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Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatészamra sziveskediék
hivatkozni.

HATAROQZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian at 2-6., a tovébbiakban OTH) a
a BASF Hungaria Kft. (1133 Budapest, Vaci 0t 96-98.) kérelmére indult kdlecsénds elismerési
eljarasban kiadott KEF-2281-3/2014. szam hatarozatat az alabbiak szerint hivatalbél

mddositja:

1.) A hatarozat rendelkezé részének 7. pontja a kévetkezéképpen mddosul:

7. Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.
2.) A hatarozat 1. szamua melléklete 2. pontja az alabbiak szerint modosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2014-MA-14-00074-0000
Engedély lejaratianak idépontja 2020. 08. 31.

Elsé engedély szama / kiallitoja 13337 N / Hollandia

Termék neve az elsé engedélyen STORM Secure

A KEF-2281-3/2014. szamu hatirozat egyebekben valtozatlan.

A hatéarozat ellen annak kézhez vételétol szamitott 15 napon beliil benytjtando, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni 5000 Ft jogorvoslati dij befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kézponthoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz
kell benyijtani. A jogorvoslati dijat az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont 10032000-
00285788-00000000 szam szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A BASF Hungaria Kft. (tovabbiakban kérelmezd) 2011. szeptember 28-an az OTH-hoz benyijtott
szdndéknyilatkozataban a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz010 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek
megfeleloen jelezte igényét a Storm Secure ragesaldirtd blokk mas unids tagallamban kiadando
termékengedélvének Magyarorszdgon torténd elismertetésére. 2013. oktober 18-an beérkezett
kérelmében kezdeményezte Hollandia Kompetens Hatosaga altal 2013. jalius 5-én 13337 N
engedélyszamon kiadott STORM Secure nevl biocid termékre vonatkozd forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon térténdé elismerését.




Az QTH ezt kivetben KEF-2281-3/2014. szam( hatarozataban HU-2014-MA-14-00074-0000
engedélyezési szamon forgalomba hozatalat és felhasznalasat ,,Storm Secure ragesaloirté blokk”
néven engedélyezte.

A biocid termékek forgalmazasardl ¢s felhasznalasérol szo6lo 528/2012/EU rendelet (tovabbiakban
Rendelet) 31. cikk (7) bekezdése szerint:

wAmennyiben a nemzeti engedely birtokosa altal nem befolyasolhato okokbol az engedély
megujitdsarol annak lejdrati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
ertékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatdsagainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septi4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatld hatdanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31. napjaig meghosszabbitjak.

A fenti indokok alapjan az engedély idébeli hatalyat a rendelkezé részben foglaltak szerint
hivatalbol modositottam.

Dontesemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabalyairdl sz6lé 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hataskrémben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a
nepegeszsegigyl szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv Kijelolésérol szolo 323/2010. (XIL.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehetségérdl a kozigazgatasi hatosagi eljards €s szolgaltatas altalanos szabalyairol
sz0l6 2004, évi CXL térvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrol sz6l6 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast..

A fellebbezés indokolissal torténd ellatasat az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol
sz010 1991, évi XI. térveény 14/B. § (2) bekezdése irja el6. A fellebbezési illeték mértékérdl az
illetékekrol szold 1990. évi XCIIL. térvény 29. § (2) bekezdése rendelkezik.

Budapest, 2016. szeptember ,, J¥ .»

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza
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Kapjak:

1. BASF Hungaria Kft. 1133 Budapest, Vaci 0t 96-98.

2. Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Foéfeliigyeidség, Hivatali kapun keresztiil
3. Orszagos Epidemioldgiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.

4. Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont, okk@okk.antsz.hu

5. Irattar



