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Budapest
A Rhone Vet Kft. 1116 Budapest, Epitész utca 24. kérelmére els6foku élelmiszerlanc biztonsagi
hatésagi jogkorben eljarva meghoztam az alabbi
HATAROZATOT.

A BTVPUR AlSap 4 vakcina A.U.V. nevil
allatgydgyaszati készitmény eseti forgalomba hozatalat 2016. marcius 11-ig engedélyezem.
Hatarozatom a készitmény 20.000 x 50 adagos mennyiségére vonatkozik.
A készitmény a mellékelt magyar nyelvii hasznalati utasitassal ellatva keriilhet forgalomba.
A forgalomba helyezés elott a behozott gyartasi tételek szamat, mennyiségét és lejarati idejét
Igazgatosdgunknak be kell jelentenie, a mindségi bizonylatot és a csomagolasra vonatkozo
dokumentumokat/mintat (az eseti forgalomba hozatali engedélyek kiadasa {igyrendjének

megfeleléen) be kell nytjtania.

A hatosagi eljaras igazgatasi szolgaltatasi dija 100.000 forint, amelyet az tigyfél 2015. marcius 4-én
megfizetett. A hatarozat ellen kézigazgatasi Uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatdrozat felillvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérhetd a Fovarosi Torvényszektol a
hatérozatot hozé Nemzeti Elelmiszerlanc- -biztonsagi Hivatal (a tovabbiakban: NEBIH) elleni
kereset inditdsaval. A keresetlevelet a NEBIH-nél a feliilvizsgalni kért hatdrozat kozlésétol
szamitott harminc napon beliil kell benytjtani vagy ajanlott killdeményként postara adni.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés végrehajtasara halaszto hatalya nincs.
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Indokolas

A Rhone Vet Kft. (1116 Budapest, Epitész utca 24.) 2015. marcius 4-én kérelmet nyujtott be a
BTVPUR AlSap 4 vakcina A.U.V. készitmény eseti forgalomba hozatalara.

Az Allatgyogyaszati készitmények eseti forgalomba hozatalardl, illetve annak feltételeirdl a
128/2009. (X.6.) FVM rendelet (tovabbiakban: R.) 7 §-a rendelkezik.

A benyujtott kérelmet megvizsgaltam és megallapitottam, hogy a készitmény hidnypotlo voltat az
Ugyfél igazolta.

A kéknyelv-betegség virusanak 4-es szerotipusa elleni egykomponenst, térzskonyvezett oltdanyag
Magyarorszagon nem all rendelkezésre, hasznalata azonban jarvanyvédelmi okok miatt sziikséges.
A MERIAL (Lyon, Franciaorszag) altal gyartott, BTVPUR AlSap 2-4 vakcina EU/2/10/108/001-005
szamon centrdlisan engedélyezett. Az egykomponensti, BTVPUR AlSap 4 wvakcina A.U.V.
Bulgariaban ideiglenes forgalomba hozatali engedélyt kapott.

Fentiek alapjan az eseti behozatali engedély kiadasardl a rendelkezd részben foglaltak szerint
hataroztam.

Felhivom a figyelmét, hogy jelen engedély nem érinti a muiikddéssel/tevékenység folytatasaval
kapcsolatos egyéb jogszabalyban eldirt engedélyeket, azok beszerzésére vonatkozé kotelezettséget.

A hatosagi eljaras dijanak megallapitisa a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, valamint a
megyei Kormanyhivatalok mez6gazdasagi szakigazgatasi szervei elott kezdeményezett
eljarasokban fizetend6 igazgatas szolgaltatasi dijak mértékérdl, valamint az igazgatas szolgaltatasi
dij fizetésének szabalyairdl sz616 87/2013. (X. 1.) VM rendelettel modositott 63/2012. (VIL 2.) VM
rendelet alapjan tortént.

Dontésemet a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatalrol szolé 22/2012. (I1. 29.) Korm. rendelet,
a Mezobgazdasagi Szakigazgatasi Hivatalrol szolé 327/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 3. § (1)
bekezdése, az 5. §-a, valamint az Eltv. 34. § (1) bekezdésének f) pontja altal biztositott
jogksrémben eljarva hoztam.

Hatéarozatomat a Ket. 71. § (1) bekezdésének és 72. § (1) bekezdésének megfeleléen hoztam.

A torvényszéki feliilvizsgalat lehetéségét az Eltv. 39. § (4) bekezdése, valamint Ket. 100. § (1)
bekezdés e) pontja és (2) bekezdése, valamint a 109. § (1) bekezdése alapjan biztositottam.

Budapest, 2015. marcius 11.
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Késziilt két példanyban.
Hatérozatot kapja: )
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