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A Mezodgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-védelmi
Igazgatosaga, mint engedélyez6 hatdsdg a BASF Hungaria Kft. (1132 Budapest, Véci ut 30.) altal
képviselt BASF SE (D-67056 Ludwigshafen, Németorszag) tligyfélnek a Regent 80 WG rovarolo
permetezdszer forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének visszavondsa targyaban indult
hatosagi eljarasban meghozta az alabbi hatarozatot.

HATAROZAT

Az engedélyezd hatosdg a fipronil hatoanyagot tartalmazd Regent 80 WG rovarolo
permetezdszer 15.123/2003. FVM szamu forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét 2008.
aprilis 30-i hatallyal a kovetkezOk szerint

visszavonja.

Az engedélyes a szert a fenti hataridé utan nem hozhatja forgalomba. Az értékesitési lancban
meglévd készletek forgalmazasara és a felhaszndldsra az engedélyezd hatosag a jogszabalyi
rendelkezéseknek ¢és a kozosségi gyakorlatnak megfelelden tiirelmi idot biztosit az aldbbiak
szerint:

A nagy- ¢és kiskereskedok raktarkészleteiket 2008. janius 30-ig értékesithetik. A szer
felhasznalasa 2008. augusztus 31-ig engedélyezett.

Eloirasok a cimkézésre és a termékcimkére vonatkozoan:

Az tigyfél koteles a forgalomban marado tételeken a megvaltozott feltételeket atcimkézéssel,
vagy Ontapado kivitelti kiegészitd cimkével a csomagoloeszkozon feltiintetni legkésébb 2008.
majus 15-ig, valamint ezzel egyidejlileg az elkésziilt, forgalomba kertilt cimkét ill. kiegészitd
cimkét az engedélyezd hatdosaghoz nyilvantartas céljabol benyujtani.

Egyéb eldirasok:

Az tligyfél koteles a jelen hatdrozatban foglaltakrdl a kereskedelmi partnereit €s a felhasznalokat
kozlemény utjan haladéktalanul tiajékoztatni. Tovabba kdoteles a nagy- és kiskereskeddknél



2008. junius 30-at kovetden visszamaradt, nem értékesitett készleteket megsemmisités, vagy az
Eurépai Gazdasagi Térség (EGT) teriiletén kiviil torténd értékesités céljabol visszavenni.

A hatarozat ellen a kézhezvételtél szamitott 30 napon belill keresetet indithat a Fovarosi
Bir6saghoz cimezve, de az engedélyezd hatdsagnal eldterjesztve jogszabalysértésre
hivatkozassal. A kozigazgatasi hatarozat birosagi feliillvizsgalatanak illetéke 16 500.-Ft, a feleket
a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél benyujtdsanak a hatarozat
végrehajtasara nincs halasztd hatalya, azonban a keresetlevélben a végrehajtas felfliggesztése
kérhetd.

INDOKOLAS

Az engedélyezd hatosag a 02.5/747/1/2008. MgSzHK szamu felhivasaban felszolitotta az
iigyfelet, hogy a fipronil hatdéanyagot tartalmazd Regent 80 WG rovarélo permetezoszer
jogszabalyban el6irt feliilvizsgalatara vonatkozdan az adatszolgaltatasi kotelezettségének tegyen
eleget. A hatésadg feliilvizsgalata arra irdnyult, hogy a termék forgalomba hozatali és
felhasznalasi engedélyére vonatkozoan teljeslilnek-e a névényvédo szerek forgalomba
hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezésérdl, valamint a novényvedo szerek
csomagolasarol, jelolésérol, tarolasarol és szallitasarol szolo 89/2004. (V. 15.) FVM rendelet (a
tovabbiakban: R.) 7. § (8) bekezdésben meghatarozott feltételek. Az engedélyezd hatdsag a
feliilvizsgalat soran megallapitotta, hogy az ligyfél a fipronil hatdéanyagra vonatkozdan
rendelkezik a R. 2. szamu mellékletében meghatarozott kdvetelményeket kielégitd dossziéval,
illetve az ahhoz val6 hozzaférés jogaval, tovabba a szer hatdanyagai megfelelnek a R. 1. szamu
melléklet A. részében eldirt feltételeknek. Azonban a R. 1. szamu melléklet A. részének
»opecialis eldirasok” A. részében a fipronil hatdanyagot tartalmazo szerekre vonatkozd
eléirasoknak a termék nem felel meg, ezért a hatdsag az engedély visszavonasardl dontott.

Az engedélyez0 hatosag hivatalbol indult eljarasban megallapitotta, hogy — a fipronil
hatéanyag vonatkozasdban — a Regent 80 WG rovardlé permetezoszer engedélyében szerepld
technoldgia szerinti alkalmazas elfogadhatatlan fogyasztéi kockdzathoz vezet, ezért a Bizottsag
396/2005/EK rendeletének valdo megfelelés érdekében a szer legfeljebb a rendelkezd részben
megszabott tiirelmi id6 végéig alkalmazhatdo az engedélyokirat jelen modositasat megeldzd
eldirdsai szerint.

Mindezek alapjan a hatésag a névényvédelemrol szolo 2000. évi XXXV. torvény (a
tovabbiakban: Nvt.) 14. § (6) és 16. § (2) bekezdése, tovabba az ennek végrehajtasara kiadott R.
18. § alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint hatarozott. A jogszabaly kimondja, hogy a
novényvédd szer engedélye visszavonasra keriil, ha 0j ismeretek alapjdn szakmai vagy
tudoményos szempontok ezt indokoltta teszik. A felhasznalasra biztositott tiirelmi idét a R. 18. §
(6) bekezdésében foglaltak teszik lehetdvé, tovabba a jogszabaly kimondja, hogy az engedély
visszavonasara vonatkozd hatarozatban foglaltakat a cimkén fel kell tiintetni. A kereskedelmi
forgalomban visszamarado¢ tételek kereskedoktol torténd esetleges visszavételérdl, vagy az EGT
teriiletén kiviil torténd értékesités lehetéségérdl a Nve. 17. § (1) bekezdése rendelkezik. Eljarasi
dij felszamitdsa nem indokolt.

Jelen hatarozat a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 71-74. §-ain, valamint a Nvt. 12-15. §-dn, tovabba
aR. 7 ¢-anés 15-17. §-ain alapul.



Az engedélyez0 hatosag hataskorét a Nve. 11. § (1) bekezdésére tekintettel a R. 3. § (1) bekezdése
allapitja meg.

A jogorvoslat lehetdségérdl, feltételeirdl, és az illetek mértékérdl, illetve az illeték-feljegyzési
jogrol a Ket. 109. § és 110. § (1) és 123. § (2) bekezdése, a Mezogazdasagi Szakigazgatdsi
Hivatal létrehozasarol és miikodeésérol szolo 274/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet, valamint az
illetékekrol szolo 1990. évi XCIII torveny 43. § (3) bekezdése és a 62. § (1) h) pontja alapjan
rendelkezett az engedélyezd hatdsag.
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