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Targy: Ratex ragesaldirtd szer engedélyénck idébeli hataly
modositasa
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Valaszaddas esetén kérem, a fenti iktatoszdmra hivatkozni
sziveskedfék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian at 2-6., tovabbiakban OTH) a
METATOX Peszticid Gyarté és Forgalmazé Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth u. 8.) kérelmére
indult eljarasban kiadott, 2013. szeptember 6. napjan kelt, KEF-7315-11/2013. szam1 hatarozatat —
a hatarozat tébbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint

modositja.
1.) A hatdrozat rendelkezé részének 8. pontja a kovetkezéképpen mddosul:

8. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

2.) A hatdrozat 1. szdmu melléklete 2. pontja az alabbiak szerint modosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szdma HU-2013-PA-14-00046-0000
Engedély lejaratanak idépontja 2020. 08. 31.

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

Product Assessment Report
Ratex ragcsaloirté szer

Product type: PT 14 (Rodenticide)

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

Authorisation number: HU-2013-PA-14-00046-0000
Date of decision: 06 September 2013

Date of expiry: 31 August 2020

Biocidal Product Assessment Report (PAR) related to Product Authorisation under Directive
98/8/EC
Product covered by this dossier: Ratex Pellet Bait



4.) A hatarozat 4. mellekletének (Summary of Product Characteristics) 3. oldalan a Data of
authorisation/registration c. tdblazatban a lejarati idé (expiring date) valtozik:

Data of authorisation/registration

Authorisation/registration type : Product authorisation
Authorisation/registration number HU-2013-PA-14-00046-0000
Granting date of authorisation/registration 06/09/2013
Expiring date of authorisation/registration 31/08/2020

I . . Metatox Peszticid Gyarté és Forgalmazé Kft,
Name of authorisation/registration holder H-5520 Szeghalom, Kossuth u. 8., Hungary

A KEF-7315-11/2013. szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatdrozatom ellen a kézhezvételtdl szamitott 15 napon beliil benyujtandd indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell lerdoni. A
fellebbezést az Egészségiigyl Nyilvantartasi és Képzési Kozponthoz kell cimezni (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

A METATOX Peszticid Gyarto és Forgalmazo Kft. (tovabbiakban kérelmez6) 2011. janius
30-an beérkezett kérelmében kezdeményezte a Ratex ragcsaléirté szer nevil biocid terméke
Magyarorszagon torténd forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezési eljarasat.

Az OTH ezt kovetden 2013. szeptember 6. napjan kelt, KEF-7315-11/2013 szamu hatarozataval
HU-2013-PA-14-00046-0000 engedélyezési szamon a termék forgalomba ‘hozatalat és
felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 2014, december 11-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szolo
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszeren
keresztiill BC-EU013540-37 i{igyszam alatt benydjtotta a HU-2013-PA-14-00046-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedély megijitasa iranti kérelmét.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély
megujitasarsl annak lejarati idépontja elétt nem hozrnak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosag az
értekelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag ¢s a tagdllamok kompetens hatdésagainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatésagi tlésen 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 tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek iddbeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-jéig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatalyat a rendelkezd részben megadottak szerint,
hivatalbol médositottam. ‘

Dontésemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerintt, a biocid termcékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hataskéromben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a
népegészseégigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gyodgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szolé 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.



A fellebbezés lehetdségérdl a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl
sz0l6 2004. évi CXL torvény 98, § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kézpontrol szold 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezési illeték mértékérdl az illetékekrdl szold 1990. évi XCIIL térvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségligyi hatosagi és igazgatisi tevékenységrol
sz0l6 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja elb.

Budapest, 2016. jinius .4 *

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztifdorvos
nevében kiadmanyozza
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Kapjak:
papie A TATOX Peszticid Gyarto és Forgalmazo Kft., 5520 alom, Kossuth u. 8.

a}l:sza’lgos Epidemiolégiai Kézpont, 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.
4}fszélgos Kornyezetvédelmi €s Természetvédelmi Fofeliigyeloség, 1016 Bp. Mészaros u. 58/a.
3./Orszégos Kozegészségiigyi Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
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