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1. SPC (19 oldal)

HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft (1133 Budapest, Vici 1t 96-98., a tovibbiakban: Engedélyes) a STORM
ULTRA régesdl6irté blokk (a tovébbiakban: Termék) HU-2019-MA-14-00270-0000
engedélyszdmra vonatkozd, a 2054-1/2020/KBKHF szamon moédositott, 7540-4/2019/KTEF
iktatészémon kiadott engedélyét (a tovdbbiakban: Eredeti Engedély) az al4bbiak szerint

médositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének 4. pontja helyébe az alébbi széveg 1ép:

4. Jelen hatdrozat 2024. jilius 1-ig hatdlyos.
2. Az Eredeti Engedély 1. sz4mi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. sz&ma melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan,
Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A hatérozatot sérelmezb Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétd] szamitott 30 napon
belil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A Kkeresetlevelet a Fdvérosi
Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus viton
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfé] kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen ki
nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot Uj eljéras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a t3rvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benyljtésinak a dontés hatdlyosulasdra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes figyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazadsdrél és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet

(a tovébbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartasa

elnevezésl informdciés rendszerben (a tovébbiakban: R4BP) 2022. méjus 26-4n BC-CW075822-13

ligyszdm alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznél4si engedélyének megujitését.
. Az eljardsban Hollandia jér el referens tagéllamként.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kblcsonds elismerési eljards tdrgydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozd szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré szolo
492/2014/EU felhatalmazdson alapulé rendelete (a tovdbbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

nAmennyiben az engedélyes dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
-I¢jdrati iddpontja eldtt nem hoznak haidrozatot, az érintett itletékes hatbsdg az értékelés elvégzéséhez
szilkséges idGtartamra megijitja az gngedt’{lyt. ”

Tekintettel arra, hogy megujtasi eljards az Engedélyes onhibdjan kiviil nem zérul le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet 5. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idébeli hatalyat 2024, jilius 1-ig
hivatalb6l meghosszabbitottam, valamint az Eredeti Engedély 1. sz. mellékletét lecseréltem az
érvényességi idd véltoztatdsa 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
Magyarorszigon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
haszndlhaté fel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek dsszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek sszefoglaldja jelen engedély 1. szamit mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjén az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovébbiakban: Akr.) 81. §-a és a 104. § (6) bekezdés, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja
alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem.

A Rendelet 52. cikke szerint;

»A 89. cikkil eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy mbdosit egy engedélyt, illetve az engedély megijitdsdnak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévl készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi id6t biztosit,
kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent. ”

A torelmi idd megaddsénak lehetbségét vizsgaltam az eljdrdsom soran. Megéllapitottam, hogy
dbntésem a meglévé készletek forgalmazasét nem befolyasolja, gy a tlirelmi idd megéllapitasatol
eltekintettem.

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

»(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatdanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrél szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. *

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

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetG informdcidk alapjdn kerilt sor, vagy
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¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a2 Termék jelen hatérozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznéldsi feltételei
médosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositését kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korményrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdromben, valamint g
JOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016
(XI1. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr, 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017. évi L. tbrvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § 4
bekezdésében foglaltak alapjén hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL t8rvény 45/A. § (1) bekezdése szabilyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. november ,, lf ,

Dr. Miiller Cecilia
Orszagos tiszliftoryos
ne%b%ﬁ rhizasibél
o 3
Dr. Deim $zilvia
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Kapijak:
1 BASF Hungaria Kft (1133 Budapest, Véci ut 96-98.); R4BP-n keresztiil
2. NNGYK Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztély, mrlf@nnk.gov.hu
3. Irattar
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