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Keérem, hogy vélaszdban a fenti szimra hivatkozzon! Ugyintéz6jiik:-

Melléklet:
1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

Az Aeroxon Insect Control GmbH (Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Németorszdg, a
tovabbiakban: Engedélyes) az Aeroxon hangyairté csalétek (a tovdbbiakban: Termék) HU-2020-
MA-18-00317-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 41115-9/2023/KBKHF iktatészamu hatérozattal
moédositott 1935-11/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovébbiakban: Eredeti
Engedély) az aldbbiak szerint hivatalbdl.

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkez6 részének 4. pontja helyébe az aldbbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatédrozat 2025, augusztus 13-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdmi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szami melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepl® a biocid termékek
Jorgalmazdsardl és felhaszndldsdrél s2616 528/2012/EU rendelet (a tovdbbiakban: Rendelet) 22. cikk
(1) bekezdésben meghatdrozott kitelezé mellékiet (a tovabbiakban: SPC).

A hatérozatot sérelmez6 {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtisdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gylgyszerészeti Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazddlkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus titon nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlésara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1ij eljaris lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtdsanak a dontés hatélyosulésdra halaszt6 hatélya nincs.

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

e-mail; kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 163763102



A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Térgyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkoteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedé€lyes a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa
elnevezési informéci6s rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2023, februdr 10. napjén BC-
BK084474-36 ligysz4m alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznélasi engedélyének
megUjitasat. Az eljarasban Ausztria jar el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kélcsonds elismerési eljdrds tdrgyat
képez6 engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd Kiegészitésérd szblé
492/2014/EU felhatalmazason alapul6 rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint: -

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megujitdsdrdl annak
lejdrati idGpontia elGtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idGtartamra megijitia az engedélyt.”

Tekintettel arra, hogy megujitasi eljdrds az Engedélyes onhibdjén kiviil nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatilyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idé
viéltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatérozat 1. sz. melléklete 1ép.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korményrendelet (a tovébbiakban: 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 Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaldjét.
A Termék jellemz6inek 8sszefoglal6ja jelen engedély 1. szadmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Kormanyrendelet 18. § (1) pontja
alapjan a rendelkez részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termek esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idot biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhasznadldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tilirelmi id6 megadésédnak lehetdségét vizsgéltam az eljardsom sordn. Megéllapitottam, hogy

ddntésem a meglévd készletek forgalmazisdt nem befolyéasolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatdl
eltekintettem.,

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomdst, kesedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatdsdagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovAbb4 arra, hogy az osszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:
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»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek. *

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgélé forgalmazisi, felhasznélasi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély méodositasat kell kezdeményeznie.

Dintésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIL. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kdzigazgatési perrendtartdsrél sz616 2017. évi I. térvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
FOvérosi Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg,

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

Budapest, 2024. jilius,, 5.”

Dr. Miiller Cecilia
orszdgos tisztifSorvos
nevében és megbizisdbol

g Al
Br. Deim Szilvia
‘fthosztalyvezetd

Kapjék:

1. Aeroxon Insect Control GmbH (Bahnhofstr. 35, 71332 Waiblingen, Németorsz4g); R4BP-n
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2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratdriumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu

3. Irattér
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