KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Tktatoszam: 2456-14/2018/KORTAP Ugyintézd: Bacs6 Janos
Targy: Glodacid Plus Professional ragcsaléirtd
blokk forgalomba hozatali engedélyének
id6beli hatalyanak kiterjesztése
Telefon: (1) 476-1100 /2200
Melleklet: 1. sz. melléklet: SPC (12 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a fenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegeszségiigyi Kézpont (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6., tovabbiakban: NNK)
az Unichem d.o.0. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia) kérelmére indult kdlcsénds elismerési
eljarasban kiadott, KEF-14552-7/2014 szdm1 hatarozatat az alabbiak szerint hivatalb6l

modositja:

1. A hatarozat 1. szdmu, ,,A biocid termék jellemzbinek &sszefoglaldja” cimii melléklete helyébe
jelen hatéarozat ,,A biocid termék jellemzdinek Ssszefoglal6ja™ cimii melléklete 1ép.
2. A hatérozat rendelkez6 részének 4. pontja a kivetkez6képpen modosul:
»4. Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-14552-7/2014 szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

Hatérozatom ellen dllamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabélysértésre hivatkozdssal — az orszagos tisztiforvoshoz 3 példanyban benytjtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkatigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon belill kell az els6fokt hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, €s azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birdsdg az tigy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

Az Unichem d.o.0. (1360 Vrhnika, Sinja Gorica 2, Szlovénia; a tovabbiakban: Kérelmezd)
a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban:
EU rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésii
informacios rendszerben BC-JW005683-16 iligyszam alatt rogzitette kérelmét. A Glodacid Plus
Professional ragesdléirté blokk nevii biocid termék Irorszagban 2013. augusztus 6-an IE/BPA
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70211 engedélyezési szdmon Ratimor Brodifacum Wax Blocks termeéknévre kiallitott,
foglalkozasszer(i felhasznaloknak torténé forgalmazésra szold forgalomba hozatali engedélyének
egymast kdvetd kolcstnds elismerési eljaras keretében torténd elismerését kérte.

Az OTH ezt kovetben KEF-14552-7/2014 szamu hatarozataval HU-2014-MA-14-00115-0000
engedélyezési szamon, Glodacid Plus Professional ragesaldirtd blokk kereskedelmi néven a
Kérelmezd szdméra a Ratimor Brodifacoum Wax Blocks nevii biocid termék Irorszdg Kompetens
Hatdsdga altal 2013. augusztus 6-an IE/BPA 70211 engedélyezési szamon kiéllitott forgalomba
hozatali engedélyét elismerte €s a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon
engedélyezte.

A Kérelmez6 2015. julius 23-an az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informéacios rendszeren keresztiil BC-LV018720-21 iigyszam alatt benyujtotta a Glodacid Plus
ragesaléirté pép HU-2014-MA-14-00115-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének meghjitasa irdnti kérelmét.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése szerint:

, Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély
megujitdsarol annak lejdrati iddpontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az divevd illetékes hatésdg az
érickelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatésdgainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatld hatdéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az engedély iddbeli hatalyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjén,
hivatalbél maoddositottam, valamint a KEF-14552-7/2014 szamd hatarozat 1. szamu, ,,A biocid
termék jellemzdinek Osszefoglaloja” cimi mellékletét lecseréltem ,,A biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaléja” cimli mellékletre az érvényességi id6 valtoztatasa miatt.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol szoldo 2016. évi CL. tbrvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairdl szolo 316/2013. (VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet)
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

Déontésemet a Korméanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdrémben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdaradsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldatasdrol,
tovdbbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kbzigazgatasi perrendtartasrdl sz616
2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése €) pontja alapjan allapitottam meg. A
keresetlevél benyijtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyalas tartdsa irdnti kérelem lehet6ségérol valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.
Budapest, 2018. oktéber 30.
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