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Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatészdm: KEF-123-11/2015

Eldirat szima: KEF-7491/2014

Targy: A Racumin Foam ragesaloirtd hab
engedélyének valtoztatisa

Eléadd: Cseresznyak Veronika

Telefon: (1) 476-1340

Melléklet: A biocid termék jellemzbinek
dsszefoglaldja (4 oldal)

' Vdlaszadds esetén a fenti iktatészdmra hivatkozni
sziveskedjék,

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Fléridn Gt 2-6. a tovabbiakban
OTH) a Bayer Hungéiria Kft. (1123 Budapest, Alkotas Gt 50.) kérelmére indult kdlcsénés
elismerési eljarasban kiadott, a KEF-123-1/2015 szamu hatarozattal médositott KEF-7491-
8/2014. szaml hatdrozatit a hatarozat tSbbi részének valtozatlanul hagydsa mellett az
alabbiak szerint

modositja:

A KEF-7491-8/2014. szidmu hatarozat 1. szdmu mellékletének helyébe jelen hatirozat , A
biocid termék jellemzdinek osszefoglaloja™ cimi, egységes szerkezetbe foglalt, a
modositasokat magaba foglalé melléklete 1ép, mely a kérelmezett valtozast is tartalmazza.

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtandé, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni az elséfoku eljards dijtételével megegyezd mértékl
jogorvoslati dij befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési
Ké&zponthoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A
fenti Osszeget az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont 10032000-00285788-
00000000 szami szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A Bayer Hungiria Kft. (tovabbiakban Kérelmez$) a biocid termékek forgalmazasarol és
felhasznalasarol szoloé 528/2012/EK rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartisa elnevezésli informacios rendszerben BC-ET004441-40 iigyszam alatt
rdgzitette kérelmét, melyben a Racumin Schaum nevii biocid termék Németorszagban 2013,
Juilius 22-én DE-2013-A-14-00002 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali
engedélyének kolesonds elismerését kérte. 2014. aprilis 17-én  érkezett, modositott
kérelmeében az engedélyt Racumin Foam rigesaléirté hab terméknévre kérte kiallitani.

Az OTH ezt kovetéen KEF-7491-8/2014. szamu hatarozataban HU-2014-MA-14-00121-
0000 engedélyezési szamon forgalomba hozataldt és felhasznalasat , Racumin Schaum
ragesaloirté hab” néven engedélyezte.

A dontés meghozatalat kovetden, az iratok ismételt attekintése sordn megallapitasra keriilt,
hogy az engedélyben adminisztracids hiba miatt eliras tortént, a termék neve rosszul lett
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feltiintetve, melyet az OTH 123-1/2015. szam javito hatarozataval kijavitott Racumin Foam
ragcsaléirtd hab termeknévre.

A Kérelmezd az R4BP rendszeren keresztiill BC-AAQ15998-50 ligyszam alatt benyujtotta az
engedély kisebb mértékl valtoztatasara vonatkozé kérelmét és a kérelem elbirdlasdhoz
sziikseges dokumentumokat: a termek eltarthatésagat 2 évrol 4 évre kivanjak médositni.

Az engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szdélo 354/2013/EU
rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének 2. cim 5. pontja érteimében a
kérelmezett valtoztatas a termék kisebb mértéki valtoztatasanak mindsiil.

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmez6 a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért €s igazgatasi jellegli szolgiltatasaiért fizetendd dijakrdl szolo
1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 17. pontja
alapjan meghatarozott 50 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl szélo
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (tovabbiakban Kormanyrendelet) szerint:

220, § (1) Az engedély visszavondsara és modositdsdra iranyuld eljdrdsban feladatkérében
eljdrva - a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdghként kozremitkodik az OKTF.”

Az OKTF-re vonatkozo killon jogszabily az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi
Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok ellatisarl, valamint a
gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijel6lésérol szolo 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet,
mely szerint:

»23. § ((7) A Kormany...

...d) az engedélyezett, illetdleg a regisztralt biocid termék tovabbi forgalmazdsdinak
megtiltdsara, valamint a modositott engedély és regisztrdcio kiaddsdra, elvégzésére irdanyuld
eljarasban,...

...a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6
szervezetekre gyakorolt 6kotoxikoldgiai hatdasdanak vizsgdlata, tovabba az anyagok kérnyezeti
sorsdnak és viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Féfeliigyeldséget szakhatdsdagkent jeloli ki,

Tekintettel arra, hogy a koles6nds elismerési eljaras soran az OKTF szakhatosagi
allasfoglaldsat mar megadta és arra, hogy jelen eljarasban szakkérdés vizsgalatira nem keriilt
sor, az OKTF megkeresésétodl eltekintettem.

Az engedélyezési eljardsban koordinatorként kozrem(ik6d® Orszagos Epidemiologiai
Kézpont, valamint a részt vevé Orszigos Kozegészségiigyi Kézpont a kérelmezett
véltoztatasokat nem kifogasolta.

Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 7. cikke, valamint
annak melléklete 2. cim 5. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabalyairdl sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése
szerinti hataskoromben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél, a
nepegeszségligyl szakigazgatdsi feladatok ellatasarl, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérél szélo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet 2. § (1)
bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.
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A biocid termék kolcsonds elismerési eljards soran megadott forgalomba hozatali
engedelyének kisebb mértékii modositasi eljarasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijat az
Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 17. pontja alapjén, a jogorvoslati dij mértékét pedig a 2.
§ (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezés lehetdségérdl a Ket. 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egeszségiigyi
Nyilvantartdsi és Képzési Kozpontrol szold 29/2015. (1L.25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokoldssal torténé ellatisit az egészségilgyi hatosagi és igazgatasi
tevékenysegrol szolo 1991. évi X1 torvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2015. december ,, (£

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza

Kapjak:

1. Bayer Hungaria Kft. 1123 Budapest, Alkotas at 50.

2. Orszagos Komyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Budapest, Mészaros
u. 58/a.

3. Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

4. Orszagos Kozegészségligyl Kozpont, 1097 Budapest, Albert Flérian t 2-6.
5. Irattar
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