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Melléklet:
1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A TGSE Deutschland GmbH (Lavesstraie 4., 31137 Hildesheim, Németorszag, a tovébbiakban:
Kérelmez6) BC-DL055079-35 ligyszami kérelmére indult, az Aeroxon hangyairté csalétek (a
tovabbiakban: Termék) egymast kovets kolesonds elismerési eljardsaban a Termék Aeroxon Insect
Control GmbH (Bahnhofstrasse 35., 71332 Waiblingen, Németorsz4dg, a tovabbiakban:
Engedélyes) éltali forgalomba hozataldt és felhaszndlisit Magyarorszdgon HU-2020-MA-18-
00317-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglalojat (a tovébbiakban: SPC) az engedély 1. szdmt

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartésaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2024. augusztus 13-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTF0/234-2/2020. iktatészamu szakhatésagi
allasfoglalasdban a Termék kolesonos elismeréséhez az aldbbi feltételekkel jarult hozza:

1., a termék kornyezetbe jutdsat, vizzel valo érintkezését keriilni kell: tilos a felhaszndlt
eszkozoket és ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

tilos a terméket talajra, csatorndba, lefolyoba vagy élévizekbe juttatni;
a termékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

a megmaradt szert, a kitiriilt csomagoldanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt eszkézéket
és ruhdzatot a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn kell kezelni;

5. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozok és a termék
csomagoldsa tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a
csatornaba keriiljon”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepls SPC.
A Kérelmez6 a jogszabalyban eléirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail; kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




Hatarozatom annak kdzlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szdmitott 30 napon
beliill koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyijtasdval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészsegiigyl Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséra 1ényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviill helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvéantartasa
elnevezésli informéacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2019. november 6-an BC-DL055079-
35 ligyszam alatt kérelmezte Termék kolesonds elismerési eljarasat. Az eljarasban referencia-
tagallamként Ausztria vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrdl szolo 1/2009. (I. 30.) EuiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében az egymast kovetd kdlcsonds elismerési
eljarasédban szakhatosagot kdteles bevonni.

A Pest Megyei Kormdanyhivatal, 2020. januar 9-én PE/KTFO/234-2/2020. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatosagi allisfoglalasat:

EE]

Termék neve Forgalmazo Hatbéanyag

Ameisen-Koderdose Aeroxon Insect Control GmbH spinosad

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznadlds alapjdan:

- a felhaszndlds soran a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszertl, elirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymeértékben csiokkenthets, vagy kizdrhato. A
biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatoanyag kornyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csokkenthetd.
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A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a hatéanyag vizi szervezetekre mérgezd, bioldgiai iiton nehezen, vizben nehezen vagy
egydltalan nem oldodik.

Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdcié az Gkotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyeb, kiilon dvintézkedést igényl§ anyagot nem tartalmaz.

A termék  kilonbozé  hangyafajok  elleni,  épiiletekben,  teraszokon  és  egyéh
mellékhelységekben/melléképiiletekben valo védekezésre szdnt spinozad tartalmii rovarirté szer.

A fent megfogalmazoitak alapjdn a Kormdnyhivatal a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzdjaruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020. november 9-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megéllapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglal6jat.
A Termék jellemzOinek 6sszefoglaldja jelen engedély 1. szd&mu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hat6sagai 4ltal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-Doc.5.7 -
Final - Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product
authorisations linked to other authorisations through certain authorisation procedures) az
engedélyek megtjitasi folyamatdnak el6segitése érdekében a kolcsénds elismerési eljaras soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez6 része 4. pontjdban a hatérozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek engedélyezett felhasznaloi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

cre

A Termék engedélyezett forgalmazisi kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. §-a (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol sz6lo 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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 befolydsold informdcidkrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbé arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatirozat alapjaul szolgdlé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendo
igazgatasi szolgaltatasi dijat az [gszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melloztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként t6rténé bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszeritd indok alapjan eljdro szakhatésagok kijelélésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegeszségligyi ligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontéttem

Doéntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskéromben, valamint a févdrosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol sz6ld 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatési rendtartasrol szold 2016. évi CL. térvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatasi
perrendtartisrél sz6lé 2017. évi I. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Fdévérosi
Torvényszék hataskorét és illetékességet a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. november ,,ﬂl 2

Dr. Miiller Cecilia
agos tisztifoorvos
s megbizasabal

Kapjak:
1. Aeroxon Insect Control GmbH, Bahnhofstrasse 35., 71332 Waiblingen, Németorszag
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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