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Melléklet:
1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A BASF Hungaria Kft. (Vici ut 96-98., Budapest, 1133, Magyarorszig; a tovébbiakban:
Engedélyes) a STORM SECURE rigcséloirté blokk (a tovibbiakban: Termék) HU-2014-MA-14-
00074-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 04553-3/2023/KBKHF iktat6szdmi hatdrozattal
médositott 6992-2/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a tovéabbiakban; Eredeti
Engedély) az alébbiak szerint hivatalbél.

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

4, Jelen hatdrozat 2026. december 31-ig hatdlyos.
2. Az FEredeti Enged¢ly 1. szémi melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szémii melléklete 1ép.
Az Fredeti Engedély egyebekben véltozatlan.
Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A hatdrozatot sérelmezd iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétdl szamfitott 30 napon
beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtdsdval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gybgyszerészeti Kdzponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselGvel eljaré fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet kizdrdlag
elektronikus Gton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiréldséra lényegesen ki
nem hat6 eljarési szabélyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 1ij eljaras lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidgnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsénak a dontés hatdlyosulésara halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert trgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyalédst tart, Térgyalds tartdsét a felperes Uigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
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elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a biocid termékek forgalmazdisardl és felhaszndldsdrdl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvéntartdsa
elnevezést informacids rendszerben (a tovibbiakban: R4BP) 2021. szeptember 2-4n BC-EL069656-
24 iigyszém alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali és felhasznildsi engedélyének
megujitasat. Az eljirdsban Hollandia jér el referens tagallamként.

Az 528/2012/EU eurdpai pariamenti és tandcsi rendeletnek a kblesénos elismerési eljdrds targydt
képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozé szabdlyok tekintetében torténd kiegészitéséré sz6lé
492/2014/EU felhatalmazéason alapul$ rendelete (a tovibbiakban: 492/2014/EU Rendelet) 5. cikk (4)
bekezdése szerint:

»Amennyiben az engedélyes dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély megijitdsdrél annak
lejdrati iddpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az érintett illetékes hatdsdg az értékelés elvégzéséhez
sziikséges idbtartamra megijitia az engedélyt,”

Tekintettel arra, hogy megtjitasi eljards az Engedélyes 6nhib4jan kiviil nem zirult le, emiatt a
492/2014/EU Rendelet S. cikk (4) bekezdése alapjén, az engedély idSbeli hatdlyst 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 tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel,

A Rendelet 22, cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz8inek 8sszefoglaléjat.
A Termék jellemzdinek §sszefoglalja jelen engedély 1. szdmi mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjin az ditaldnos kézigazgatdsi rendtartisrél sz616 2016. évi CL. torvény. (a
tovébbiakban: Akr,) 81. §-a, valamint a Korményrendelet 18. § (1) pontja alapjén a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontittem.

A Rendelet 52, cikke szerint:

wA 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megiijitasénak
megtagaddsdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tilrelmi idét biztostt,
kivéve, ha a biocid termék tovébbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati
egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megadisinak léhetdségét vizsgiltam az eljdrdsom sordn. Megéllapitottam, hogy
~dontésem a meglévd készletek forgalmazdsit nem befolyasolja, igy a tilrelmi idd megallapitdsétol
eltekintettem. ' ' '

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

‘w(1) Amennyiben az engedélyes az. engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatosdgnak és az
" Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszégos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjén a
‘teriék engedélyét visszavonhatja, vagy fuédosithatja, ha:

-» @) a 19. cikkben vagy — amennyiben.alkalmazands — a 25, cikkben emlitett feltételek nem teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet( informdciok alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjiul szolgilé forgalmazasi, felbaszndldsi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély médositasét kell kezdeményeznie.

Ddntésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérémben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtasdrol, tovibba az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatisi perrendtartasrél sz616 2017. évi 1. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés
b) pontja, valamint a birésidgok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi fteriiletének

meghatdrozésér6l sz616 2010, évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén hatdroztam
meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabélyozza,
az illetékfeljegyzési jogrdl pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.
Budapest, 2024. jinius ,, (7.”

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztiforvos
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2. NNGYK Mikrobiol6giai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrif@nngyk.gov.hu
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