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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., tovabbiakban OTH) a
Biabolna Kornyezetbiologiai Kozpont Kft. (1107 Budapest, Szallas utca 6., tovabbiakban
Kérelmezd) kérelmére indult kdlesonds elismeresi eljarasban kiadott, KEF-2006-12/2015. szamon
kiegészitett KEF-2006-8/2015. szamon modositott KEF-8149-12/2014. szdm0 hatarozatat az
alabbiak szerint hivatalbol

mddositja:

1. A hatarozat 1. szamu melléklete heivébe jelen hatdrozat ,,A biocid termek jellemzoinek
Osszefoglaldja” cimi melléklete 1ép.

2. A hatarozat rendelkezd részének 5. pontja a kévetkezéképpen modosul:
»J. Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-2006-12/2015. szamon kiegészitett KEF-2006-8/2015. szamon modositott KEF-8149-
12/2014, szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz 3 példanyban benyujtott,
de a FoOvarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A
keresetlevelet a kdzléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatosagnal beadni, vagy ajanlott
kiildeményként postira adni.

A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztasa miatt igazolasnak
ningcs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2012. februar 1-jén az OTH-hoz benwijtott szadndéknyilatkozatdban a a biocid
termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolé 38/2003. (VII. 7.} ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelden jelezte igényét a Kilrat Plus
extrudalt ragesaléirté kocka mas unidés tagdllamban kiadandé termékengedélyének
Magyarorszagon torténo elismertetésére.



2014. maércius 26-4n beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olasz Kompetens Hatosag altal
2014, februar 27-én IT/2014/00178 AUT engedélyszamon kiadott, az ACTIVA Sl
ACTIBLOCK-BROD nevii biocid termékére vonatkozd forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon térténd elismerését, és benyujtotta az ACTIVA S.r.l. hozz4jarulasi nyilatkozatat a
vonatkozo6 engedély felhasznalasdhoz.

Az OTH ezt kovetéen KEF-8149-12/2014. szamu hatirozataval HU-2014-MA-14-00098-0060
engedélyezési szamon a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Magyarorszdgon engedélyezte.

A Kérelmezd 2014. november 27-én a biocid termékek forgalmazasarol ¢és felhasznalasardl szolo
528/2012/EU rendelet 71, cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésii informacids rendszeren keresztiil BC-GX008850-19 iigyszam alatt kérelmezte a termék
nevének Kilrat Plus paraffinos ragesdloirté blokk névre torténd valtoztatasat, a korabban
engedélyezett 20 grammos kocka mellé 25, 50 és 100 grammos blokkok forgalmazasanak
engedélyezését, valamint a 100 grammos blokkok csatorndban torténé alkalmazisanak
engedélyezését foglalkozasszeri felhasznalok szamara. A kérelem alapjan az OTH KEF-2006-
12/2015. szamon kiegészitett KEF-2006-8/2015. szamu hatarozatdban a kérelmezetteknek
megfeleléen az engedélyt modositotta.

A Kérelmezd 2015, jalius 23-an a Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
rendszeren keresztiil BC-ML0O18738-23 iigyszdm alatt benytjtotta a Kilrat Plus paraffinos
ragesaloirté blokk HU-2014-MA-14-00098-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megljitasa iranti kérelmét.

A Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbd! az engedély
megujitasarol annak lejdrati iddpontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idétartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag ¢és a tagillamok kompetens hatésagainak képviseléi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi lilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septi4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadisgitld hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idGbeli hatalyéit egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatalydt a Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése
alapjan, hivatalbol modositottam, valamint a KEF-8149-12/2014. szamn hatarozat 1. sz. melléklete
lecserélésre keriilt az érvényességi ido valtoztatisa miatt.

Dontésemet a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairol
sz0ld 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-aban biztositott
hataskéromben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasarél, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl
sz016 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet 2. § (1) szerinti orszagos illeté¢kességgel eljarva hoztam
meg.

Hatdrozatom birosagi feliilvizsgalatdnak lehetdségét a Ket. 109, § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag illetékességét az 1952, évi IIl. torveény (a
tovabbiakban: Pp.) 326. § (7) bekezdése alapjan allapitottam meg. A keresetlevel benyujtasanak
helyét és idejét a Pp. 330. § (2) és (3) bekezdése hatarozza meg.



A targyalds tartdsa irAnti kérelem lehet§ségérdl valo tijékoztatast a Pp. 338. § (1) és (2) bekezdése
alapjdn adtam.
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