ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Flérian Ot 2-6

Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf, 839,

Iktatészdm: KEF-381-2/2017

Eldiratszdmok: KEF-2972/2012, 8146/2014, 2062/2015

Térgy: A Kilrat Plus ragesaldirtd pép forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

El6ado: Cseresznyak Veronika

Telefon: (1) 476-1340

Melléklet: 1. sz. melléklet: A biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldia (10 oldal)

Vilaszadds esetén kérem, a fenti iktatdszdmra sziveskedjék
hivatkozni.

HATAROZAT

Az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., tovadbbiakban OTH) a
Bibolna Kornyezetbioldgiai Kozpont Kft. (1107 Budapest, Szallas utca 6., tovabbiakban
Kérelmez6) kerelmére indult kdlesonds elismerési eljarasban kiadott, KEF-2062-7/2015. szamon
modositott KEF-8146-12/2014. szam1 hatdrozatat az aldbbiak szerint hivatalbol

modositja:

1. A hatarozat 1. szdimu melléklete helyébe jelen hatirozat ,,A biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldja” cimii melléklete lép.

2. A hatarozat rendelkez6 részének 5. pontja a kdvetkezoképpen modosul:
»d. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-2062-7/2015. szimon modositott KEF-8146-12/2014. szami( hatarozat egyebekben
valtozatlan.

Hatéarozatom ellen 4llamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — az Orszagos TisztifSorvosi Hivatalhoz 3 példanyban benyijtott,
de a Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Bir6saghoz cimzett keresettel lehet kérni. A
keresetlevelet a kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoki hatdsagnél beadni, vagy ajanlott
kiilldeményként postara adni.

A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban targyalast
tart. Targyalas tartasat az ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasnak
nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2012. februar 1-jén az OTH-hoz benyujtott szandéknyilatkozatiban a a biocid
termékek elballitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolé 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet 30. § (7) bekezdésnek megfelelen jelezte igényét a Kilrat Plus
ragesaléirté pép mas uniés tagallamban kiadand6 termékengedélyének Magyarorszagon tdrténd
elismertetésére.



2014. marcius 26-an beérkezett kérelmében kezdeményezte az Olasz Kompetens Hatdsag altal
2014. februar 5-¢én IT/2014/00179 AUT engedéelyszamon kiadott, az ACTIVA S.r.l. ACTIPASTA-
BROD nevi biocid termékére vonatkozé forgalomba hozatali engedély Magyarorszigon torténé
clismerését, és benyujtotta az ACTIVA Sl hozzajarulasi nyilatkozatat a vonatkoz6é engedély
fethasznalasahoz.

Az OTH ezt kovetden KEF-8146-12/2014. szimu hatirozatival HU-2014-MA-14-00696-0000
engedélyezési szdmon a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat
Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezé 2014. november 7-én a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol sz6lo
528/2012/EU rendelet (tovabbiakban Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartasa (a tovabbiakban R4BP) elnevezésii informacids rendszeren keresztiil BC-
SU008849-96 ligyszam alatt benyujtotta a Kilrat Plus ragesiléirté pép engedélyének kisebb
mértékli valtoztatisara vonatkozé kérelmét. A korabban engedélyezett 20 gramm pépet tartalmazd
filterpapir tasak mellett 10 gramm pépet tartalmazo tasakos kiszerelést, valamint a lakossagi
felhasznalok szamara egy 300 gramm &ssztdmegli Kiszerelés engedélyezését kérte. A kérelem
alapjan az OTH KEF-2062-7/2015. szamu hatdrozatiban a kérelmezetteknek megfelelden az
engedélyt modositotta.

A Kérelmez6é 2015. julius 23-4n a Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
rendszeren keresztiil BC-XV018736-96 iigyszam alatt benyujtotta a Kilrat Plus ragesaléirté pép
HU-2014-MA-14-00096-0000 engedélyezési szAmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa iranti kérelmét.

A Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

~Amennyiben a nemzeli engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitdsarol annak lejarati idépontia eldtt nem hoznak hatarozatot, az dtvevd illetékes hatoség az
értékelés elvégzéschez sziikséges idotartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg €s a tagallamok kompetens hatdsigainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi ulésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept!4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadisgitlo hatoanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélycinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatalyat a Biocid rendelet 31. cikk (7) bekezdése
alapjan, hivatalbol mddositottam, valamint a KEF-8146-12/2014. szam hatarozat 1. sz. melléklete
lecserélésre kerdilt az érvényességi id6 valtoztatisa miatt.

Déntésemet a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabalyairdl
sz6l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-4ban biztositott
hataskoromben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatdsarol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelSlésérsl
sz0l6 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam
meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatinak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatisi és Munkaligyi Birosag illetékességét az 1952, évi 1L torvény (a
tovabbiakban: Pp.) 326. § (7) bekezdése alapjan 4llapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyet és idejét a Pp. 330. § (2) és (3) bekezdése hatdrozza meg.



A targyalas tartasa iranti kérelem lehet6ségeérdl valo tajékoztatast a Pp. 338. § (1) és (2) bekezdése
alapjan adtam.
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