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1. SPC (15 oldal)

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag; a tovabbiakban:
Kérelmez8) BC-QW030396-07 ligyszamu kérelmére indult, a Broditop ragesiléirté blokk (a
tovabbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljardsdban HU-2015-MA-
14-00128-0000 engedélyszamra vonatkozd, az 5164-1/2019/KTEF és az 5164-3/2019/KTEF
szamu hatdrozatokkal modositott KEF-7011-9/2015 iktatészdmon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartdsaval.

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

4. Jelen hatdrozat 2023. februar 12-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/2177-4/2018. iktatészami szakhatésagi
allasfoglaldsaban a Termék forgalomba hozatali engedélyének megujitisahoz az aldbbi
feltételekkel jarult hozza:

1., ardagesaldirtészer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kirnyékén, kizarolag
fedett helyen helyezhetd ki;

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizallds szintie folott kell elhelyezni és
biztonsdagosan rogziteni kell, hogy a rdgcsdldk ne tudjak elmozditani;

3. a csalétek szabad téri hasznadlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza,

4. a készitmény, maradvdnyai és csomagold anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutdsat meg kell akaddlyozni,

3. a megmaradt ragesaldirté szert, valamint a kornyezetben taldlhaté, valészindsithetéen
szennyezett anyagokal (iiriilék, tetemek) rendszeres idékézonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell. ”

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

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Kérelmezd a jogszabalyban eldirt 375.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliill kell az els6foku hatosdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos szabdlyairdl sz616 2015. evi. CCXXIL
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviselé kizarolag elektronikus tton, a
jogszabalyban meghatarozott modon terjesztheti eld.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndlasarol szolé 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. februdr 17-én BC-QW030396-
07 iigyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolesonds megujitasat. Az
eljarasban referens tagallamként az Egyesiilt Kirdlysag vett részt.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért
és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Uniés engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhato forgalomba
és haszndlhato fel.”

Az orszagos tisztifdorvos a Korméanyrendelet értelmében a forgalomba hozatali engedely megujitasi
eljarasiban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. jinius 27-én PE-KTF0/2177-4/2018. szamon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Broditop ragesaloirto blokk Zapi S.p.A. brodifakum

A kirnyezetbe jutds varhato titjai a tervezett felhaszndlds alapjan:
- az urillékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dital kozvetett modon szennyezddhetnek a
szdrazfoldi elemek;

- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéanyag
kornyezetbe jutdsa elfogadhaté szintre csékkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kdrnyezeti elemekben:

a hatéanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat;
erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;
- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato;
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- a hatoanyag bioldgiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mérgezett rdgesdlok tetemeinek, iriilékének és a szemnyezett taplalékmaradvinyok
osszegyiijiésével elhanyagolhato.

ol

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidjdrdl:
- a hatéanyag potencidlisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumuldciéra hajlamos);

- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dll6  dkotoxikologiai informdcio az okotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon dvintézkedeést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eléidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencidglis PBT (perzisziens, bioakkumulattv és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd;

- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik
teljesen vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

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

- a téli idészakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kornyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserti izanyag — denatonium-benzodt
— megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilheto.

A termék hatéanyaga kdrnyezetben tartosan megmaradhat és biolégiailag felhalmozddhat, A
hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat.
Nem kellden koriltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és
emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds,
valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A
Jfent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgesdldirté szert szabad téren olyan
taroloeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.

A Kormanyhivatal a termék engedélyének megijitasdra irdnyuld eljdrdsdban a rendelkezd
részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatosdgi hozzdjdruldst megadja.”

A szakmai koordinator 2020. februdr 26-an megkiildott szakmai véleménye alapjan megallapitést
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticio alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)

v

bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A dokumentacio értékelése sordn a véralvaddsgdtlé hatdsi ragesdldirto szereknek az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti Osszehasonlito
értekelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszolasdrdl sz6lé6 2017/1532/EU bizottsagi végrehaijtasi
hatdrozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozoan kimeritéek
€s helytalloak, igy az 6sszehasonlito értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az enged€ly tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglal6ijat.
A Termek jellemzbinek Gsszefoglaléja jelen engedély 1. szami mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésagai 4ltal elfogadott ajanlés szerint (CA-Septl/4-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
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engedélyek megujitasi folyamatanak elésegitése érdekében a kolcsénds elismerési eljaras sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljdrds alapjat képezé nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkezd része 4. pontjdban a hatdrozat id6beli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

s

pontja alapjan hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl szolé
2004. évi CXL. torvény (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 meghatéarozott tartalmi kdvetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:
A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagaddsdardl  hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra  és
felhaszndldsdra tirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhaszndlasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi idé megadasanak lehetoségét vizsgdltam az eljirdsom sordn. Megaéllapitottam, hogy
déntésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyét megujitom,
az Eredeti Engedély mellékleteivel egyiitt hatalyat veszti.

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

., (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informaciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és
az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megadasara hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy

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

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

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatdsi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselesére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.
A Pest Megyei Korményhivatal szakhatosagként torténd bevondséardl az egyes kdzérdeken alapulo

kényszeritd indok alapjdn eljard szakhatosdagok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan dontdttem.
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Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hataskérémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatirozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartasrol
sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan &llapitottam meg. A keresetlevél benytjtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

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

Budapest, 2020. marcius ,,E £

Dr. Miiller Cecilia
orszéagos tisztifdorvos
nevében €s megbizasabdl
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Kapjék:
1. ZAPI S.p.A.; via Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag
2. Pest Megyei Korményhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyiigyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu
4. Irattar
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