ALLAMI NEPEGESZSEGUGY!I ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
' Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian it 2-6.
Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.

Iktatoszam: KEF-13670-2/2016

Targy: A Storm ragesaloirto blokk torgalomba hozatali
engedélyének modositasa
Eldado: Cseresznyak Veronika

Telefon: (1) 476-1340

Valaszadds esetén kévem, a fenti iktatészimra sziveskediék
hivatkozni.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., a tovabbiakban OTH) a
a BASF Hungaria Kft. (1133 Budapest, Vaci at 96-98.) kérelmére indult kdlcsoénds elismerési
eljarasban kiadott KEF-2288-3/2014. szam1 hatdrozatat az al4bbiak szerint hivatalbol

modositja:

1.) A hatarozat rendelkez6 részének 7. pontja a kévetkez6képpen modosul:

7. Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.
2.) A hatérozat 1. szam1 melléklete 2. pontja az alabbiak szerint médosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2014-MA-14-00075-0000
Engedély lejaratinak idopontja 2020. 08. 31.

Elsé engedély szama / kiallitoja 13337 N / Hollandia

Termék neve az elsé engedélyen STORM Secure

A KEF-2288-3/2014. szam1 hatarozat egyebekben viltozatlan.

A hatarozat ellen annak kézhez vételéto] szamitott 15 napon beliil benyujtandé, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni 5000 Ft jogorvoslati dij befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Kepzési Kozponthoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz
kell benyujtani. A jogorvoslati dijat az Fgészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont 10032000-
00285788-00000000 szamu szamldjara kell befizetni,

INDOKOLAS

A BASF Hungaria Kft. (tfovibbiakban kérelmez6) 2011. szeptember 28-an az OTH-hoz benyjtott
szandéknyilatkozatdban a biocid termékek eldallitasanak €s forgalomba hozatalanak feltételeir6l
szOol6 38/2003. (VII. 7)) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek
megtelelden jelezte igényét a Storm ragesdidirtd blokk mas unids tagéllamban kiadando
termékengedélyének Magyarorszagon torténd elismertetésére. 2013. oktdber 18-an beérkezett
kérelmében kezdeményezte Hollandia Kompetens Hatésdga altal 2013. jalius 5-én 13337 N
engedélyszamon kiadott STORM Secure nevil biocid termékre vonatkozo forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon torténd elismerését.




Az OTH ezt kovetben KEF-2288-3/2014. szam( hatarozatdban HU-2014-MA-14-00075-0000
engedélyezési szamon forgalomba hozatalat és felhasznalasat ,,Storm ragesaloirté blokk™ néven
engedélyezte.

A biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (tovabbiakban
Rendelet) 31. cikk (7) bekezdése szerint:

.Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbol az engedély
megujitasarol annak lejarati iddpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az atvevd illetékes hatdsdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idStartamban megujilia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag ¢s a tagallamok kompetens hatdsagainak képvisel6i 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 véralvadasgatlo hatéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31. napjaig meghosszabbitjak.

A fenti indokok alapjan az engedély idébeli hatalyat a rendelkezd részben foglaltak szerint
hivatalbol médositottam.

Déntésemet a Rendelet 31, cikk (7) bekezdése alapjan, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hataskéromben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél, a
népegészségligyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi
szerv Kijelolésérdl szold 323/2010. (XI11.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehetdségérdl a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgdltatas altalanos szabalyairdl
sz0lo 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrdl szolé 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast..

A fellebbezés indokolassal torténd ellatdsat az egészségligyi hatOsagi és igazgatasi tevékenységrol
52016 1991. évi XL torvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld. A fellebbezési illeték mértékérdl az
illetékekrol szold 1990. évi XCIIIL. térvény 29. § (2) bekezdése rendelkezik.

Budapest, 2016. szeptember ,, Jx .”

Dr. Szentes Tamds
Orszagos tlsztlfoorvos £ r;wc,ﬁf
nevében kladman},/mzz

" —
Dr. Kovics Marta
foosztalyvezettd

Kapjak:

1. BASF Hungéaria Kft. 1133 Budapest, Vaci ut 96-98.

2. Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyel6ség, Hivatali kapun keresztiil
3. Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Flérian at 2-6.

4. Orszagos Kozegészségligyi Koézpont, okk@okk.antsz.hu

5. Irattar



