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Iktatószám: KEF-2006-12/2015
Előiratszámok: KEF-8149/2014, 24260/2014
Tárgy: A KILRAT PLUS paraffinos rágcsálóirtó blokk forgalomba hozatali engedélyének módosítása
Előadó: Cseresznyák Veronika
Telefon: (1) 476-1340
Mellékelt: A biocid termék jellemzőinek összefoglalója
Válaszadás esetén a fenti iktatószámra hivatkozni szíveskedjék.

HATÁROZAT

Az Országos Tisztifőorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Flórián út 2-6., a továbbiakban OTH) a Bábolna Környezetbiológiai Központ Kft. [a cég rövidített elnevezése: Bábolna Bio Kft. (1107 Budapest, Szállás utca 6.)]. kérelmére indult kölcsönös elismerési eljárásban kiadott 2014. augusztus 8-án kelt KEF-2006-8/2015. számon módosított KEF-8149-12/2014. számú határozatát – a határozat többi részének változatlanul hagyása mellett – hivatalból az alábbiak szerint
kiegészíti
úgy, hogy a KEF-2006-8/2015. számon módosított KEF-8149-12/2014. határozat mellékletének helyébe jelen határozat „A biocid termék jellemzőinek összefoglalója” című, egységes szerkezetbe foglalt, kiegészítéssel ellátott melléklete lép.
A határozat ellen annak kézhez vételétől számított 15 napon belül benyújtandó, indokolással ellátott fellebbezéssel lehet élni az elsőfokú eljárás díjtételével megegyező mértékű jogorvoslati díj befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központhoz kell címezni (1051 Budapest, Zrínyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyújtani. A fenti összeget az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központ 10032000-00285788-00000000 számú számlájára kell befizetni.

INDOKOLÁS

Az OTH KEF-8149-12/2014. számú határozatával a kérelmező részére a termék forgalomba hozatalát és felhasználását Magyarországon HU-2014-MA-14-00098-0000 engedélyezési számon engedélyezte.
A Kérelmező 2014. október 7-én a biocid termékek forgalmazásáról és felhasználásáról szóló 528/2012/EU rendelet (a továbbiakban EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatározott biocid termékek nyilvántartása elnevezésű (a továbbiakban R4BP) információs rendszerben kérelmezte a HU-2014-MA-14-00098-0000 számon 2014. augusztus 8-án kiadott engedély adminisztratív változtatását a terméknévre vonatkozóan, valamint kisebb mértékű változtatását a további kiszerelési egységek bevezetését, illetve a csatornában történő alkalmazásának engedélyezését illetően.

Az OTH KEF-2006-8/2015. számú módosító határozatával a kérelmező változtatásra vonatkozó kérelmét jóváhagyta, a forgalmazási engedélyt módosította.
Az iratok utólagos áttekintése során megállapításra került, hogy a kérelmező a módosítási eljárás lezárulta előtt további kiszerelési egység – 25 grammos extrudált blokk – bevezetésének engedélyezését is kérelmezte, mely a döntés meghozatalánál azonban nem lett figyelembe véve.
A közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény (a továbbiakban: Ket.) 81/B. § (1) bekezdése értelmében: „Ha döntésből jogszabály által előírt kötelező tartalmi elem hiányzik, vagy az ügy érdeméhez tartozó kérdésben nem született döntés, a hatóság a döntést kiegészíti.”
A döntés elleni jogorvoslat lehetőségéről a Ket. 81/B. § (4) bekezdése alapján adtam tájékoztatást.
Döntésemet a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalának egyes szabályairól szóló 316/2013. (VIII. 28.) Kormányrendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-ában biztosított hatáskörömben és az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatról, a népegészségügyi szakigazgatási feladatok ellátásáról, valamint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kijelöléséről szóló 323/2010. (XII.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti országos illetékességgel eljárva hoztam meg.
A fellebbezés lehetőségéről a Ket. 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központról szóló 29/2015. (II.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése alapján adtam tájékoztatást.

A fellebbezés indokolással történő ellátását az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szóló 1991. évi XI. törvény 14/B. § (2) bekezdése írja elő.
Budapest, 2015. július „     .”
Dr. Paller Judit
mb. országos tisztifőorvos

nevében kiadmányozza

Dr. Kovács Márta
főosztályvezető
Kapják:

1. Bábolna Bio Kft., 1107 Budapest, Szállás utca 6.
2. Országos Környezetvédelmi és Természetvédelmi Főfelügyelőség, 1016 Budapest, Mészáros u. 58/a.
3. Országos Epidemiológiai Központ, 1097 Budapest, Albert Flórián út 2-6.

4. Országos Közegészségügyi Központ, 1097 Budapest, Albert Flórián út 2-6.
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