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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6., a tovabbiakban:
NNK; jogelddje az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, a tovédbbiakban: OTH) a ZAPI S.p.A. (via
Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag; a tovibbiakban: Kérelmezd) kérelmére
indult kolcsonds elismerési eljardsban, a KEF-6159-2/2015 és 21334-13/2018/KORTAP szamu
hatérozatokkal modositott, az OTH altal kiadott KEF-14987-9/2014 szamu hatarozatat a 2017.
oktober 2-an benytjtott adminisztrativ modositasi kérelemnek megfelelSen

moédositja,

egyuttal a KEF-6159-2/2015 és 21334-13/2018/KORTAP szami hatdrozatokkal modositott
KEF-14987-9/2014 szamu hatérozatot a modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja az
alabbiak szerint:

A Kérelmez6 kerelmére indult, a Zapikill Fluo-NP ragesaloirté pép termék parhuzamos kélesonos
elismerési eljardsdban a termék forgalomba hozatalit és felhaszndilisat Magyarorszdgon Zapikill
Fluo-NP ragcesalirté pép / Biotox ragesaldirté pép / Diavlon plusz ragesaléirté pép
termékneveken HU-2014-MA-14-00119-0000 engedélyezési szdmon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A termék a biocid termekek forgalmazasardl és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet
(tovabbiakban: EU Rendelet) V. szamu melléklete szerint a 3. FScsoport 14. terméktipusaba
tartozd ragesaléirtd szer.

2. A termék a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol sz6l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovéabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti II. forgalmazdsi kategériaju ragesaloirté szer szakképzett
foglalkozasszer( felhasznaldasra.

3. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében eldirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. Az engedély 2. szdmu mellékleteként szerepld ,,A Zapikill Fluo-NP rigesaléirté pép /
Biotox ragcesaloirté pép / Diavlon plusz ragesaldirté pép teljes dsszetétele” c. tablazatban
megadott informaciok teljes egészében bizalmas adatnak mindsiilnek.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100
e-mail: kembizt@nnk.gov.gov.hu



5. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatélyos.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeldség (a tovabbiakban: OKTF)
a 14/4991-3/2014 szamu szakhatosagi allasfoglalasdban a kovetkezd feltételekkel jarult hozza:

.- A ragesaloirto szer csak épiiletekben, azok kormyékeénm, csatornarendszerekben, valamint
hulladeklerakok teriileten hasznalhato.

- A csalétek szabad téren csak olyan taroloeszkozben helyezhetd ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A csalétket a csatornaban a legmagasabb vizdllas szintje folott kell elhelyezni és
biztonsagosan rogziteni kell, hogy a ragcsalok ne tudjak elmozditani.

- A megmaradt ragcsaloirto szert, valamint a kérnyezetben taldlhato, valosziniisithetéen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozénként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjan artalmatlanitani kell.”

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. szdmu mellékletként szerepld , Biocid
termék jellemzdinek Osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellekletként szereplé ,, A Zapikill
Fluo-NP ragcesaloirté pép / Biotox ragesaloirté pép / Diavlon plusz ragesaléirtéo pép teljes
Osszetétele” ciml dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-6159-2/2015, 21334-13/2018/KTEF és
KEF-14987-9/2014 szamu hatdrozatok hatalyukat vesztik.

A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatom ellen 4llamigazgatasi titon tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiforvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févéarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Bir6saghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6l szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, amely vonatkozasdban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 az EU Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartdsa elnevezésii informdacids rendszerben (a tovdbbiakban: R4BP rendszer) 2014. jinius
18-an BC-GA006403-74 iigyszam alatt rogzitette kérelmét, melyben a Zapikill Fluo-NP Pasta
nevii biocid termék Egyesiilt Kirdlysagban 2013. augusztus 6-an UK-2013-0756 engedélyezési
szamon Muskil Pasta Fluo-NP terméknévre kidllitott forgalomba hozatali engedélyének kélcsonds
elismerését kérte. 2014. szeptember 5-én érkezett, modositott kérelmében az engedélyt Zapikill
Fluo-NP ragesaléirté pép terméknévre kérte kiallitani.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kormanyrendelet eljards idején hatalyos verzidja szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezo egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd
forgalomba és hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonos elismerése iranti kérelmeket az OTH-hoz az egymast kévetd
kblcsonds elismerési eljdras szabdlyai, a még egyetlen tagdallamban sem engedélyezett
biocid termék egyszerre tobb tagdllamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a
parhuzamos kélcsénos elismerési eljarasok szabdlyai szerint lehet benyujtani.
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4. § (1) A kolcsonds elismerési eljarasban és a pdrhuzamos elismerési eljdrasban
Jeladatkérében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatosagként
kozremiikédik az OKTF.”

A Korményrendelet szerinti szakkérdéseket meghatérozo kiilén jogszabaly az Allami
Neépegeészsegligyi és Tisztifborvosi Szolgélatrdl, a népegészségligyi szakigazgatasi feladatok
cllatasardl, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijel6lésérdl sz616 323/2010. (X11.27.)
Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhasznaldsdhoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitasa és elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél ¢él6 szervezetekre gyakorolt
okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kbrnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és
Viziigvi Fofeliioveldsecet szakhatosdeoként jeloli ki.”

Az OKTF 2014. szeptember 22. napjén, 14/4991-3/2014 szdmon az alabbi indokol4ssal adta meg
szakhatosagi allasfoglalasat:

Szakhatosagi eljarasom soran az alabbiakat allapitottam meg:

termék neve forgalmazo hatoanyag % w/w | szerforma
ZAPIKILL FLUO-NP | Zapi S.p.A (Via Terza Strada 12, |0,0025 bromadiolon ,
PASTA 35026 Conselve, Olaszorszag) | 0,0025 difenakum pep

A ZAPIKILL FLUO-NP PASTA hatéanyaga két masodik generdcids véralvaddsgatld, a
bromadiolon és a difenakum (tovabbiakban hatéanyagok).

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjan

A haszndlat soran a csalétekbdl, illetve a mergezett allatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl
a kérnyezetbe jutds veszélye fenndll. A szakszeril, eldirasoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csékkenthetd, vagy kizdrhato.

Informacio a termékben lévd hatéanyagok okotoxikoldgidjardl
A hatoanyagok a vizi szervezetekre nagyon mérgezéek, a kiornyezetbe jutva tartésan
megmaradnak, degradacios és biodegraddcios lehetdségiik kicsi. A tdpldléklincba jutva
felhalmozddhatnak, ezért a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds megakadalyozdsa, mely
a felhaszndldsi feltételek szigori szabalyozdsaval oldhaté meg.

Rendelkezésre allo  Skotoxikoldgiai informdcié _az  dkotoxikoldgiailag  jelentds nem-
hatoanyagokrol

A termékben levé egyeb, nem-hatéanyag komponensek kéziil kizardlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kornyezeti kockdzat nem dll fenn.

A lebontds és dekontamindldas lehetdsége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt

A készitmény normdl taroldsi kériilmények kozétt stabil.

A hatéanyagok a kirnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhatnak és bioldgiailag
felhalmozodhatnak.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdasokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatoanyagok erdsen toxikusak halakra, madarakra és emldsckre. A kihelyezett csalétek
elsédleges mérgezéssel veszélyeztetheti az épiiletek kornyékén elSfordulé hdaziallatokat és
vadallatokat, amennyiben azok hozzdférnek. Ismertek bizonyos kutatdsok, melyek a mdsodik
generdcios véralvadasgatlok hatdsat a célszervezet rdagesdlokat nagyobb mennyiségben
Jogyaszto ragadozé madarakra és emldsokre vizsgaltdk. Bar a mérgek kimutathaték voltak a
ragadozdkban, a masodlagos mérgezésbdl adédo pusztuldsukat egyértelmiien nem lehetett
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bizonyitani a természetes populdciokban. Fentiek alapjan a nem célszervezetekre csak kivételes
esetekben jelenthet veszélyt a szer hasznalata elGiras szerti hasznalat mellett,

A nem célszervezetek elleni hatas megelozésére iranyuld intézkedések

A meéreg szelektivitdsat biziositja — bizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalételk-tartd
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdgesaloirté szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbdl vald
elhordasa nem kizarhato. A figyelemfelkelto élénk szin, valamint a keserii iz, elsésorban az
emberek elscdleges mérgezésének esélyét csokkentik.

A ZAPIKILL FLUO-NP PASTA bromadiolon és difenakum hatoanyagot tartalmaz 1:1
aranyban. A hatéanyagok a kirnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhatnak és biolégiailag
rendkiviili mértékben felhalmozdédhatnak. A hatéanyagok a vizi szervezetekre drtalmasak, a vizi
kornyezetben hosszantarto kdarosodast okozhatnak. Nem kellden koriiltekintd haszndlat mellett
a védelt és fokozottan védett ragadozo madarak és emlésék masodlagos mérgezésének veszélye

Sfennall.

Fentiekre tekintettel a felhasznalasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a
kornyezetbe jutdas, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének
megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjdn a rdgesdldirtd szert szabad
téren olyan tdroldeszkizben sziikséges kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakadadlyozza.

A fentick alapjan a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt feltételek megtétele
indokolt.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésében eldirt kdvetelményeknek megfelel, ezért a koordinalo szerv 7711/134/2014. DDO.
iktatoszamu egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak
engedélyezését javasolta.

Az OTH ezt kovetben KEF-14987-9/2014 szam( hatarozatival HU-2014-MA-14-00119-0000
engedélyezési szdmon, Zapikill Fluo-NP ragcsaldirto pép kereskedelmi néven a Kérelmezd
szamara a Zapikill Fluo-NP Pasta nevii biocid termék az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hat6saga
altal 2013. augusztus 6-4n UK-2013-0756 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali
engedélyét elismerte és a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsdt Magyarorszagon
engedélyezte.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Sept14-Doc.5.7-Final
., Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations
linked to other authorisations through certain authorisation procedures.”) az engedélyek
megujitasi folyamatanak elGsegitése érdekében, a koOlcsonds elismerési eljards sordn kiadott
engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati
idejével.

A KEF-14987-9/2014 szdmu hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban megjeldlt 2018. november
14-1 érvényességi hatarido a fentiekre figyelemmel kertilt megallapitasra.

Az EU Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazta a biocid termék jellemzbinek
Osszefoglaldjat. A Zapikill Fluo-NP ragesaloirté pép jellemzinek 6sszefoglaléja a
KEF-14987-9/2014 szdmu hatdrozat 1. szamu mellékletét képezte.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgat. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat a KEF-14987-9/2014 sziamu hatarozat
2. szamu melléklete tartalmazta.

A Kérelmez6 2015. februar 16-an az R4BP rendszeren keresztiil BC-DE015226-64 ligyszam alatt
benytjtotta a Zapikill Fluo-NP ragcsaloirté pép HU-2014-MA-14-00119-0000 engedélyezési
szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének modositasa irdnti kérelmét.
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A Kérelmez6 a kordbban engedélyezett terméknévhez a Biotox ragesaléirté pép kiegészitd
kereskedelmi név hozzdaddsdnak engedélyezését kérelmezte. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
528/2012/EU  rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatasokrol sz616 354/2013/EU rendelet (a tovabbiakban: 354/2013/EU rendelet) mellékletének
1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében kérelmezett valtoztatds a termék adminisztrativ
véltoztatasanak mindsiit:

. 1. szakasz

2. Név hozzaadasa a biocid termékhez, amennyiben nem all fenn mas biocid termékek neveivel
valo Osszetévesztés veszélye

Az OTH a KEF-6159-2/2015 szamu hatarozataval a KEF-14987-9/2014 szidmu hatarozatat
modositotta, ezaltal a kért kiegészitd terméknév hasznalatat engedélyezte a 354/2013/EU rendelet
mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja alapjin, mivel a Kérelmezé az el6irt feltételeket
teljesitette.

A Kérelmezo 2017. februar 7-én az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informacios rendszeren keresztiil BC-AL030060-66 ligyszam alatt benyujtotta a Zapikill Fluo-NP
ragesaléirté pép HU-2014-MA-14-00119-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megljitasa iranti kérelmét, amelynek elbiralasara 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 lejarati iddpontja elott nem hoznak hatarozatot, az dtvevd illetékes
hatosdg az értékelés elvégzéséhez sziikséges iddtartamban megiyjitia a nemzeti engedélyt.”’

A Bizottsag ¢€s a tagallamok kompetens hatésagainak képviseléi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgétld hatéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A 2018. marcius 1-t6l alkalmazandd az anyagok és keverékek osztdalyozdsdardl, cimkézésérdl és
csomagoldsardl szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és
tudomanyos fejlodéshez valo hozzdigazitasa céljabol torténd modositasdrél szold 2016/1179
rendelete (a tovabbiakban: 9. ATP) szerint kotelez6 a termékek osztilyozéasanak és cimkézésének
Osszhangba hozésa.

A termék a KEF-14987-9/2014 szamu hatérozattal lakossagi és foglalkozasszer(i felhasznalasra
kertilt engedélyezésre, hatéanyagként 0,0025% bromadiolont és 0,0025% difenakumot tartalmaz. A
9. ATP a bromadiolon és difenakum reprotoxicitdsi harmonizalt osztalyozasat 1B-re modositotta.
Az EU rendelet 19. cikk (4) bekezdésének b) pontja szerint a biocid termék lakossagi felhasznalasra
valo6 forgalmazésa nem engedélyezhetd, ha az adott biocid termék reprodukciot karosité kategoridja
1B. Ennek eredmeényeképp a Zapikill Fluo-NP ragesaléirté pép lakossagi felhasznalasra torténd
forgalomba hozatala nem volt engedélyezhetd.

A fent indok alapjan az engedély idébeli hatdlydnak és a felhasznaldi kategéria modositisara az
NNK 2018. novemberében hivatalbdl eljarast inditott. Az NNK a 21334-13/2018/KORTAP szamu
hatérozataval modositotta a KEF-6159-2/2015 szamu hatarozattal modositott KEF-14987-9/2014
szamu hatarozatat, valamint a KEF-6159-2/2015 szamu hatarozattal méodositott KEF-14987-9/2014
szamu hatarozat 1. szamu, ,,A biocid termék jellemzbinek Osszefoglaldja” cimii melléklete
lecserélésre keriilt ,,A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja” ciml mellékletre az érvényességi
1do és a felhasznaléi kategoriak valtozasa miatt.

A Kérelmez6 2017. oktober 2-an az R4BP rendszeren keresztill BC-FT034393-26 ligyszdm alatt
benyujtotta a Zapikill Fluo-NP ragcesaléirté pép HU-2014-MA-14-00119-0000 engedélyezési
szémon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ modositdsa irdnti kérelmét.

A Kérelmezo 1j kiegészit6 kereskedelmi név hozzdadasat kérelmezte. Mivel ez a terméknév nem
felelt meg a Magyarorszadgon alkalmazott hagyomanyos termékelnevezésnek, a Kérelmezdvel
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tortént R4BP-n lefolytatott egyeztetd levelezés soran a magyar gyakorlatnak megfeleld név keriilt
kialakitasra. A fentiek eredményeképp a Kérelmezé kérelmezte a kordbban engedélyezett
terméknevekhez a Diavlon plusz rdgesaléirté pép kiegészité kereskedelmi név hozzéadisanak
engedélyezését, illetve az osztalyozas és a cimkézés Gsszhangba hozasét a Bizottsag az anyagok és
keverékek osztdlyozdsarol, cimkézésérél és csomagoldsardl szolo 1272/2008/EK  eurdpai
parlamenti és tandesi rendeletnek a milszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa
céljabol térténd modositdsardl sz016 2016/1179 rendelete (a tovabbiakban: 9. ATP) szerint. Mivel a
21334-13/2018/KORTAP szamu hatérozat hivatalbdl elvégezte az osztilyozas és a cimkézés
osszhangba hozasat, a kérelem ezen része okafogyotta valt.

A 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja értelmében kérelmezett
valtoztatas a termék adminisztrativ valtoztatdsdnak mindsiil:

Eljarasom sordn megallapitottam, hogy a Kérelmez6 a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyvjtotta, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kbzigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009.
(1.30.) EiiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet V1. 16. pontja alapjan
meghatarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ mddositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogel6dje, az OKTF szakhatosdgi allasfoglalasit a Zapikill Fluo-NP
ragesaloirté pép kolcsonds elismerési eljardsanak keretében mar megadta, a Pest Megyei
Kormanyhivatal megkeresésétol eltekintettem.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd forgalmazasdra
és felhasznalasdara vonatkozo feltételeket, tovabbad tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
dsszefoglalojat.”

A Zapikill Fluo-NP ragcsaloirté pép jellemzbinek Osszefoglaloja jelen hatarozat 1.szdmu
mellékletét képezi.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsdgat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatdrozat 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz
2. pontja, illetve a 2. szakasz 11. pontja szerint, a Korményrendelet 4. § (2) szerinti hataskéromben
¢s a fovdarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdardsi (fovarosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelblésérdl
szolo 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg, a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat az EU rendelet 22. cikke
szerinti tartalommal engedélyeztem.

A termék engedélyezett felhasznaldi és forgalmazasi kategorigjat a Kormanyrendelet 17/A. § és az
1/B. §-a alapjan hataroztam meg.
Jelen dontésem véglegessé valasaval a KEF-6159-2/2015, a 21334-13/2018/KORTAP és a
KEF-14987-9/2014 szamu hatarozatok mellékleteikkel egyiitt hatalyukat vesztik.
A biocid termék vagy termékcsaldd kolesonds elismerési eljards soran megadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ modositasi eljardséért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.
Felhivom a figyelmet, hogy az EU Rendelet 47. cikke értelmében:
(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatoanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésagnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugyndkségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem lelt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatirozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Az eljarasom soran az EU Rendelet 52. cikke szerinti tiirelmi id6 lehet8ségét vizsgaltam.
Megallapitottam, hogy a kiegészitd kereskedelmi nevek hozzédaddsa a meglévl készletek
forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi id6 megéllapitasatél eltekintettem.

Hatarozatom bir6ségi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds
altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. t6rvény 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja, a
Févarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Bir6sag illetékességét a kozigazgatési perrendtartasrol szol6
2017. évi L torveény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, 13. § (2) bekezdése c) pontja,
valamint 13. § (3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benytijtasanak helyét
és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

Az illetek mértékeét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. augusztus ,, g,
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