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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: 5164-1/2019/KTEF Ugyintézé: Bacs6 Janos
Elézmény: 21309/2018/KORTAP Targy: Broditop ragesaloirtd blokk

forgalomba hozatali engedélyének
idobeli hatdlyanak kiterjesztése
Telefon: (1) 476-1100 /2200
Melléklet: 1. sz. melléklet: SPC (9 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyl Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6., tovdbbiakban: NNK,
jogelédje az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatal, a tovabbiakban: OTH) a ZAPI S.p.A. (via Terza
Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag) kérelmére indult kdlcsdn0s elismerési eljarasban
kiadott, KEF-7011-9/2015 szamu hatarozatat az aldbbiak szerint hivatalbol

médositja:

1. A hatérozat 1. szdmq, ,,A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja” cimii melléklete helyébe
jelen hatérozat ,,A biocid termék jellemzbinek 6sszefoglaldja” cimii melléklete 1ép.

2. A hatarozat rendelkezd részének 1. pontja a kdvetkezoképpen modosul:
»1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsardl szolé 528/2012/EU
rendelet V. szamu melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba tartozo ragesaldirtd szer
szakképzett foglalkozasszeri felhasznalasara.”

3. A hatarozat rendelkez6 részének 4. pontja a kvetkez6képpen maodosul:

»4.  Jelen hatdrozat 2020. augusztus 31-ig érvényes.”

A KEF-7011-9/2015 szamu hatérozat egyebekben valtozatlan.

Tekintettel arra, hogy ugyan a termék lakossagi és foglalkozasszer(i felhaszndlasra keriilt
engedélyezésre, de 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl,
cimkézésérol és csomagoldsardl szolé 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miiszaki és tudomdnyos fejlddéshez valo hozzdigazitdsa céljabdl torténd médositdsardl szold
2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében a Broditop ragesaléirté blokk forgalomba
hozataldnak és felhasznalasanak engedélye lakosséagi felhaszndlasra nem adhaté meg,

Hatarozatom ellen allamigazgatdsi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példényban benytjtott, de a
Févérosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kémi. A keresetlevelet a
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kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az elséfokt hatésagnél beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, amely vonatkozasidban 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 Kérelmez4) 2012.
januar 30-an szdndéknyilatkozatot nyujtott be az OTH-hoz, amelyben azt a szandékat fejezte ki,
hogy a Broditop Wax Block ragcsaloirtd kocka Egyesiilt Kirdlysdgban kiadasra kertilé forgalomba
hozatali engedélyének kolcsonds elismeréséért fog folyamodni Magyarorszagon.

A kérelmez6 2014. aprilis 2-an beérkezett levelében kérelmezte, hogy az OTH a biocid termékek
forgalmazasarol és felhaszndldsardl szolo 528/2012/EU rendelet (tovébbiakban: EU Rendelet) 34.
cikkének megfeleld parhuzamos kélesonds elismerési eljarast kovetve folytassa le az eljarast, mivel
az Egyesiilt Kirdlysagban a 98/8/EK Iranyelv alapjan inditott eljarasban még nem kapta meg a
nemzeti engedélyt.

A Kérelmez6 a Broditop ragesaléirté blokk nevii biocid termék Egyesilt Kirdlysagban 2015.
méjus 20-4n UK-2015-0880-001 engedélyezési szamon Broditop Wax Block terméknévre kiallitott
forgalomba hozatali engedélyének kolcsonds elismerését kérte. 2014. julius 17-én kelt levelében
termék forgalomba hozatali engedélyét Broditop ragesaloirté blokk terméknévre kérte.

Az OTH ezt kovetoen KEF-7011-9/2015 szamu hatarozataval HU-2015-MA-14-00128-0000
engedélyezési szamon, Broditop ragesaléirtd blokk kereskedelmi néven a Kérelmezd szdmara a
Broditop Wax Block nevii biocid termék az Egyestilt Kiralysag Kompetens Hatdsaga altal 2015.
majus 20-an UK-2015-0880-001 engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali engedélyét
elismerte és a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmez6 2017. februéar 17-én az EU rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informaciés rendszeren keresztil BC-QWO030396-07 iligyszam alatt benyujtotta a Broditop
ragesaloirté blokk HU-2015-MA-14-00128-0000 engedélyezési szédmon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megujitasa irdnti kérelmét.

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

,,Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhato okokbdl az engedély
megujitdsdrol annak lejdrati idépontja eldit nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez szilkséges iddtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatésagainak képviseloi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi Ulésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlé hatéanyagot tartalmazoé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 3 1-ig meghosszabbitjak.

Az osztdlyozds és a cimkézés Osszhangba hozdsit az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsdrdl szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miiszaki és tudomanyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljabdl torténd modositdsdrol sz616
2016/1179 Bizottsagi rendeletnek megfeleléen, Az Eurdopai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU
rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol szol6
354/2013/EU rendelet mellékletének 2. szakasz 11. pontja alapjan hivatalb6l médositottam.

Tekintettel arra, hogy ugyan a termék lakossagi és foglalkozasszerli felhasznaldsra keriilt
engedélyezésre, de 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy az anyagok és keverékek osztdalyozdsardl,
cimkézésérdl és csomagoldsarol szo0l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
miiszaki és tudomdnyos fejlodéshez valo hozzdigazitasa céljabdl torténé modositdsdrdl szold



2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében a Broditop ragesdléirté blokk forgalomba
hozataldnak és felhasznélasanak engedélye lakossdgi felhasznélasra nem adhaté meg.

A fent indokok alapjan az engedély idébeli hatalyét az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése alapjan,
hivatalbol moédositottam, valamint a KEF-7011-9/2015 szamu hatdrozat 1. szdmt, ,,A biocid termék

jellemzdinek Gsszefoglaléja” cimii mellékletét lecseréltem ,,A biocid termék jellemzéinek
osszefoglaldja” cimii mellékletre az érvényességi id6 véltoztatdsa miatt.

Fenti indokok alapjan az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény
(a tovdbbiakban: Akr.) 81. §-a, és a biocid termékek engedelyezésének és forgalomba hozataldnak
egyes szabalyairo6l sz616 316/2013. (VIIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet)
18. § (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint déntdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdése szerinti hataskérémben és a f8vdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. Korm. rendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

Hatérozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kbzigazdasagi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hatdskorét és illetékességét a kdzigazgatisi perrendtartdsrol
sz016 2017, eévi L térvény (Kp.) 12. § (1) bekezdése és a 13. § (2) bekezdés ¢) pontja és a (3)
bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl és idejérdl a Kp. 39. § (1)
bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

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

Budapest, 2019. januar 24.
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