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HATAROZAT

Az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6., tovabbiakban OTH) a
Industrialchimica S.rl. (Via Sorgaglia, 40, 135020 Arre (Pd) Olaszorszag, tovabbiakban
Kérelmezd) kérelmére indult kolcsonds elismerési eljarasban kiadott KEF-12674-9/2014. szamu
hatarozatat az alabbiak szerint hivatalbél

modositja:

1. A hatarozat 1. szdmi melléklete helyébe jelen hatarozat ,A biocid termék jellemzdinek
osszefoglaloja” cimi melléklete Iép.

2. A hatarozat rendelkezd részének 5. pontja a kévetkez6képpen modosul:
»J. Jelen hatérozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-12674-9/2014. sz4m1 hatarozat egyebekben valtozatian.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatési uton tovébbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysertésre hivatkozassal — az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz 3 példanyban benyujtott,
de a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A
keresetlevelet a kozléstél szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hat6sagnal beadni, vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

A birdsag a pert térgyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyaldst
tart. Targyalas tartasat az {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasnak
nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezé 2012, janudr 31-én az OTH-hoz benyujtott szdndéknyilatkozatiban a a biocid
termekek eloallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirsl szolo 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelden jelezte igényét a VARAT
PASTE mas unids tagdllamban kiadandé termékengedélyének Magyarorszagon torténd
elismertetéseére. 2014. majus 27-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olasz Kompetens
Hatosag altal 2014. januar 31-én IT/2014/00179/AUT engedélyszdimon az ACTIVA S.r.l
ACTIPASTA-BROD nevii biocid termékére vonatkozé forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténd elismerését, valamint benyuUjtotta az ACTIVA S.rl. hozzajarulasi
nyilatkozatat a vonatkoz6 engedély felhasznalasahoz. 2014, junius 27-én érkezett levelében kérte a
termék magyarorszagi engedélyének a VARAT® ragesaléirté pép terméknévre térténd kiallitasat.



Az OTH ezt kovetéen KEF-12674-9/2014. szama hatarozataval HU-2014-MA-14-00106-00600
engedélyezési szdmon a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat
Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezd a biocid termekek forgalmazasardl és felhasznalasarol szold 528/2012/EU rendelet
(tovabbiakban Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa
(R4BP) elnevezésit informacios rendszeren keresztiil BC-RE018714-42 {igyszam alatt 2015. julius
23-4an a Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfelelden benyijtotta a VARAT® ragesaléirté pép
HU-2014-MA-14-00106-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitdsa iranti kéretmét.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

nAmennyiben a nemzeli engedély birtokosa dltal nem befolydsolhatd okokbdl az engedély

megujitasardl annak lejarati idépontja eltt nem hoznak hatdrozatol, az drvevd illetékes hatosdg az
ériekelés elvégzéschez sziikséges idGtartamban megiijitia a nemzeti engedéiyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatosagainak képviseléi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatésagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2
~ Final), hogy a véralvadasgatld hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idobeli hatdlyat a Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése
alapjan, hivatalb6l médositottam, valamint a KEF-12674-9/2014, szam hatarozat 1. sz. melléklete
lecserélésre keriilt az érvényességi id6 valtoztatasa miatt.

Dontésemet a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalénak egyes szabélyair6l
sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-aban biztositott
hat4skdrémben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségligyi
szakigazgatési feladatok ellatdsardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijel5lésérsl

52016 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam
meg.

Hatdrozatom birosagi felillvizsgélatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birosag illetékességét az 1952. évi Il torvény (a
tovabbiakban: Pp.) 326. § (7) bekezdése alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyet ¢s idejét a Pp. 330. § (2) és (3) bekezdése hatirozza meg.

A targyalas tartasa iranti kérelem lehetdségérol vald tajékoztatast a Pp. 338. § (1) és (2) bekezdése
alapjan adtam.
Budapest, 2017. januir ,, /6 .»
—...__ Dr. Szentes Tamas
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