ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

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

Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.

Iktatoszam: KEF 9741.2/2016

Eldiratszam; KEF-532/2014

Targy: A Bros ragesaldirtd mini brikett forgalomba
hozatali engedélye iddbeli hatalyanak
kiterjesztése

Ugyvintézé: Dr. Szasz Attila

E-mail: tisztitoorvos@oth.antsz.hy

Telefon: (1) 476-1214

Melleklet: -

Valaszadas esetén kérem, a fenti iktatoszamra
hivatkozni sziveskedjék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.) a BROS Hungary
Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (H-1141 Budapest, Szugld utca 82.) kérelmére indult
kdlcsonds elismerési cljarasban kiadott, 2014, aprilis 30. napjan kelt KEF-532-9/2014 szimu
hatirozatat — a hatarozat tobbi részének valtozatlanul hagydsa mellett — az alibbiak szerint
mddositja.
1.} A hatdrozat rendelkezd részének 4. pontja a kivetkezoképpen modosul:
4. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

2.) A hatarozat 1. szdmu mell¢klete 2. pontja az alabbiak szerint mddosul:
2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2014-MA-14-00089-0000

OTH iktatészam KEF-532/2014

OEK szakvélemény szama 7711/54/2014.DDO.

Engedély lejaratianak idépontja 2020. 08. 31.

Elsd engedély szama / iktatoszima / kidllitéja | ES/AA-2013-14-00107/Spanyolorszag
Termék neve az elsé engedélyen AGROBLOCK BD-5

A KEF-532-9/2014 szam hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen a kézhezvételtdl szamitott 15 napon beliil beny(jtandd indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell leroni. A

fellebbezest az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kézponthoz kell cimezni (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani.

INDOKOLAS

A BROS Hungary Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. (tovabbiakban kérelmezd)
2014. januar 3-an beérkezett kérelmében kezdeményezte a Spanyolorszag Kompetens Hatdsaga
altal 2013. oktober 25-én ES/AA-2013-14-00107 engedélyszamon kiadott
AGROBLOCK BD-5 nevi biocid termékre vonatkozo forgalomba hozatali engedély
Bros rigesaloirtd mini brikett néven torténd elismerését.

Az OTH ezt kovetden KEF-532-9/2014 szamu hatirozatival HU-2014-MA-14-00089-0000
engedélyezési szamon a Bros ragesaléirté mini brikett forgalomba hozatali engedélyét elismerte



és a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon
engedélyezte.

A Kérelmezd 2014. december 17-én a biocid termekek forgalmazasardl és felhasznalasardl szélo
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31 cikk (1) bekezdésének megfeleléen a
71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios
rendszeren keresztiil BC-VX013915-30 iigyszam alatt benyljtotta a Bros ragesaléirté mini
brikett HU-2014-MA-14-00089-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megijitasa iranti kérelmét.

A biocid termekek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolé 528/2012/EU rendelet 31. cikk (7)
bekezdése szerint:

Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhato okokbol az engedély
megujttasarol annak lejarati idopontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésag
az ériékelés elvégzéséhez szithséges iddtartamban megujilja a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag ¢s a tagallamok kompetens hatdsagainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosdgi lilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-
Doc.5.2 — Final), hogy a véralvadasgatlo hatéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba
hozatali engedélyeinek idébeli hatilyat egységesen 2020. augusztus 31-jéig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idobeli hatalyat a rendelkezé részben megadottak szerint,
hivatalbol médositottam.

Dontésemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerinti, a biocid termékek engedélyezésénck és
forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013. (VIIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hatdskorémben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a
nepegészségugyl szakigazgatasi feladatok ellatdsardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl szol6 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehetdségérdl a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgdltatds altalanos szabalyairél
sz0l6 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrdl szolé 29/2015. (II 25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezési illeték mértékérdl az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. tdrvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatisat az egészségligyl hatosagi és igazgatasi tevékenységrol
sz0l6 1991, évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja elb.
Budapest, 2016. majus ,,70 ™.
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