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HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft (Vici Gt 96-98. 1133 Budapest Magyarorszag, a tovabbiakban: Engedélyes)
a STORM régesiléirté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-00075-0000
engedélyszamra vonatkozd, a 04566-3/2023/KBKHF iktatészdmi hatdrozattal médositott 6994~
3/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alébbiak
szerint hivatalb6l.

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

4, Jelen hatérozat 2026. december 31-ig hatélyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. szdm( melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmi melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.,

A hatérozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat k5zlését6] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benvijtisdval. A keresetlevelet a Fdvdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kézponthoz kell
benytijtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a tdrvényszék az iigyfél kérelmére - az Gigy érdemi elbirdlésdra lényegesen ki
nem hat6 eljarasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsdgot 0j eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtésénak a dontés hatélyosuléséra halaszté hatilya nincs.

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ri4n Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail; kembizt@nngvk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102




A tbrvényszék a kozigazgatasi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Térgyalas tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdsdrél és felhaszndldsarol szblé 528/2012/EU rendelet
(a tovdbbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvéantartisa
elnevezésli informécids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP) 2021. szeptember 2-4n BC-CV069646-
07 iigyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhaszndldsi engedélyének
megijitisat. Az eljardsban Hollandia jar el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kolcsonds elismerési eljards targyat
képezé engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérd sz6l6
492/2014/EU felhatalmazé4son alapuld rendelete (a tovébbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitasdrdl annak
lejdrati idGpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatésdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idotartamra megijitia az engedéiyt.”

Tekintettel arra, hogy megdQjitasi eljards az Engedélyes Onhib4jén kivill nem zérult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idbeli hatdlyat hivatalbél
meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az érvényességi idd
véltoztatdsa miatt. Az 1. sz. melléklet helyébe a jelen hatrozat 1. sz. melléklete 1ép.

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

4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad

Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba és
hasznalhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Ssszefoglal6jét.
A Termék jellemz8inek 8sszefoglaldja jelen engedély 1. szdmu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrdl szdlé 2016, évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezé
részben foglaltak szerint dontSttem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitasanak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi idst biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovdabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megaddsénak lehetbségét vizsgéltam az eljérsom sordn. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglév& készletek forgalmazasat nem befolydsolja, igy a tlirelmi id6 megallapitdsétol
eltekintettem. :

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

»(1) Amennyiben az engedélves az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
.. Ugyméikségnek, vagy unis engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovibbé arra, hogy az orszdgos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
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@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcidk alapjan keriiit sor; vagy
¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. ”

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjdul szolgilé forgalmazési, felhasznélési feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérdomben, valamint a
[fBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtisardl, tovabbd az egészségigyi dilamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016
(XIIL. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kézigazgatisi perrendtartdsrol sz6l6 2017, évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Féviérosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérfl, székhelyérdl ¢s illetékességi teriiletének
meghatéirozasérél sz616 2010. évi CLXXXIV., torvény 4. mellékletében fogleltak alapjdn hataroztam
meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz6l6 1990, évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése szabédlyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2024. jtnius

Dr. Miiller Cecflia
orszégos tisziitooryos
_neyében és megbizdsibol
.'-}ﬁﬁ-____ _. : 3
Dr. Deim Szilid
féoszialyvezetd
Kapjak:
1. BASF Hungaria Kft (Véci it 96-98. 1133 Budapest Magyarorszig); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiologiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlfi@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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