NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
ORSZAGOS TISZTIFOORVOS

Iktatoszam: 3075-6/2019/KTEF Ugyintézé: Bodi Enikd
Eloiratszam: 25791/2018/KORTAP Targy: A DIFETEC P-29F ragesal6irtéd pép

engedélyezése kdlcsonds elismeréssel
Telefon:  +36 1476 1340

Mellékletek:

1. sz. mell. — SPC (21oldal)

2. sz. mell. — Teljes Gsszetétel (1 oldal)
Vilaszadas eseten kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A ZAPI S.p.A. (via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Olaszorszag; a tovébbiakban: Engedélyes)
részere, a kérelmére indult, BONIRAT PASTA FLUO-NP nevii biocid termék egymast kovetd
kolesénds elismerési eljardsiban a termék DIFETEC P-29F ragesaléirté pép néven torténd
forgalomba hozatalit és felhaszndlisit Magyarorszigon HU-2019-MA-14-00236-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

1

engedélyezem:

A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdarél és felhaszndldsdarél sz6ld 528/2012/EU
rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusdba tartozé rdgesaloirté szer lakossagi és szakképzett foglalkozasszer(
felhasznalasra.

A készitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartdsaval.

A jelen hatérozat 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A DIFETEC P-29F ragesaléirté pép a
BONIRAT NEXT FLUO-NP ragesaloirté pép a BONIRAT SENSITIVE FLUO-NP
ragesaloirté pép a ZED DF SENSITIVE FLUO-NP ragesaloirté pép a STEGORAT
NEXT FLUO ragesaléirté pép a STEGORAT SENSITIVE FLUO-NP ragesaloirté pép
a BONITOP SENSITIVE FLUO ragcsaloirté pép a RATIDIF SENSITIVE FLUO
ragesaloirté pép a Biotox ragesaloirté pép és a BROS difenakum ragesaléirt6 pép teljes
Osszetétele” c. tAblazatban megadott informécidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

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

Amennyiben a termék jelen hatérozat alapjaul szolgal6 forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjinak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszlnik, az engedély jogosultia ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegészségligyi K6zpontnak (a tovabbiakban: NNK) kételes bejelenteni.

Jelen hatarozat 2023. marcius 14-ig hatélyos.

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



A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/4033-4/2018 iktatoszamu szakhat6sdgi
allasfoglalasaban a termék forgalomba hozatalidnak és felhasznalasanak kolesonds elismerési
eljaras keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:
- ,a rdagesaloirtd a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kdrnyékeén, kizardlag fedett
helyen helyezhetd ki;
- a ragcsaloirto blokkot a csatornarendszerekben a legmagasabb vizallas szintje folott kell
elhelyezni és biztonsdgosan rogziteni kell, hogy a ragcesalok ne tudjak elmozditani,
- a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozzd,
- a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasat meg kell akadalyozni;
- a megmaradt rdgesdloirté szert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valdsziniisithetden
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdan drialmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozat elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld ,.Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szamU mellékleteként szerepld ,, A DIFETEC P-29F
ragesaloirtdo pép a BONIRAT NEXT FLUO-NP ragcsaléirté pép a BONIRAT SENSITIVE
FLUO-NP ragcesaloirto pép a ZED DF SENSITIVE FLUO-NP ragesaloirté pép a STEGORAT
NEXT FLUO ragesaléirté pép a STEGORAT SENSITIVE FLUO-NP ragesaloirté pép a
BONITOP SENSITIVE FLUO ragesaloirto pép a RATIDIF SENSITIVE FLUO ragesaléirto
pép a Biotox ragesaloirté pép és a BROS difenakum ragesaléirté pép teljes dsszetétele” cimu
dokumentumok.

Az Engedélyes a jogszabalyban el6irt 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstd] szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

Az Engedélyes az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartisa elnevezésii informaciés rendszeren (R4BP) keresztil 2018. junius 18-an
BC-VS040199-06 iigyszam alatt kérelmezte a BONIRAT PASTA FLUO-NP egymast kivetd
k6lesonos elismerését DIFETEC P-29F ragcsaléirtd pép néven.

Az EU rendelet 33. cikkében foglalt egymast kovetd kdlcsonds elismerési eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hatosaga 2013. februar 5-én UK-2013-0722
engedélyezési szdmon, BONIRAT PASTA FLUO-NP néven engedélyezte a termék forgalomba
hozatalat és felhasznaldsat. Az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hatésiga a BONIRAT PASTA
FLUO-NP engedélyét 2016 marcius 31-én adminisztrativ médositas, 2017, jinius 5-én jelentds
valtoztatds, 2018. marcius 14-én megujitas €s 2018. aprilis 27-én ismételten adminisztrativ
modositas keretében modositotta.

Az Engedélyes az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek
nyilvantartasa elnevezésli informacids rendszeren (R4BP) keresztiil 2019. marcius 27-én
nyilatkozott, hogy a DIFETEC P-29F ragcsaloirté pép terméknév mellett a kovetkezd kiegészitd
termékneveket  kérelmezte: BONIRAT  NEXT FLUO-NP ragesaléirté  pép,



BONIRAT SENSITIVE FLUO-NP ragesaléirté pép, ZED DF SENSITIVE FLUO-NP
ragesaléirté pép, STEGORAT NEXT FLUO ragesaléirté pép, STEGORAT SENSITIVE
FLUO-NP ragcesaloirt6 pép, BONITOP SENSITIVE FLUO ragesaléirté pép, RATIDIF
SENSITIVE FLUO ragesadléirté pép, Biotox ragesaléirté pép és BROS difenakum
ragesaloirto pép.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi
eljdrdasaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatérozott
500000 Ft igazgatdsi szolgéltatasi dijat megfizette, a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta.

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

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldad
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonds elismerése irdanti kérelmeket az orszdgos tisztifSorvoshoz az
egymdst kovetd kolcsinds elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre 10bb tagdllamban 16rténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
parhuzamos kolcsonds elismerési eljdrasok szabadlyai szerint lehet benyiijtani.

14. § (1) A kolesonds elismeresi eljardsban és a parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkérében
eljdrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatésagként kozremiikidik az orszdgos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatdsdg.

Az egyes kozérdeken alapulé kényszeritd indok alapjan eljdré szakhatésdgok kijelélésérdl szold
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: 531/2017. (XIL. 29.) Korm. rendelet) 1.
melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja szerint:
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE/KTFO/4033-4/2018 iktatészam alatt 2018. szeptember 18-

an elséfoka szakhatosigi dllasfoglalisiban a termék forgalomba hozatalanak és
felhasznaldsdnak egymast kovetd kolcsonds elismerési eljardas keretében torténéd
engedélyezéséhez az aliabbi indokoldssal adta meg hozzajarulasat
Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
DIFETEC P-29F ZAPIS. p. A. difenakum
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A kornyezetbe jutds varhatd utjai a tervezett felhasznadlds alapjdan:

- az irilékek, a vizelet és a mérgezell tetemek dltal kozvetett modon szennyezddhelnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdaval a hatéanyag kornyezetbe
Jutdsa elfogadhaté szintre csokkentheto.

A termék hatéanyaganak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a hatoanyag a kdrnyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat,

- erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;

- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegében, ezért hatdsa elhanyagolhato;

- a hatéanyag biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazads betartasaval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, tiriilékének és a szemnyezett taplalékmaradvanyok dsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben 1évé hatéanyag okotoxikoldgidjarol:

- a hatéanyag potencialisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  dkotoxikoldgiai informdcido az Okotoxikologiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalma:z.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eloidézett mellékhatasokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencialis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatoanyag, ezért vizi
szervezetekre és emlosokre mérgezo;

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

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddheinek az elpusztitott
rdagesalok elfogyasztasaval;

- atéli id8szakban kevesebb a zsakmany, ezért a kornyezeti expozicio csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére iranyulo intézkedések:

- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddalyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él0 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék hatéanyaga a kornyezetben tartosan megmaradhat és biologiailag felhalmozodhat. A
hatéanyag a vizi szervezetekre dartalmas, a vizi kornyezetben hosszantarté kdarosoddst okozhat. Nem
kellen koriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozo madarak és emldsok
mdsodlagos mérgezésének veszélye fennall.

A felhasznalasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a kirnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és masodlagos mérgezésének megakadadlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesdldirto szert szabad téren olyan tdaroloeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakadalyozza.

A Kormdnyhivatal a termék kolcsonos elismeréshez a rendelkezd részben irt feltételekkel a
sziikséges szakhatosagi hozzajaruldast megadja.”

Megéllapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek  megfelel, ezért a  koordindlé  szerv
3075-4/2019/KTEF iktatoszamu koordindlt szakvéleményében a referencia-tagallam altal



meghatarozott feltételek figyelembevételével a termék forgalomba hozataldnak és felhasznalasanak
engedélyezését javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek Ssszefoglaléjat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzéinek
Osszefoglalojat. A DIFETEC P-29F ragesaloirté pép, BONIRAT NEXT FLUO-NP ragesaléirté
pép, BONIRAT SENSITIVE FLUO-NP ragcsaléirté pép, ZED DF SENSITIVE FLUO-NP
ragesaloirté pép, STEGORAT NEXT FLUO ragesaléirté pép, STEGORAT SENSITIVE
FLUO-NP ragcesaldirté pép, BONITOP SENSITIVE FLUO rigesiléirté pép, RATIDIF
SENSITIVE FLUO ragesdléirté pép, Biotox ragesaloirté pép és BROS difenakum
ragesaléirté pép jellemzbinek Osszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A DIFETEC P-29F ragesalo6irté pép biocid hatéanyagként difenakumot tartalmaz. A tagallamok
biocid kompetens hatdsagai 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
folyamatanak elGsegitése érdekében a kolesonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatéarozat rendelkezd része 7. pontjdban a hatarozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

s

A termék engedélyezett felhaszndloi kategoriajat a Kormanyrendelet 1/A. § (b) és (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza 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 vonatkozé adatok
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamvi melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kizigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. tdrvény
(a tovébbiakban: Akr) 81. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk
(1) bekezdése €s a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13. §-a alapjan a rendelkezé részben
foglaltak szerint dontéttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az EU rendelet 22.
cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hatdskoromben, és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellétdsdrdl,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szol6 385/2016 (XIL 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsols informdciékrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadoé illetékes hatosagnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjén a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy moddosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeld informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem teit eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kételezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznélasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasét kell kezdeményeznie.

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatérozattal
szembeni kézigazgatdsi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Fovarosi
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Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés c)
pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyér6l és idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjekoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. éprilis 2.

M
" Dr. Miiller Cecilia
mb. orszagos tisztiféorvos
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Kapjak:

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

2. Jarvanyiigyi €s Infekciokontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu
3.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

4.  Irattar




