Kémiai Biztonsdigi és Kompetens Hat6sdgi Fbosztély
Biocid Kompetens Hat6sfigi Osztily

Iktatészam: 41115-9/2023/KBKHF Térgy: Aeroxon  hangyairté  csalétek
Ugyintéz6; Oszlénszki Martin forgalomba hozatali engedélyének kismértékii
Telefon: +36 1 476 1214 mébdositasa

Hivatkozési szdm: -

Ugyintéz6ijik: -
Kérem, hogy védiaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (8 oldal)

HATAROZAT

A TSGE Deutschland GmbH (Im Fliegerhorst 12, 38642 Goslar, Németorszdg, a tovébbiakban:
Kérelmezd) BC-NA082404-53 ligyszamt kérelmére indult, az Aeroxon hangyairté csalétek (a
tovabbiakban: Termék) kismérték( valtoztatisra vonatkoz6 eljirdsdban az Aeroxon Insect Control
GmbH (Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Németorszég, a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2020-
MA-18-00317-0000 engedélyszdmii, 1935-11/2020/KBKHF iktatdszémon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

moédositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szdmt melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben viltozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban elbirt 50 000 Ft igazgatési szolgéltatasi dijat megfizette.
Hatédrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kbzlésétbl szémitott 30 napon
belill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benydjtisdval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és GyoOgyszerészeti Kozponthoz kell
benyijtani. A jogi képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasara lényegesen ki
nem hat6 eljardsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sigot 1ij eljérds lefolytatdsdra
utasitja. Jogsértés hidnydban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyiijtasénak a dontés hatilyosuldséra halaszt6 hatdlya nincs.

A kozigazgatési per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozéséban a feleket jovedelmi & vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyal4s tartédsét,
¢s azt a bir6sdg sem tartja szilkségesnek, a birdsig az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz.
Térgyalds tartisat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztisa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nngvk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmez$ a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezésii informdciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. december 2. napjdn BC-
NAO082404-53 iigyszdm alatt kérelmezte Termék engedélyének kismértékli véltoztatisat. Az
eljérasban referencia-tagdllamként Ausztria vett részt,

A Kérelmez0 a Termékben 1év tartositoszer cseréjét kérte.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljérasaiért
¢és ipazgatési jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrdl sz6l6 1/2009. (I. 30.) E4M rendelet (a
tovébbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VL. 17. pontja alapjan meghatérozott 50 000 Ft
igazgatési szolgaltatdsi dijat megfizette.

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

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

A szakmai koordinitor 2023. december 20. napjin megkiildStt szakmai véleménye alapjin
megéllapitést nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentéci6 alapjén a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben elbirt kdvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrdl 32016 354/2013/EU rendelet mellékletének 2. cim 1. pontja
értelmében a kérelmezett viltoztatds a Termék kismértékill valtoztatdsinak mindsiil, amely
végrehajtésa el6tt bejelentés szilkséges.

Az Eredeti Engedély 1. szdmi mellékleteként szerepld SPC cimii dokumentum a kérelmezett
kismértékii valtoztatas miatt jelen hatérozat 1. szaimud mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek 8sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek Ssszefoglaléja jelen engedély 1. szémi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az 4ltalénos kozigazgatdsi rendtartdsrél szélé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr,) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése és 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dSnmtdttem, a termék forgalomba hozataldt és
felhasznélését a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kvetelmény szerint engedélyeztem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdgnak és az
Ugynékségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbb4 arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet s informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjéul szolgdlé forgalmazési, felhaszndldsi feltételei
mddosulnak, az engedé€ly jogosultjanak az engedély médositdsét kell kezdeményeznie.

A biocid termék kismértéki mddositasi eljérdsa lefolytatasaért fizetendd igazgatési szolgaltatdsi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén allapitottam meg.

A jelen eljérds igazgatési szolgéltatdsi dijénak lerovésa kovetkeztében az eljdrési koltség viselésére
vonatkozé déntést mell6ztem.
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Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
JSeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehettségét az Altalanos kdzigazgatasi rendtartésrél sz6l6 2016, évi CL. tdrvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kdzigazgatési
perrendtartésrél sz616 2017, évi I torvény (a tovébbiakban: Kp.) é&llapitia meg. A Févérosi
Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illetek mértekét az illetékekr8l sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. december ,, 4 ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifSorvos
neveben s megbizisibol

Dr. Deim Szilvia
foosarilyvezetd

Kapijak:
1. Aeroxon Insect Control GmbH (Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Németorszég) R4BP-n
keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi F8osztaly, mrlf@nngyk.gov.hu
3. Irattér
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