NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 21334-13/2018/KORTAP Ugyintéz6: Bacso Janos
Téargy: ZAPIKILLFLUO-NP ragesaloirtd pép
forgalomba hozatali engedélyének idébeli
hatalydnak kiterjesztése
Telefon: (1) 476-1100 /2200
Melléklet: 1. sz. melléklet: SPC (14 oldal)

Vilaszadds esetén kérem, a fenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6., tovdbbiakban: NNK,
jogelddje az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatal, a tovabbiakban: OTH) a ZAPI S.p.A. (via Terza
Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag) kérelmére indult kdlesénds elismerési eljarasban
kiadott, KEF-6159-2/2015 szamon moédositott KEF-14987-9/2014 szamu hatirozatit az alabbiak
szerint hivatalbol

modositja:

1. A hatdrozat 1. szdmu, ,,A biocid termék jellemz&inek Osszefoglaléja™ cimil melléklete helyébe
Jelen hatarozat ,,A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja™ cimii melléklete 1ép.
2. A hatérozat rendelkezd részének 4. pontja a kdvetkez6képpen modosul:
»4.  Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-6159-2/2015 szdmon modositott KEF-14987-9/2014 szému hatdrozat egyebekben
valtozatlan.

Tekintettel arra, hogy a termék ZAPIKILL FLUO-NP ragesaloirto pép/BIOTOX ragesaléirté
pép néven lakossagi és foglalkozésszerli felhasznélasra keriilt engedélyezésre és 0,0025%
bromadiolont és 0,0025% difenakumot tartalmaz, igy az anyagok és keverékek osztélyozdsérdl,
cimkézésérdl és csomagoldsardl szolé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazitdsa célidbdl térténd modositdsdrél sz616
2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében a ZAPIKILL FLUO-NP raigesaléirt6
pép/BIOTOX ragesaldirté pép forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak engedélye lakossagi
felhasznalasra nem adhaté meg.

Hatérozatom ellen 4llamigazgatdsi iton tovébbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéssal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyijtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
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kozléstol szamitott 30 napon belill kell az elséfoku hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

Ha egyik ¢l sem kérte targyalas tartasat, €s azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birésig az tligy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Zapi S.p.A. (tovabbiakban kérelmez0) a biocid termékek forgalmazasarél és felhasznaldsardl
sz016 528/2012/EK rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informéacids rendszerben BC GA006403-74 ligyszam alatt régzitette kérelmét, melyben
a ZAPIKILL FLUO-NP PASTA nevi biocid termék Egyesiilt Kirdlysagban 2013. augusztus 6-an
UK-2013-0756 engedélyezési szamon Muskil Pasta Fluo NP terméknévre kidllitott forgalomba
hozatali engedélyének kolcsonds elismerését kérte. 2014. szeptember 5-én érkezett, mddositott
kérelmében az engedélyt ZAPIKILL FLUO-NP RAGCSALOIRTO PEP terméknévre kérte
kiallitani.

Az OTH ezt kovetéen KEF-14987-9/2014 szamu hatarozataval HU-2014-MA-14-00119-0000
engedélyezési szdmon, ZAPIKILL FLUO-NP ragesaloirté pép kereskedelmi néven a Kérelmez6
szamara a ZAPIKILL FLUO-NP PASTA nevil biocid termék Egyesiilt Kirdlysaig Kompetens
Hatdsaga altal 2013. augusztus 6-an UK-2013-0756 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba
hozatali engedélyét elismerte és a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon
engedelyezte.

A Kérelmezo 2015. februar 16-an az R4BP rendszeren keresztiil BC-DE015226-64 {igyszam alatt
benydjtotta a ZAPIKILL FLUO-NP ragcesaldirté pép HU-2013-MA-14-00119-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének moédositasa iranti kérelmét. A
Kérelmez6 a kordbban engedélyezett terméknévhez a BIOTOX ragesaloirté pép kiegészitd
kereskedelmi név hozzaadasanak engedélyezését kérelmezte.

Az OTH ezt kovetoen KEF-6159-2/2015 szamu hatarozataval HU-2014-MA-14-00119-0000
engedélyezési szamon, ZAPIKILL FLUO-NP ragcsaléirté pép engedélyét modositotta és a
BIOTOX ragesaloirté pép kiegészitd kereskedelmi név hasznalatat engedélyezte.

A Kérelmez6 2017. februar 7-én az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informaciés rendszeren keresztil BC-AL030060-66 iigyszam  alatt benyujtotta a
ZAPIKILL FLUO-NP ragcsaloirté pép HU-2013-MA-14-00119-0000 engedélyezési szamon
kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasa iranti kérelmét, melynek elbirdlasara kiilon
eljarasban keriil sor.

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

., Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasarol annak lejdrati idopontja eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevo illetékes hatosag az
ériékelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megujitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsagi tilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlé hatdanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatélyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjdk.

A fent indokok alapjan az engedély id6beli hatdlyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbél médositottam.



Tekintettel arra, hogy a termék ZAPIKILL FLUO-NP ragesaléirté pép/BIOTOX ragesaléirté
pép néven lakossdgi és foglalkozasszerli felhasznilasra keriilt engedélyezésre ¢s 0,0025%
bromadiolont és 0, 0025% difenakumot tartalmaz, igy az anyagok és keverekek osztalyozasarol
miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljabdl torténé médositdsdrol széld
2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében a ZAPIKILL FLUO-NP ragesal6irté
pép/BIOTOX ragesaloirté pép forgalomba hozataldnak és felhasznalasénak engedélye lakossagi
felhasznaldsra nem adhaté meg.

A termék engedélyezett felhasznélési kategbridit a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabdlyairél szoélé 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
Korményrendelet) 1/A. § (b) pontja és 1/B. §-a alapjan hatiroztam meg.

Fentiekre tekintette]l a KEF-6159-2/2015 szamon modositott KEF-14987-9/2014 szimu hatarozat
1. szdmu, ,,A biocid termék jellemzéinek Osszefoglaldja” cimii mellékletét lecseréltem ,,A biocid
termék jellemzdinek Osszefoglaloja™ cimii mellékletre az érvényességi idé és a felhasznaléi
kategoria valtoztatdsa miatt.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. térvény
(a tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, &s a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatal4dnak
egyes szabalyairol sz016 316/2013. (VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovdbbiakban: Kormanyrendelet)
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Déntesemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hatask6rémben és a fGvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrél,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdese szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgélatanak lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésag illetékességét a kdzigazgatisi perrendtartdsrél sz616
2017. evi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése €) pontja alapjan 4llapitottam meg. A
keresetlevél benyujtasénak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

A targyalas tartasa iranti kérelem lehetségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. november 14.
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Kapjak:

1. ZAPIS.p.A., via Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag

2. NNK, Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

3. Pest Megyei Kormanyhivatal Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Féosztaly, 1016 Budapest,
Mészaros u. 58.

4. Irattar



