ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

Tktatdszam: KEF-6159-2/2015

Elbiratszamok: 14987/2014

Targy: Forgalmazasi engedély adminisztrativ modositasa
El6adé: Cseresznyak Veronika

Valaszadds esetén kévem, a fenti iktatoszdmra hivatkozni
sziveskedjek.

HATAROQZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.) a Zapi S.p.A. (Via
Terza Strada 12, 35026 Conselve (Padova), Olaszorszag) kérelmére indult kdlcsonds elismerési
eljarasban kiadott, 2014. november 14. napjan kelt, KEF-14987-9/2014 szimua hatarozatat — a
hatarozat tobbi részének valtozatlanul hagyasa mellett — az aldbbiak szerint

moédositja:

1.) A hatarozat rendelkezd részének els6 mondata a kdvetkezéképpen médosul:

A Zapi S.p.A. (Via Terza strada 12, 35026 Conselve (PD), Olaszorszig) kérelmére az Egyesiilt
Kiralysagban 2013. augusztus 6-an UK-2013-0756 engedélyezési szamon Muskil Pasta Fluo-NP
terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyét elismerem, és részére ,,ZAPIKILL FLUO-
NP ragesaloirté pép” termeéknéven, és ,BIOTOX ragcesaloirté pép” kiegészité kereskedelmi
néven torténd forgalomba hozataldt és felhastndlisat Magyarorszdgon HU-2014-MA-14-00119-
0000 engedélyezési szamon az alabbi feltétekkel engedélyezem.

2.) A hatérozat rendelkez6 részének 3. pontja a kdvetkezoképpen médosul:

Az engedély 2. szaml mellékleteként szereplé ,,A ZAPIKILL FLUO-NP ragcsaléirté pép és a
BIOTOX ragcsal6irtd pép teljes dsszetétele” c. tablazatban megadott informécidk bizalmas adatnak
mindsiliinek.

3.) A hatarozat 1. szamu melléklet (A biocid termék jellemzbinek Osszefoglaldja) 1. pontja az
aldbbi szerint modosul:
1.1. A termék kereskedeimi neve

Kereskedelmi név Orszag (adott esetben)

Zapikill Fluo-NP ragcsaloirtd pép
BIOTOX ragcsaldirtd pép

Magyarorszag

OEK szakvélemény szama 7711/134/2014. DDO.

4.) A hatdrozat 1. szamu melléklet 6. pontja az alabbiakkal egésziil ki:

A kiegészité kereskedelmi néven forgalmazott termék cimkefelirata tartalmazza:
BIOTOX ragcsaléirté pép

II1. forgalmazasi kategériaja irtészer

Hatoéanyagai: 0,0025% bromadiolon + 0,0025% difenakum

Engedélytulajdonos és gyarté: Zapi S.p.A. (Conselve, Olaszorszag)

OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00119-0000

valamint, jelen dokumentum ailabbi pontjai, a csomagolas fiiggvényében:

Cim: 1097 Budapest, Albert Fiéridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 TI00 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz. hu
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Csomagolas jellege Cimkén feltiintetendé pontok

ragcsaloetetd szerelvényeket 2.2., 3.1.(vagy 3.2.), 4.1. (kivéve a kiszerelések
tartalmazé kiszerelések lakossagi és csomagoléanyagokra vonatkozo rész), 4.1.1.,
felhasznalok részére 4.1.4.,5.2.,5.3.,54,,5.5.

ragcsaldetetd szerelvényeket nem | 2.2., 3.1.(vagy 3.2.) 4.2. (kivéve a kiszerelések
tartalmazd kiszerelések lakossagi és csomagoldanyagokra vonatkozé rész), ,
felhasznalék részére 4.2.1,4.2.4.,5.2., 5.3, 5.4., .5.5.

filterpapir tasakokba kiszerelt vagy 2.2., 3.1.(vagy 3.2.) 4.3. (kivéve a kiszerelések
dmlesztett, nem tubusos kiszerelések | és csomagoldanyagokra vonatkozé rész), 4.3.1,
foglalkozasszer(i felhasznaldk részére | 4.3.4., 5.2., 5.3., 5.4., .5.5.
2.2., 3.1.(vagy 3.2.) 4.4. (kivéve a kiszerelések
és csomagoldanyagokra vonatkozd rész), 4.4.1,
4.4.4.,5.2.,5.3.,5.4., .5.5.

valamint a kartonpapir vagy milanyag ragcsaléetetd dobozokon feltintetendd az alabbi
szbveq:

tubusos kiszerelesek foglakozasszerl
felhasznaldk részére

BIOTOX ragcsalodirto pép

Hatbéanyaga: 0,0025% bromadiolon + 0,0025% difenakum
Ellenszere: K-vitamin

Gyartja: Zapi S.p.A. (Conselve, Olaszorszag)

OTH engedélyszam: HU-2014-MA-14-00119-0000

tovabba, a ragcsaloirté pépet tartalmazé filterpapir tasakokon feltintetendd az alabbi
szdveg:

BIOTOX ragcsaldirtd pép
Hatdanyagai: 0,0025% bromadiolon + 0,0025% difenakum
Ellenszere: K-vitamin.

A KEF-14987-9/2014 szamu hatarozat egyebekben valtozatlan.

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benyujtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni az elséfoku eljaras dijtételével megegyezd mértékl jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kdézponthoz kell
cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az OTH-hoz kell benyujtani. A fenti Osszeget az
Egészségligylr Nyilvantartasi és Képzési Kozponthoz 10032000-00285788-00000000 szamu
szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A Zapi S.p.A. (tovabbiakban kérelmezd) a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndlasardl
sz616 528/2012/EK rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid temékek nyilvantartisa
(tovabbiakban: R4BP) elnevezésii informacios rendszerben BC-GA006403-74 ligyszam alatt
rogzitette kérelmét, melyben a ZAPIKILL FLUO-NP PASTA nevil biocid termék Egyesiilt
Kiralysagban 2013. augusztus 6-an UK-2013-0756 engedeélyezési szamon Muskil Pasta Fluo-NP
terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyének kolcsonds elismerését kérte. 2014,
szeptember 5-én érkezett, modositott kérelmében az engedélyt ZAPIKILL FLUO-NP ragesaléirté
pép terméknévre kérte kiallitani. '

A Hivatal ezt kovetéen KEF-14987-9/2014 szamti hatarozataval forgalomba hozatali engedélyét
elismerte HU-2014-MA-14-00119-0000 engedélyezési szamon, és a kérelmez6 részére a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezd 2015, februar 16-4n az R4BP rendszeren keresztiill BC-DE015226-64 iigyszam alatt
benyijtotta a ZAPIKILL FLUO-NP ragesiloirté pép HU-2013-MA-14-00119-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositisa iranti kérelmét.

A Kérelmezd a korabban engedélyezett terméknévhez a BIOTOX rdgesaléirté pép kiegészitd
kereskedelmi név hozzdadasinak engedélyezését kérelmezte. Az Eurdpai Parlament és a Tanics
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528/2012/EU  rendeletének megfelel6en engedél'yezett biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatasokrol sz616 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének
1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék adminisztrativ
valtoztatasanak mindsiil, amely végrehajtasa elott bejelentés sziikséges.

Eljarasom sordn megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolglat egyes
kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegii szolgaitatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet (tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjin
meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Az Orszagos Epidemiolégia Kozpont altal mikodtetett, a Magyarorszagon engedélyezett
irtoszereket tartalmazo kereshetd elektronikai adatbazisban (www.oek.hu/ika) elvégzett ellenbrzést
kovetéen megallapitottam tovabba, hogy a kérelmezett moddositasnak akadalya nincsen, a
kérelmezett kiegészitd terméknév Magyarorszagon forgalomban 1évé ragesaldirtd termék nevéhez
nem hasonlit, igy a mas termékkel t6rténé Gsszetévesztés veszélye nem all fent.

Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet II. fejezet 6. cikke, valamint annak
melléklete 1. cim 1. szakasza 2. pontja szerinti, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyairdl szolo 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése
szerinti hatdskérémben, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegeszségligyl
szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijeldlésérol
sz016 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

A biocid termék vagy termékcsalad kolcsonds elismerési eljaras sordn megadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ modositasi eljarasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az lgszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjén, a jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. §
(5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezés lehetOségérdl a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl
sz0lo 2004, évi CXL torvény 98. § (1), és 99. § (1) bekezdése, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartési és Képzési Kézpontrol sz6ld 29/2015. (11.25.) Korm. rendelet 10. § (1) alapjan adtam
tajékoztatast. '

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségiigyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol
52016 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Budapest, 2015. aprilis ,, /4 .»
Dr. Paller Judit .
mb. orszagos tisztif§
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