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1. SPC (14 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Kérelmezd) BC-AL030060-66 iigyszému kérelmére indult, a Zapikill Fluo-NP ragesaléirt6é pép
(a tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban HU-2014-MA-
14-00119-0000 engedélyszamra vonatkozd, a KEF-6159-2/2015, 21334-13/2018/KORTAP és a
33676-1/2019/KBKHF szamu hatdrozatokkal médositott KEF-14987-9/2014 iktatoszamon kiadott
engedé€lyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléjit (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.

4. Jelen hatarozat 2023. majus 30-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTFO0/2180-5/2018. iktatoszami szakhatosagi
allasfoglalasiban a Termék forgalomba hozatali engedélyének megijitisahoz az aldbbi
feltételekkel jarult hozza:

1., a rdgesdldirtdszer épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizdrdlag fedett helyen helyezhetl
ki,

2. a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
Jférhessenek hozza,

3. a készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatornéba, talajba
Jjutasat meg kell akadalyozni,

4. a megmaradt rdgesdloirtd szert, valamint a kérnyezetben taldlhaté, valdsziniisithetéen
szennyezelt anyagokat (irilék, tetemek) rendszeres idékézonként ellendrizni, szelekiiven
gviijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 375.000 Ft igazgatési szolgaltatési dijat megfizette.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.cov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




Az Eredeti Engedély hatalyét veszti.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feltlvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal —a Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségligyi Kdzponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstél szamitott 30 napon belill kell az elséfoku hatoésdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatasok altalanos szabalyairdl sz616 2015. évi. CCXXIL
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag elektronikus tton, a
jogszabalyban meghatarozott modon terjesztheti el6.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az iigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezo a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésti informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. februar 7-én BC-AL030060-66
igyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének koélcsonds megujitasat. Az
eljarasban referens tagallamként az Egyesilt Kiralysag vett részt.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért
€s igazgatasi jellegll szolgaltatisaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.

Az orszagos tisztiféorvos a Kormanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali engedély megujitasi
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. junius 29-én PE-KTFO/2180-5/2018. szamon az alibbi
indokolassal adta meg szakhaté6sagi dllasfoglaldsait:
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Termeék neve Forgalmazo Hatoanyag
S ; 5 o bromadiolon
Zapikill Fluo-NP ragcsaloirio pep ZAPI Sp.A. 2 dinfinatum

A kornyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az uriilékek, a vizelet és a mérgezeit tetemek dltal kozvetett modon szennyezdédheinek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéanyag
kornyezetbe jutdsa elfogadhato szintre csokkentheto.

A termék hatoanyagdinak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a hatoanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag felhalmozédhat,
- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

Jfotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;

a hatoanyag gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatasa elhanyagolhato,;

- a hatéanyag biologiai uton nem bomlik;
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- hatdsa a talgjra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mérgezett ragesaldk tetemeinek, iiriilékének és a szennmyezett taplalékmaradvinyok
osszegyiijtésével elhanyagolhato.

Informacio a termékben lévé hatéanyag dkotoxikoldgidjdrol:

- a hatéanyag potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);

- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.
Rendelkezésre dll6  okotoxikoldgiai informdcié az ékotoxikoldgiailag jelentls nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

rre

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisziens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlGsikre mérgezd;

- a vadonél§ dllatok és hdzi dllatok mérgezédhemnek, ha az etetd dllomdst nem fedik
teljesen vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
rdgcesalok elfogyasztasaval;

- atéliiddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kdrnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdanyuld intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keseri izanyag — denaténium-benzodt
— megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél €I6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilheld.

A termék hatéanyaga a kornyezetben tartosan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat. A
hatdanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat.
Nem kellGen koriiltekinté haszndlat mellett a védert és fokozottan védett ragadozé madarak és
emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznalasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kdrnyezetbe jutds,
valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A
Jent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdldirtd szert szabad téren olyan
taroloeszkizben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megijitisdra irdnyuld
eljdrasban a rendelkez6 részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja.”

A szakmai koordinator 2018. augusztus 22-én megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentcié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk ¢))
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A dokumentacié €rtékelése sordn a véralvaddsgadtld hatdsii rdgesdloirté szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti ésszehasonlité
értékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszoldsdrol sz6l6 2017/1532/EU bizottsagi végrehaitasi
hatérozatban foglaltak kertiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozoan kimeritéek
¢s helytalloak, igy az 6sszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldjat.

A tagallamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-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 folyamatdnak el6segitése érdekében a kolesonds elismerési eljards soran
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kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljards alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat iddbeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

srrr

pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljaras é€s szolgaltatas altalanos szabalyairdl szo6ld
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak  megtagadasdrol  hataroz, a meglévé  készletek forgalmazdsdra és
Selhaszndldsdra tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasdnak lehetoségét vizsgltam az eljardsom soran. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazédsat nem befolyasolja, igy a tlirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyét megijitom,
ezért az Eredeti Engedély mellekleteivel egyiitt hatalyat veszti.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagallamban kiadott forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasa
lefolytatasaért fizetendd igazgatasi szolgaltatési dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 37.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.
A Pest Megyei Korményhivatal szakhatosagként torténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapulo

kényszerité indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan dontéttem.
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Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-&dban biztositott hatdskéromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XIL 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatinak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatdsi €és Munkaligyi Birésag illetékességét a kozigazgatisi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjéan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

Az illeték mértékét az illet€kekrdl szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e toérvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. februér ,J4 .

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

—

Kapjak:
1. ZAPI S.p.A.; via Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Fdosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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