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Valaszadds. esetén kérem, a fenti iktatoszamra sziveskedjék
hivatkozni,

HATAROQZAT

Az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian 0t 2-6., tovabbiakban OTH) a
Industrialchimica S.r.. (Via Sorgaglia, 40, 135020 Arre (Pd) Olaszorszag, tovibbiakban
Kérelmez6) kérelmére indult kolcsdnds elismerési eljarasban kiadott KEF-12672-9/2014. szidmu
hatarozatat az aldbbiak szerint hivatalbol

mddositja:

1. A hatarozat 1. szamu melléklete helyébe jelen hatdrozat ,,A biocid termék jellemzdinek
dsszefoglaldja” cimii melléklete 1ép.

2. A hatdrozat rendelkez részének 5. pontja a kévetkez6képpen modosul:
»J.  Jelen hatarozat 2020. angusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-12672-9/2014. szamu hatirozat egyebekben valtozatlan.

Hatarozatom ellen dllamigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — az Orszédgos Tisztiféorvosi Hivatalhoz 3 példanyban benyujtott,
de a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kémi. A
keresetlevelet a kzlést6l szamitott 30 napon beliil kell az elséfoki hatésagnél beadni, vagy ajanlott
kiildeményként postara adni.

A birbsag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban tirgyalast
tart. Targyalas tartasat az iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasnak
nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezdé 2012. januar 25-én az OTH-hoz benyujtott szdndéknyilatkozatiban a a biocid
termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirsl szolo 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelden jelezte igényét a VARAT
BLOCK mas unios tagillamban kiadandd termékengedélyének Magyarorszagon torténé
elismertetésere. 2014, majus 27-én beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olasz Kompetens
Hatosag altal 2014. januar 31-én IT/2014/00178/AUT engedélyszamon az ACTIVA S.rl
ACTIBLOCK-BROD nevii biocid termékére vonatkozo forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténd elismerését, valamint benyujtotta az ACTIVA S.rl. hozzajarulasi
nyilatkozatat a vonatkozo engedély felhasznalasahoz. 2014. junius 27-én érkezett levelében kérte a
termék magyarorszagi engedélyének a VARAT® rdgesiloirté blokk terméknévre torténd
kiallitasat. '



Az OTH ezt kovetben KEF-12672-9/2014, szamu hatarozataval HU-2014-MA-14-00104-0000
engedélyezési szémon a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezé a biocid termékek forgalmazasarol ¢s felhasznalasardl szolé 528/2012/EU rendelet
(tovabbiakban Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek nyilvantartasa
(R4BP) elnevezésii informacios rendszeren keresztiil BC-AA018713-69 tigyszam alatt 2015. jilius
23-4n a Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen benyujtotta a VARAT® ragcesaloéirt6
blokk HU-2014-MA-14-00104-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa iranti kérelmét.

A Rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbol az engedély
megujitasarol annak lejarati idépontja elétt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatosdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idGtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag ¢s a tagallamok kompetens hatdsagainak képviseli a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens HatOsagi iilésen megegyeztck abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septi4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadisgatlé hatdanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek iddbeli hatilyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatalyat a Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése
alapjan, hivatalbol mddositottam, valamint a KEF-12672-9/2014. szamu hatarozat 1. sz. melléklete
lecserélésre keriilt az érvényességi ido valtoztatasa miatt.

Dontésemet a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabélyairdl
sz0lo 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-aban biztositott
hataskoromben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatisardl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelslésérsl

sz616 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam
meg.

Hatarozatom birésagi felillvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaiigyi Birésag illetékességét az 1952. évi III. térvény (a
tovabbiakban: Pp.) 326. § (7) bekezdése alapjan éllapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyét és idejét a Pp. 330. § (2) és (3) bekezdése hatarozza meg.

A targyalas tartdsa iranti kérelem lehetségérdl valé tajékoztatast a Pp. 338. § (1) és (2) bekezdése
alapjan adtam.
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