hatérozat
1. szdmu mellékletét képezi.

A Rendelet 27. cikke szerint:

»(1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagdllamban, kblcsonds
elismerés nélkiil forgalmazhatdk. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagéllamot értesitenie
kell leghésGbb 30 nappal a biocid terméknek az adott tagdllam teriletén valé forgalomba
hozataldt megeldzden, és a termék cimkéjén e tagdllam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell
haszndinia, kivéve, ha e tagdllam masként rendelkezik.

(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatésdg tagdllamdtol eltérd tagdllam vgy itéli
meg, hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékrGl nem kildtek értesitést, vagy
azt nem ldttdk el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelGen, vagy az emlitett termék nem
teljesiti a 25. cikk kivetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelGen
létrehozott koordindcids csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk
értelemszeriien alkalmazandd. .

Amennyiben egy tagdllam alapos indokok alapjdn tgy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
Osszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatérozott
kritériumokat, és a 35. és a 36. cikk szerinti déntés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam
ideiglenesen korldtozhatia vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriletén torténé
SJorgalmazdsdt vagy felhaszndldsdt.”
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Megéllapitésra kertilt, hogy a Termék teljesiti a Rendelet 25. cikkében meghatarozott kritériumokat,
illetve a Termék magyar nyelvli cimketerve benytjtasra keriilt.

Az Eur6pai Bizottség C4-March16-Doc.4.6 — Final.rev2 dokumentuma szerint az értékeld illetékes
hatéség tagéllamétol eltérd tagallamban bejelentett termékek esetében ij, nemzeti engedély nem keriil
kiadésra, igy Gj engedélysz4m sem keriil megéllapitdsra, a cimkén az egyszer(isitett engedélyezési
eljérés keretében kiadott engedélyszém tiintetend6 fel. Uj nemzeti engedély hiédnyéban a bejelentés
lejarati datuma meg kell egyezzen az értékeld illetékes hatéség 4ltal kiadott engedély lejérati
détuméval, melyet kdveten a Termék tovibb nem forgalmazhat6,

A hbatdrozat rendelkezé részében a bejelentés idBbeli hatilyét, illetve a cimkén feltiintetendd
engedélyszémot a fentiekre figyelemmel 4llapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznél6i kategoridjat a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6l6 316/2013. (VI 28.) Korm. rendelet (tovébbiakban:
Korményrendelet) 17/A. § (1) bekezdés b) és d) pontja és 1/B. §-a alapjén hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazasi kategéridjat a Korméanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjén hatdroztam meg,

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartisrol 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 alapjén a rendelkez6 részben foglaltak szerint d5ntéttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 11. §-a szerinti hatdskdrémben, és a fBvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelilésérél sz6l6 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Amennyiben a Terméknek a jelen hatérozat alapjéul szolgdlé Eredeti engedélyében foglalt
felhasznélasi feltételei médosulnak, az engedély jogosultjanak az Eredeti engedély és jelen
nyilvéntartdsba vétel médositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatési dijénak lerovésa kovetkeztében az eljérasi koltség viselésére
vonatkozé ddntést mell6ztem,

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrél sz616 2017. évi 1. tdrvény (a tovdbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
F6varosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hataroztam meg.

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

Budapest, 2023. november ,, /(.

Dr. Miiller Cecilia
or$zagos tisztifSorvos
nevében és meukizdsabol

’. f? )

Dr, Deim Szilvia
fiosztalyvezetd
Kapjdk:
1. ARMOSA TECH SA, Rue des Tuiliers 1., Engis, 4480, Belgium; R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Fosztily, mrlf k.gov.hu
3. Irattar
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