ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOS! SZOLGALAT
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.

Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,

Iktatoszam: KEF-10080-2/2016

Targy: A Protect rigesdléirtd csalétek forgalomba
hozatali engedélye iddbeli hatalyanak
kiterjesztése

Ugyintézd: Dr. Szasz Attila

T-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu

Teleton: (1) 476-1214

Melléklet: -

Vilaszadas esetén kérem, a fenti tktatoszdmra
hivatkozni sziveskedjék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., tovibbiakban OTH) a
Babolna Kornyezetbiologiai Kézpont Kft. (H-1107 Budapest, Szillds u. 6.) kérelmére indult
kolcsonods elismerési eljarasban kiadott, 2013. janius 11. napjan kelt, KEF-7558-3/2014 szimu
hatarozattal modositott, KEF-6045-8/2013 szamu hatarozatat — a hatdrozat tSbbi részének
valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

mdadositja.
1.) A hatarozat rendelkezd részének 7. pontja a kévetkez6képpen modosul:
7. Jelen hatarozat 2020. augusztus 3 1-ig hatalyos.

2.) A hatdrozat 1. szam melléklete 2. pontja az alabbiak szerint médosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szima HU-2013-PA-14-00035-0000
OTH iktatoszam KEF-6045/2013
Engedély lejaratinak idépontja 2020. 08. 31.

3.) A hatarozat 3. szaml mellékletének (Product Assessment Report) 1. oldala az alabbiak
szerint mdodosul:

Competent Authority Product Assessment Report; HU BROMADIOLONE
June 2013

Product Assessment Report
Bromadiolone Grain Bait

(Protect® ragesaldirto csalétek; Rodentox® ragesaloirto csalétek)

Product type: PT 14 (Rodenticide)

Active substance: Bromadiolone (0.005% w/w) -
Type of application: Authorisation

Authorisation number: HU-2013-PA-14-00035-0000
Date of decision: 11 June 2013

Date of expiry: 31 August 2020



Biocidal Product Assessment Report (PAR) related to Product Authorisation under Directive
98/8/EC
Products covered by this dossier:
Protect® ragesaléirt6 csalétek; Rodentox® ragesaldirto csalétek
HU-2013-PA-14-00035-0000
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Bromadiolone Grain Bait (Protect ragesaloirté csalétek; Rodentox”™ ragesaloirtd csalétek)

4.) A hatirozat 4. mellékletének (Summary of Product Characteristics) 4. oldalan az 5.) Data
of authorisation/registration c. tablazatban a lejarati id6é (expiring date) viltozik:

5.) Data of authorisation/registration

Authorisation/registration type Product autherisation
Authorisation/registration number HU-2013-PA-14-00035-0000
Granting date of authorisation/registration 11/06/2013
Expiring date of authorisation/registration 31/08/2020

o . . Babolna Kornyezetbioldgiai Kdzpont Kift.
Name of authorisation/registration holder 1107 Budapest, Szallas u. 6., Hungary

A KEF-6045-8/2013 szamu hatérozat egyebekben valtozatlan.

Hatdrozatom ellen a kézhezvételtl szamitott 15 napon beliil beny(jtandé indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell leroni. A
fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kdzponthoz kell cimezni (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A Babolna Kornyezetbiolégiai Kozpont Kft. (tovabbiakban kérelmezd,) 2011. julius 6 an
bedrkezett kérelmében kezdeményezte Bromadiolone Grain Bait nevii biocid termék
Magyarorszagon torténé forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezési eljarasat.

2013. mdjus 28-an kelt levelében kérelmezte, hogy a korabbi kérelmekben szerepld terméknevek-
Bromadiolone Grain Bait és Rodentox ragcsaloirtd szer- helyett a forgalomba hozatali engedély
Protect ragesaloirto csalétek terméknévre kerliljon kiallitasra.

Az OTH ezt kovetden 2013. jinius 11. napjan kelt, KEF-6045-8/2013 szami hatarozataval
HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyezési szamon a Protect ragesaléirté esalétek forgalomba
hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezo 2014, marcius 19-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolod
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésii informaciés rendszeren keresztil BC-WW004361-16
ligyszam alatt benyujtotta a Protect® ragesaldirtd csalétek HU-2013-PA-14-00035-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositasa iranti kérelmét.

A Keérelmezo a korabban engedélyezett terméknévhez a Rodentox ragesaldirtd csalétek kiegészitd
kereskedelmi név hozzaadasanak engedélyezését kérelmezte.

Az OTH a kért adminisztrativ modositist 2014, maércius 27. napjan kelt, KEF-7558-3/2014
iktatoszamn hatarozataval engedélyezte.

A Kérelmezd a Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden a 71. cikk (1) bekezdésben
meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informécios rendszeren keresztiil BC-
YF014032-53  iigyszam  alatt  benyujtotta az  Protect  ragesdléirtd  csalétek
HU-2013-PA-14-00035-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa iranti kérelmét.
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A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbél az engedély
megujitdsarol annak lejdrati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az drvevd illetékes hatdsag
az értékelés elvégzéséhez szitkséges idétartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg és a tagillamok kompetens hatésdgainak képviselsi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosdgi {ilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-
Doc.5.2 — Final), hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba
hozatali engedélyeinek idobeli hatilyat egységesen 2020. augusztus 31-jéig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatalyat a rendelkezé részben megadottak szerint,
hivatalbol moédositottam.,

Déntésemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hatiskdrdmben és az Allami Népegeszsegligyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a
nepegeészséglgyi szakigazgatasi feladatok ellatasarsl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijeldlésérdl sz0lo 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszigos
illetekességgel eljarva hoztam meg,

A fellebbezés lehetdségérol a kozigazgatasi hatosagi eljiras és szolgiltatas altaldnos szabdlyairdl
sz0lo 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrol szold 29/2015. (I1.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezesi illeték mértékérdl az illetékekrol szold 1990. évi XCIIL torvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységril
52016 1991. évi X1, torvény 14/B. § (2) bekezdése irja el§.

Budapest, 2016. junius ,, 3 7.
Tisztelettel:

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozzs

fdosztalyvezetd

Kapjak:
“ . Babolna K6rnyezetbiologiai Kézpont Kft., H-1107 Budapest, Szallas u. 6.
2. Orszagos Epidemiolédgiai Kdzpont, 1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6.

3. Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség, 1016 Budapest,
- Meészaros u. 58/a.
;/4' Orszagos Kdzegészségligyi Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
5. Irattar
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