ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

ANTSZ

Iktatoszam: KEF-7424-1/2015

Eloiratszam; KEF-8155/2014, KEF-4856/2013

Targy: Kdlcsénds elismerési engedély idébeli hatalyanak
modositasa

Ugyintézd: Cseresznyak Veronika

Telefon: (1) 476-1100/2200

Melléklet: -

Véilaszadds esetén kérem, a fenti iktatészémra hivatkozni
sziveskedjék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Fléridn Gt 2-6.) a Belgagri S.A. (Rue
des Tuiliers 1, Engis, B-4480, Belgium) kérelmére indult kdlcsénds elismerési ¢ljarasban kiadott,
2013. jinius 21. napjan kelt, KEF-4856-9/2013 szamu hatdrozatit — a hatdrozat t5bbi részének
valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint

modositja:

1.) A hatdrozat rendelkez részének 7. pontja a kovetkezdképpen modosul:
7. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.
2.) A hatarozat 1. szamu melléklete 2. pontja az alabbiak szerint médosul:

2. Az engedély adatai:

Engedély szama HU-2013-MA-14-00032-0000
Engedély lejaratanak idépontja 2020. 08. 31.

Elsé engedély szama / kiallitoja IE/BPA 70036 / Irorszag
Termék neve az elsé engedélyen Raco

A KEF-4856-9/2013 szam1 hatdrozat cgyebekben valtozatlan.

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

INDOKOLAS

A Belgagri S.A. (tovabbiakban kérelmezd) 2011. november 25-én beérkezett kérelmében
kezdemenyezte az Irorszag Kompetens Hatésaga altal 2011. jonius 30-an TE/BPA 70036
engedélyszamon kiadott forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténéd elismerését.

A Hivatal ezt kdvetéen KEF-4856-9/2013 szamu hatirozataval HU-2013-MA-14-00032-0600
engedélyezeési szdmon a Raco ragesaldirté szemes csalétek forgalomba hozatali engedélyét
elismerte, €s a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon
engedélyezte.

A Kérelmezo 2013, szeptember 24-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsarol szold
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: Rendelet) 31 cikk (1) bekezdésének megfeleléen a 71. cikk
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(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésii informécids rendszeren
keresztiil BC- TC000797-40 iligyszam alatt benyijtotta a Raco ragesiléirtd szemes csalétek
HU-2013-MA-14-00032-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
meglyitisa iranti keérelmét.

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

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbol az engedély
megujitasarol annak lejarati idépontia elétt nem hoznak hatdrozatot, az divevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag €s a tagallamok kompetens hatosdgainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septi4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgétlo hatoanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31. napjaig meghosszabbitjak. Ezen
indokok alapjan az engedély idGbeli hatilyanak modositasara hivatalbol eljarast inditottam.

Dontesemet a Rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan, a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabalyairol szolé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1)
bekezdése szerinti hatskordmben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélatrdl, a
népegészségligyi szakigazgatisi feladatok ellatasarol, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérél szolod 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A fellebbezés lehetdségérdl a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl
sz016 2004. évi CXL térvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalrol sz6lo 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §-a alapjén
adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységré|
sz0lo 1991. évi X1. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

A fellebbezési illeték mértékérdl az illetékekr6l sz0l6 1990. évi XCIIL. térvény 29. § (2) bekezdése
rendelkezik.

Budapest, 2015. marcius ,, Al

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
neveében kiadmanyozza

By, Kovacs Marta
foosztalyvezetd
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