ALLAM! NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

ANTSZ

lktatészam: KEF-3900-11/2013.

Targy: KEF-3900-10/2013. szamu forgalmazasi
engedély kijavitasa

Eldadd: Cseresznyak Veronika, dr. Eusebi-Kozma
Eszter ‘

Telefon: +36-1/476-1324

Valaszadds esetén a fenti ikiatoszamra

hivatkozni sziveskedfék.

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal (1097 Budapest, Gyali 0t 2-6.) a Detia Degesch GmbH (Dr.
Wemer Freyberg Str. 11, D-69514 Laudenbach Németorszig) kérelmére indult kélesénds
elismerési eljarasban kiadott, 2013. jinius 13. napjan kelt, KEF-3900-10/2013. szam hatirozatat —
a hatarozat tobbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — az alabbiak szerint
kijavitja:

A hatarozat 1. szamu melléklet (Engedélyokirat) 18. alpontja az alabbiakra médosul:

nDetia ragesaléirté pép
Hatéanyaga: 0,005% bromadiolon
Gyartja: COLKIM S.R.L Socio Unico, Via Piemonte 50. 40064 Ozzano Emilia (Bo), Olaszorszag
Forgalmazza: Novochem Kereskedelmi és Szolgaltato Kft., Orezy Gt 6. 1089 Budapest, Magyarorszig
OTH engedélyszam: HU-2013-MA-14-00030-0000

valamint az Engedélyezési lap alabbi pontjai, a felhasznaloi kor fiiggvényében:

Felhasznaléi kor Csomagolis jellege Cimkén feltiintetendé pontok

egyszer haszndlatos, manyag 6., 8. vagy 9., 10., 11., 13.1., 14,,
egérirtd dobozt tartalmazo kiszerelés | 15., 16., 17.1,
6., 8. vagy 9.,10,,11., 13.2,, 14.,
15., 16.,17.2.

Lakossagi

Foglalkozasszerii | 5 €s 10 kg toltdtomegl kiszerelések

Tovabba a mianyag egérirté dobozon €s a 20 grammos pépet tartalmazé filterpapir tasakokon
feltiintetendd az alabbi széveg:

Detia ragesaléirté pép
Hatdéanyaga: 0,005% bromadiolon
Ellenszere: K,-vitamin”

Jelen déntés ellen jogorvoslatnak helye nincs.

INDOKOLAS

A Detia Degesch GmbH (tovabbiakban kérelmezé) 2011. jinius 16-4n az OTH-hoz benyujtott
szandéknyilatkozataban a Rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfeleléen jelezte igényét az
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ACTIPASTA-BROM mas uniés tagallamban kiadandé termékengedélyének Magyarorszagon
DETIA ragesaléirté pép néven torténé elismertetésére. 2013. februar 18-4n az ACTIVA s.r.l. (Via
Feltre 32, 20123 Milano, Olaszorszag) megkiildte az Olaszorszag Kompetens Hatdsaga altal 2012.
december 14-én IT/2012/00074/AUT engedélyszamon kiadott, az ACTIPASTA-BROM nevii
biocid termékére vonatkozo6 forgalomba hozatali engedélyt és a felhatalmazast, melyben hozzajarul
ahhoz, hogy a kérelmezé az ACTIPASTA-BROM termékre vonatkozd engedélyt Magyarorszagon
elismertesse DETIA ragesaldirté pép terméknéven.

Az OTH ezt kovetdéen KEF-3900-10/2013. szamu hatdrozatdval HU-2013-MA-14-00030-0000
engedélyezési szamon a DETIA ragesaldirtd pép forgalomba hozatali engedélyét clismerte, és a
kérelmez) részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A dontés meghozatalat kovetben, az iratok ismételt attekintése soran megallapitasra keriilt, hogy az
Engedélyokirat 18. alpontjaban a gyartéra vonatkozé adatnal adminisztracios hiba miatt néveliras
tortént, a COLKIM S R.L. SOCIO UNICO cég helyett az I.N.D.LA. Industrie Chemice S.p.A keriilt
feltiintetésre.

A kizigazgatdsi hatésagi eljdrds és szolgdliatas dltalanos szabalyairél szolé 2004. évi CXL.
torvény (a tovdbbiakban: Ket.) 81/A.§ (1) bekezdése értelmében, ha a dontésben név-, szdm-, vagy
mas eliras, illetve szamitasi hiba van, a hatosag a hibat — sziikség esetén az tigyfél meghallgatdsa
utan — kérelemre vagy hivatalbol kijavitja, ha az nem hat ki az iigy érdemére, az eljarasi koltség
mértékére vagy a kbltségviselési kotelezettségre.

Megallapitottam, hogy a kijavitds nem hat ki az iigy érdemére és a koltségekre, ezért a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontSttem.

A dontés elleni jogorvoslat lehetdségét a Ket. 81/A.§ (3) bekezdése zarja ki.

Dontésemet a Ket. 81/A. § (1) bekezdése és (2) bekezdés c) pontja alapjan, a biocid termékek
eloallitasanak és forgalomba hozatalinak feltételeirsl szolé 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 4. § (1) bekezdésében biztositott
hataskéromben és az Allami Népegészségligyt és Tisztiorvosi Szolgdlatrél, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatisarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérol

52616 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Budapest, 2013. augusztus ,, 27",

Dr. Paller Judit
mb. orszagos tisztiféorvos
ivnevében kiadmanyozza

r. Kovics Marta
féosztalyvezetd

Hatarozatrdl értesiil:

1. LODI S.A.S., Parc d° Activités des Quatre Routes F-35390 Grand Fougeray, Franciaorszag
Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldség, 1016 Budapest,
Meészéros u, 58/a.

Orszagos Epidemiologiai Kézpont, 1097 Budapest, Gy4li (it 2-6.

Orszagos Kémiai Biztonsagi Intézet, 1097 Budapest, Nagyvarad tér 2.

Orszagos Komyezetegészségiigyi Intézet, 1097 Budapest, Gyali ut 2-6.
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