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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian at 2-6., tovabbiakban: NNK,
jogelédje az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, a tovdbbiakban: OTH) a ZAPI S.p.A. (via Terza
Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszdg) kérelmére indult kolcsonds elismerési eljirasban
kiadott, KEF-7012-6/2015 szdm hatarozatat az alabbiak szerint hivatalbdl

modositja:

1. A hatdrozat 1. szamq, ,,A biocid termék jellemz6inek Ssszefoglaldja” cimii melléklete helyébe
jelen hatarozat ,,A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaloja™ cimii melléklete 1ép.

2. A hatédrozat rendelkez6 részének 1. pontja a kovetkezéképpen modosul:
»1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsardl szold 528/2012/EU
rendelet V. szamu melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba tartozé ragesaldirt6 szer
szakképzett foglalkozasszeri felhasznalasara.”

3. A hatérozat rendelkez6 részének 4. pontja a kvetkezéképpen médosul:

4.  Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-7012-6/2015 szdmu hatdrozat egyebekben valtozatlan.

Tekintettel arra, hogy ugyan a termék lakossagi és foglalkozdsszer(i felhasznaldsra keriilt
engedélyezésre, de 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy az anyagok és keverékek osztalyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljdbdl térténd moédositdsdrdl szold
2016/1179 bizottsdgi (EU) rendelet értelmében a Broditop ragesaléirté pép forgalomba
hozataldnak és felhasznaldsanak engedélye lakossagi felhasznélasra nem adhat6é meg.

Hatarozatom ellen dllamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatési és Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
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koz1éstol szamitott 30 napon beliil kell az els6foku hatésdgnél beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kdzigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Zapi S.p.A. (Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Olaszorszag; tovabbiakban Kérelmez6) 2012.
janudr 30-an szandéknyilatkozatot nyujtott be az OTH-hoz, amelyben azt a szandékat fejezte ki,
hogy a Broditop rageséloirté granulatum Egyesiilt Kirdlysdgban kiadasra keriild forgalomba
hozatali engedélyének kolcsonos elismeréséért fog folyamodni Magyarorszagon.

A kérelmezd 2014. aprilis 2-an beérkezett levelében kérelmezte, hogy az OTH a biocid termékek
forgalmazasérol és felhasznéldsardl sz6l6 528/2012/EU rendelet (tovabbiakban: EU Rendelet) 34.
cikkének megfeleld parhuzamos kolcsdnds elismerési eljarast kovetve folytassa le az eljarast, mivel
az Egyesiilt Kirdlysdgban a 98/8/EK Iranyelv alapjan inditott eljardsban még nem kapta meg a
nemzeti engedélyt.

A Kérelmez6 a Broditop ragesaloirté pép nevii biocid termék Egyesiilt Kiralysagban 2015. majus
20-4an UK-2015-0881-001 engedélyezési szdmon Broditop Pasta Bait terméknévre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyének kdlcsonds elismerését kérte, az engedélyt Broditop ragesaloirté
pép terméknévre kérte kiéllitani.

Az OTH ezt kovetéen KEF-7012-6/2015 szamui hatérozataval HU-2015-MA-14-00129-0000
engedélyezési szamon, Broditop ragesaléirté pép kereskedelmi néven a Kérelmez6 szdméra a
Broditop Pasta Bait nevii biocid termék az Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hat6saga éltal 2015.
majus 20-an UK-2015-0881-001 engedélyezési szamon kiallitott forgalomba hozatali engedélyét
elismerte €s a termeék forgalomba hozatalét és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 2017. februar 17-én az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informacids rendszeren keresztil BC-DR030384-35 tdigyszam alatt benyujtotta a Broditop
ragesaloirté pép HU-2015-MA-14-00129-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa iranti kérelmét.

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

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolyasolhaté okokbdl az engedély
megujitdsardl annak lejdrati idopontia eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatdsdg az
eértékelés elvégzéséhez sziikséges idotartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg és a tagillamok 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-Septi14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 3 1-ig meghosszabbitjak.

Az osztalyozas és a cimkézés Osszhangba hozéasat az anyagok és keverckek osztalyozdsdrdl,
miiszaki és tudomdnyos fejlddéshez vald hozzdigazitdsa céljabdl torténd mddositdsdrdl szold
2016/1179 Bizottsagi rendeletnek megfeleléen, Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU
rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrdl szo6l6
354/2013/EU rendelet mellékletének 2. szakasz 11. pontja alapjan hivatalb6l modositottam.

Tekintettel arra, hogy ugyan a termék lakossdgi és foglalkozasszer(i felhasznéldsra keriilt
engedélyezésre, de 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl,
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2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében a Broditop ragesaléirté pép forgalomba
hozatalanak €s felhasznéldsédnak engedélye lakossdgi felhasznédldsra nem adhat6 meg,

A fent indokok alapjn az engedély id6beli hatélyat az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalb6l modositottam, valamint a KEF-7012-6/2015 sz4mt hatérozat 1. szamu, ,,A biocid termék
jellemzéinek 6sszefoglaldja” cimli mellékletét lecseréltem ,,A biocid termék jellemzéinek
osszefoglaldja” cimt mellékletre az érvényességi idd valtoztatasa miatt.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz0l6 2016. évi CL. tdrvény
(a tovébbiakban: Akr.) 81. §-a, és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak
egyes szabalyair6l sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korményrendelet (a tovédbbiakban: Kormanyrendelet)
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskdrdmben és a fBvdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellditdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

A hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kdzigazdasagi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatdsi és Munkatigyi Bir6sig hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L torvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és a 13. § (2) bekezdés c) pontja és a (3)
bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benytjtasdnak helyérol és idejérsl a Kp. 39. § (1)
bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. térvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatédrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. januar 24.
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