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Valaszadds esetén kérem, a fenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészsegiigyi Kozpont (1097 Budapest, Albert Florian 0t 2-6., a tovabbiakban:
NNK; jogelddje az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal, a tovdbbiakban: OTH) a ZAPI S.p.A. (via
Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag; a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére
indult k6lcsdnds elismerési eljarasban, a 5162-1/2019/KTEF szdmu hatérozattal modositott, az
OTH altal kiadott KEF-7012-6/2015 szamu hatdrozatdt a benyhjtott modositdsi kérelemnek
megfeleléen

moédositja,

egyuttal a 5162-1/2019/KTEF szamu hatarozattal médositott KEF-7012-6/2015 sz&mu hatarozatot
a modositasokkal egyiitt egységes szerkezetbe foglalja az alabbiak szerint;

A Kerelmez8 kérelmére indult, a Broditop ragesaléirté pép termék parhuzamos koélcsénds
elismerési eljarasdban a termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsdt Magyarorszdgon Broditop
ragesaloirté pép / Broditec P-50 ragesaloirté pép / Broditop plusz ragesal6irté pép / Deviltop
ragesaldirté pép / Deviltop plusz ragesaldirté pép / Rodibrod ragesaldirté pép termékneveken
HU-2015-MA-14-00129-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A termék a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsardl szolé 528/2012/EU rendelet
(tovébbiakban: EU Rendelet) V. szamu melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipuséaba
tartozo ragesaloirtd szer.

2. A termék a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol szo6lo  316/2013. (VIII. 28.) Korméanyrendelet (a tovéabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti II. forgalmazasi kategéridju ragcsaloirté szer szakképzett
foglalkozasszer(i felhasznalasra.

3. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Broditop ragesaléirté pép / Broditec P-
50 ragesaloirté pép / Broditop plusz ragesaléirtd pép / Deviltop ragesaléirté pép /
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Deviltop plusz ragesaloirtd pép / Rodibrod ragcesaléirté pép teljes Gsszetétele” c.
tablazatban megadott informaciok teljes egészében bizalmas adatnak mindsiilnek.

5. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

Az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség (a tovabbiakban: OKTF)
az OKTF-KP/6622-3/2015. szamu szakhatdsagi allasfoglalasidban a kovetkezd feltételekkel
jarult hozza a termék forgalomba hozataldhoz:

1. Lakossagi felhasznaldasra legfeljebb 1,5 kilogrammos kiszerelési egységii termék hozhato
forgalomba.

2. Ardgesaloirto szer csak épiiletekben, azok kornyékén helyezhetd ki.

3. A csalétek szabad téren csak olyan taroloeszkozben helyezhetd ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza,

4. A megmaradt ragcsadloirto szert, valamint a kdrnyezetben talalhato, valoszintisithetden
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonkeént ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatalyos jogszabalyok alapjdn artalmatlanitani kell.

Jelen hatérozatom elvdlaszthatatlan részét képezi az 1. szamu mellékletként szereplé ,,Biocid
termék jellemzdinek Osszefoglalgja” (SPC) és a 2. szamu mellékletként szerepld ,,A Broditop
ragesaléirté pép / Broditec P-50 ragesaléirté pép / Broditop plusz ragesaléirtd pép / Deviltop
ragesaloirté pép / Deviltop plusz ragesaloirté pép / Rodibrod ragesaléirté pép teljes
Osszetétele” ciml dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valasaval a 5162-1/2019/KTEF ¢és KEF-7012-6/2015 szamu
hatarozatok hatalyukat vesztik.

A Keérelmez6 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi Giton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak felilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozlést6] szamitott 30 napon belill kell az elséfokt hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2012. januér 30-an szandéknyilatkozatot nyujtott be az OTH-hoz, amelyben azt a
szandékat fejezte ki, hogy a Broditop ragesaléirté granulatum Egyesiilt Kirdlysagban kiadasra
keriil6 forgalomba hozatali engedélyének kdlesdnds elismeréséért fog folyamodni Magyarorszagon.
A referens tagéllam (Egyesilt Kiralysag) kompetens hatésdga 2014. marcius 10-én feltoltotte az
EU Rendelet 71. cikkének (6) bekezdésében meghatirozott biocid termékek nyilvantartasi
rendszerébe (tovébbiakban: R4BP) a kérdéses termékértékelé jelentésére (PAR) és a termék
jellemzdinek Gsszefoglaldjara (SPC) vonatkozo javaslatat.

Az eljarasban érdekelt tagallamok kompetens hatésdgai az EU Rendelet 34. cikk (5) bekezdése
szerint:

oA (4) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételétdl szamitott 90 napon beliil, és a 35., a
36. és a 37. cikkre figyelemmel, az érintett tagallamok megallapodnak a biocid termék jellemzoi
osszefoglalojanak tartalmarol, és a megallapodasban foglaltakat rogzitik a biocid termékek
nyilvantartasaban. A referencia-tagallam a biocid termék jellemzdinek a megallapodas szerinti
osszefoglalojat és a végleges értékelési jelentést a megallapodads szerinti, a biocid termékek
forgalmazasara vagy felhasznalasara vonatkozo rendelkezésekkel vagy feltételekkel egyiitt
rogziti a biocid termékek nyilvantartasaban.”
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A Kérelmezd 2014. aprilis 2-an beérkezett levelében kérelmezte, hogy az OTH az EU Rendelet
34. cikkének megfelelé parhuzamos kélcsonds 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 referens tagallam kompetens hatésdga 2014. julius 21-én kelt e-mail iizenetében tudatta az
érdekelt tagallamokkal, hogy a fenti elGirasoknak nem tud hatarid6re (2014.08.30.) megfelelni,
mivel az ligy magasabb szintli nemzeti egyeztetésre keriilt.

2015. februar 9-én beérkezett e-mail lizenetében a referens tagéllam arrol értesitette a tagallamokat,
hogy a terméket 2015. januar 28-4n engedélyezte, de az engedélyt nem tudta az EU Rendelet 71.
cikkének (6) bekezdésében meghatdrozott modon feltdlteni a biocid termékek nyilvantartési
rendszerébe.

Az Egyesilt Kirdlysdg kompetens hatésdga a termék forgalomba hozataldt UK-2015-0881-001
szamon Broditop Pasta Bait terméknéven engedélyezte.

A kérdéses engedélyt, az értékeld jelentést és a biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldjat végiil
2015. mércius 13-4n a kérelmezd juttatta el elektronikus ton az OTH részére.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegi szolgaltatasaiért fizetendé dijakrél szélé 1/2009. (1.30.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatdrozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgéltatasi dijat befizette,

A Kormanyrendelet eljaras idején hatélyos verzioja szerint:

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

13. § A nemzeti engedély kilcsonds elismerése irdanti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kévetd
kélesonos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdallamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre 10bb tagallamban torténd engedélyezése iranti kérelmeket a pdrhuzamos
kélcsonés elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kolcsonés elismerési eljardasban és a pdrhuzamos elismerési eljdrdsban
feladatkorében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdgként
kozremiikodik az OKTF.”

Az OKTF-re vonatkozd kiilon jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és TisztifSorvosi
Szolgalatrdl, a népegéeszsegligyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijel6lésérdl szol6 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti_eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem cél élé szervezetekre gyakorolt Skotoxikoldgiai
hatdsanak vizsgalata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata
kérdésében az Orszagos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi FéfeliigyelSséget

Az OTH az Egyesiilt Kiralysagban kiadott engedély beérkezését kovetben, 2015. maércius 17-én kelt
KEF-7012-1/2015 szamu levelében felkérte az OKTF-et, hogy szakhatosagi allasfoglaldsat adja
meg.

Az OKTF 2015. marcius 30. napjan, OKTF-KP/6622-3/2015. szamon az alabbi indoklassal
adta meg szakhatésagi allasfoglalasat.

»A biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem cél él6
szervezetekre gyakorolt 6kotoxikologiai hatdsdanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kbrnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében az alabbiak allapithatéak meg:
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termék neve forgalmazo hatéanyag szerforma
Broditop ragesaloirté | Zapi S.p.A (Via Terza Strada | 0,005 % w/w
pép 12, 35026 Conselve, brodifakum pép
Olaszorszag

A kérnyezetbe jutas varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan

A haszndlat soran a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébol és tetemébdl
a talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerii, eléirasoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagymeértékben csokkentheto, vagy kizarhato.

Informdcio a termékben lévd hatoanyag kotoxikolégidjarol
A hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezo, a kiérnyezetbe jutva tartosan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetdsége kicsi. A taplaléklancba jutva felhalmozodhat, ezért a
legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élovizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
felhasznalasi feltételek szigor szabalyozasaval oldhaté meg.

Rendelkezésre allo okotoxikologiai informdcio az Jkotoxikologiailag  jelentos nem-
hatoanyagokrol ‘

A termékben levo egyéb, nem-hatéanyag komponensek kéziil kizardlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kornyezeti kockdazat nem dll fenn.

A lebontas és dekontamindlds lehetosége, ha az anyag levegobe, vizbe, talajba keriilt
A készitmény normal tarolasi koriilmények kozott stabil.

A brodifakum hatéanyag a kornyezetben rendkiviil tartosan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatasokrol, pl. hasznos és
egyeb nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emlosokre. A kihelyezett csalétek elsédleges
mergezéssel veszélyeztetheti az épiiletek kornyékén eldfordulo hazidllatokat és vaddllatokat,
amennyiben azok hozzaférnek. Ismertek bizonyos kutatisok, melyek a mdsodik generdcids
véralvadasgatlok hatasat a célszervezet rdgesdlokat nagyobb mennyiségben fogyaszto
ragadozo madarakra és emlosokre vizsgaltak. Bar a mérgek kimutathatok voltak a
ragadozokban, a mdsodlagos mérgezésbol adodo pusztulasukat egyértelmiien nem lehetett
bizonyitani a természetes populdaciokban. A targyi szer haszndlata az eldirdsszeril haszndlat
mellett nem célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt.

A nem célszervezetek elleni hatas megelézésére irdnyulo intézkedések

A méreg szelektivitasat biztositia - bizonyos mértékig - a megfelelo helyre, csalétek-tarto
dobozokban térténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzaférésének akadalyozdsa.
Kihangsulyozando, hogy a ragesaloirto szernek az egerek, patkanyok altal a dobozbdl valé
elhordasa nem kizarhato. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserii iz, elsésorban az
emberek elsddleges mérgezésének esélyét csokkentik.

Osszefoglaléan megdllapithato volt, hogy a Broditop ragesdléirté pép brodifaukum hatéanyagot
tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben rendkiviil tartosan megmaradhat és bioldgiailag
rendkiviili mértékben felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kérnyezetben hosszantarto kdrosodast okozhat. Nem kelloen kériiltekintd hasznalat mellett a

védett és fokozottan védett ragadozo madarak és emlosék mdsodlagos mérgezésének veszélye
fenndall.

Fentiekre tekintettel a felhasznalasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a
felszin alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsddleges és
masodlagos mérgezésének megakadalyozasa. Mindezek alapjan a rdgesdloirto szert szabad
téren olyan taroldeszkozben sziikséges kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését
megakaddalyozza.
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Az eléz8 bekezdésekben foglaltak alapjan a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt
Jeltételek megtétele indokolt.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eléirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinalé szerv DD-EPID/1581-1/2015
iktatoszamu egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak
engedélyezését javasolta.

Az OTH ezt kovetéen KEF-7012-6/2015 szam0 hatarozatdval HU-2015-MA-14-00129-0000
engedélyezési szdmon, Broditop ragesaloirté pép kereskedelmi néven a Kérelmezd szdmara a
Broditop Pasta Bait nevii biocid termék az Egyesiilt Kirdlysig Kompetens Hatosdga altal 2015.
majus 20-an UK-2015-0881-001 engedélyezési szamon kiallitott forgalomba hozatali engedélyét
elismerte €s a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A tagéllamok biocid kompetens hatésigai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 megujitsi
folyamaténak elésegitése érdekében, a klesonos elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejérati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A KEF-7012-6/2015 szdmu hatdrozat rendelkez6 része 4. pontjdban megjeldlt 2019. januéar 27-i
érvényességi hataridd a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

Az EU Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzOinek
Osszefoglalojat. A Broditop ragesaldirté pép jellemzdinek dsszefoglaléja a KEF-7012-6/2015
szamu hatdrozatot 1. szamu mellékletét képezte.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossigra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez vald
jogat vagy biztonsigat. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatokat
bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazta.

A Kérelmez6 2017. februar 17-én az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informdciés rendszeren keresztil BC-DR030384-35 tigyszdm alatt benyujtotta a Broditop
ragesaloirté pép HU-2015-MA-14-00129-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitasa iranti kérelmét, amelynek elbirdlaséra kiilon eljarasban keriil sor.

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

»Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dital nem befolydsolhaté okokbdl az engedély
megujitasarél annak lejdrati idépontia eldtt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes
hatésag az értékelés elvégzéschez sziikséges idbtartamban megiijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg €s a tagallamok kompetens hatdsagainak képvisel6i a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept14-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadisgitlé hatbanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali
engedé€lyeinek idébeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A 2018. marcius 1-t01 alkalmazand6 az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagoldsardl szold 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és
tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazitdsa céljdbol térténd médositdsarol szold 2016/1179
rendelete (a tovabbiakban: 9. ATP) szerint kitelez6 a termékek osztdlyozasanak és cimkézésének
6sszhangba hozésa.

A termék a KEF-7012-6/2015 szamu hatdrozattal lakossigi és foglalkozasszer(i felhasznaldsra
keriilt engedélyezésre, hatdanyagként 0,005% bromadiolont tartalmaz. A 9. ATP a bromadiolon
reprotoxicitasi besorolasat 1B-re valtoztatta. Az EU rendelet 19. cikk (4) bekezdésének b) pontja
szerint a biocid termék lakosségi felhasznélasra vald forgalmazisa nem engedélyezhetd, ha az adott
biocid termék reprodukcidt karosité kategéridja 1B. Ennek eredményeképp a Broditop
ragesaloirté pép lakosségi felhasznélasra tortén6 forgalomba hozatala nem volt engedélyezheto.
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A fent indokok alapjan az engedély iddbeli hatdlya és a felhasznald kategéria hivatalbdl
modositasra keriilt az 5162-1/2019/KTEF szamu hatarozat altal, valamint a KEF-7012-6/2015
szamu hatdrozat 1. szdmu, ,,A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja” cimli melléklete
lecserélésre keriilt ,,A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldja” cimli mellékletre az érvényességi
ido és a felhaszndldi kategdridk valtozasa miatt.

A Kérelmez6 2017. szeptember 26-an az R4BP rendszeren keresztiil BC-PW034144-17 tigyszdm
alatt benyujtotta a Broditop ragesaléirté pép HU-2014-MA-14-00129-0000 engedélyezési szamon
kiadott forgalomba hozatali engedélyének mbdositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez6 1 kiegészitd kereskedelmi nevek hozzdadasat kérelmezte. Mivel ezek a terméknevek
nem feleltek meg a Magyarorszdgon alkalmazott hagyomanyos termékelnevezésnek, a
Kérelmezével tortént R4BP-n lefolytatott egyeztetd levelezés sordn a magyar gyakorlatnak
megfeleld nevek kertiltek kialakitdsra. A fentieck eredményeképp a Kérelmezd kérelmezte a
korabban engedélyezett terméknévhez a Broditec P-50 ragesdléirté pép / Broditop plusz
ragesaloirté pép / Deviltop ragesaloirté pép / Deviltop plusz ragesaloirté pép / Rodibrod
ragesaldirté pép kiegészitd kereskedelmi név hozzédadasdnak engedélyezését, illetve az osztalyozas
€s a cimkézés Osszhangba hozasat az anmyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv modositasardl és hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositdasarél sz6lé 1272/2008/EK rendelettel.
Mivel az 5162-1/2019/KTEF szamu hatarozat hivatalbdl elvégezte az osztalyozas és a cimkézés
Osszhangba hozasat, a kérelem ezen része okafogyotta valt.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrdl szolé 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a termék adminisztrativ véltoztatdsinak
mindsil:

. 1. szakasz

2. Név hozzaadasa a biocid termékhez, amennyiben nem dll fenn mds biocid termékek neveivel

valo dsszetévesztés veszélye

Eljarasom soran megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyujtotta, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009.
(1.30.) EiiM rendelet (a tovédbbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan
meghatéarozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy az adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem mertilt fel és a Pest
Megyei Kormanyhivatal jogeloédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi
Féfeliigyel0ség szakhatosagi alldsfoglalasat a Broditop ragesaléirté pép kolesonds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétdl eltekintettem.
Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazasara

és felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek

dsszefoglalojat.”
A 5162-1/2019/KTEF szamu hatarozattal moédositott KEF-7012-6/2015 szamu hatarozat 1. szamu
mellékleteként szerepld ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja™ cimii dokumentuma (SPC) a
jelen hatérozat 1. szdmu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzbinek &sszefoglaldja™ cimi
dokumentumaval (SPC), illetve a 5162-1/2019/KTEF szamu hatarozattal modositott
KEF-7012-6/2015 szamt hatarozat 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Broditop rigcesaldirto
pép teljes Osszetétele” cimii dokumentuma a jelen hatdrozat mellékleteként szerepls ,,A Broditop
ragesaléirté pép / Broditec P-50 ragcesaléirté pép / Broditop plusz ragesaléirté pép / Deviltop
ragesaléirt6 pép / Deviltop plusz ragesdléirté pép / Rodibrod ragesaldirté pép teljes
Osszetétele” ciml dokumentumaval a mddositasi kérelemben foglaltak miatt lecserélésre kertilt.
Fenti indokok alapjan a dontésemet a 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz
2. pontja szerint, a Kormanyrendelet 4. § (2) szerinti hataskérémben és a fdvdrosi és megyei
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kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellétdsdrdl,
tovdabbd az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv  kijelolésérdl szél6 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozatalat és felhasznéldsat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

A termek engedélyezett felhaszndléi és forgalmazasi kategériajat a Korményrendelet 17/A. § és az
1/B. §-a alapjén hatdroztam meg.

Jelen dontésem véglegessé¢ valasaval a 5162-1/2019/KTEF és KEF-7012-6/2015 szamu
hatarozatok hatalyukat vesztik.

A biocid termék vagy termékcsalad kolesonds elismerési eljérds soran megadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ médositasi eljardsaért fizetendd igazgatasi szolgéltatési dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgélatdnak lehet6ségét a kizigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas
altalanos szabalyair6l sz616 2004. évi CXL. torvény 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja, a
Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkatigyi Birdsdg illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartésrol szold
2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, 13. § (2) bekezdése c) pontja,
valamint 13. § (3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benytjtasanak helyét
és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

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

Budapest, 2019. jilius /-7,

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Kapjak:
1.  ZAPIS.p.A. (via Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal Kémyezetvédelmi és Természetvédelmi Fdosztaly, Hivatali

kapun keresztiil
NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nkk.gov.hu
4.  Irattar
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