ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatdszam: KEF-7625-1/2015

Eléiratszam: KEF-4516/2013 .

Targy: Kdlesonds elismerési engedély idébeli hatalyanak
modositasa

Ugyintézé: Német Baldzs

Telefon: (1) 476-1100/2960

Melléklet: -

Vilaszadds esetén kérem, a fenti iktatdszdmra hivatkozni

sziveskedjék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6.) a BELGAGRI SA (Rue
des Tuiliers 1, 4480 Engis, Belgium) kérelmére indult kélcsénds elismerési eljarasban kiadott,
2013. jonius 14. napjan kelt, KEF-4516-9/2013 sz4dmu hatirozatit — a hatdrozat t6bbi részének
valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint hivatalbél

modositja:

l.) A hatirozat rendelkezd részének 7. pontja a kovetkezdképpen modosul:
7. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

2.) A hatérozat 1. szam1 melléklete 2. pontja az aldbbiak szerint médosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szdma HU-2013-MA-14-00031-0000

OTH iktatészdm KEF-4516-9/2013

Engedély lejaratanak idépontja 2020. 08. 31.

Elsé engedély szama / iktatészama / | IE/BPA 70038 (foglalkozasszerii
kiallit6ja felhaszn4lok) / Trorszag

Termék neve az elsé engedélyen Nora Pasta

A KEF-4516-9/2013 szdm hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen a kézhezvételtdl szamitott 15 napon beliil benyujtandd, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, a fellebbezés illetéke 5.000,- Ft, melyet a fellebbezésen kell lerdni.
A fellebbezést az Egeészsegligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz (1051 Budapest,
Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyjtani.

INDOKOLAS

A BELGAGRI SA (tovdbbiakban kérelmez6) 2012. februir 21-én beérkezett kérelmében
kezdeményezte Trorszdg Kompetens Hatésaga altal 2011. Junius 30-an IE/BPA 70038
engedelyszamon kiadott, Nora Pasta nevli biocid termékére vonatkozd forgalomba hozatali
engedély Magyarorszagon Razzia ragesaléirté pép néven torténd elismerését.

A Hivatal ezt kovetben KEF-4516-9/2013 szamu hatdrozatival HU-2013-MA-14-00031-0000
engedélyezesi szamon a forgalomba hozatali engedélyt elismerte, €s a kérelmezd részére a termék
forgalomba hozatalat és felhaszndladsit Razzia rdgesaloirté pép néven Magyarorszagon
engedélyezte.
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A Kérelmezé 2013. szeptember 24-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolo
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31 cikk (1) bekezdésének megfelelden a 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezést informacids rendszeren
keresztiil BC-QRO00798-11 iigyszam alatt benydjtotta a Razzia ragesaléirté pép
HU-2013-MA-14-00031-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megnjitasa irAnti kérelmét.

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

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasardl annak lejarati idépontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosdg az
érickelés elvégzéséhez szitkséges idGtartamban megiyjitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg és a tagallamok kompetens hatdsagainak képviseldi 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 véralvadasgatlé hatdanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31. napjaig meghosszabbitjak. Ezen
indokok alapjan az engedély idébeli hatalyanak modositisara hivatalbol eljarast inditottam.

Dontésemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6lo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hataskoromben, az Allami Népegészsegiigyl és Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a
népegeszsegligyl szakigazgatasi feladatok ellatdsardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehet6ségérol a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgéltatds altaldnos szabalyairdl
sz0l6 2004. évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol szol6 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjan
adtam t4jékoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol
sz016 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja elb.

A fellebbezési illeték mértékérdl az illetékekrd] szold 1990, évi XCIIL torvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.

Budapest, 2015. marcius ,,."?f.)..”

Dr. Paller Judit
mb. orszigos tisztiféorvos
nevében kiadmanyozza
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