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Valaszadas esetén kérem, a Jenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovdbbiakban: OTH; jogutéd szerve a Nemzeti
Népegeszségligyi Kozpont, a tovabbiakban: NNK) 4ltal a Zapi S.p.A. (via Terza Strada 12., 35026
Conselve, Padova, Olaszorszag; a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmére a 28633-10/2017/ KORTAP
szamu hatarozattal moédositott KEF-14985-9/2014 iktatoszamu hatarozattal engedélyezett Zapikill
Fluo-NP régeséléirté blokk és a Diavlon Fluo rdgesaléirté blokk forgalomba hozataldnak és
felhaszndldsdnak engedélyét HU-2014-MA-14-00118-0000 engedélyezési szamon az alabbi
feltételekkel

1.

6.

megujitom:

A készitmény a biocid termékek forgalmazasardl és felhaszndldsarol szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szami melléklete szerint a 3. Fécsoport
14. termektipusdba tartozé ragesaloirtd szer kizéardlag szakképzett foglalkozasszeri
felhasznalasra.

. A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését

folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

. Az engedély jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen az engedély 1. szamu

mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

. Az engedély 2. szam mellékleteként szerepld ,,A Zapikill Fluo-NP rigesal6irt blokk és a

Diavlon Fluo ragesaldirté blokk teljes Gsszetétele” cimii mellékletében szereplé megadott
informécidk bizalmas adatnak mindésiilnek.

. Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen

megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokol4ssal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

Jelen hatarozat 2023. majus 30-ig hatélyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/43-4/2018 szdmon médositott PE-KTF/8486-4/2017
iktatészamu szakhatésdgi dllasfoglaldsiban a termék engedélyének megnjitasihoz az aldbbi
feltételekkel jarult hozza:
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— ,,a ragesdldirtoszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizardlag fedett helyen
helyezhetd ki;

— a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozza,

— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akaddlyozni;

— a megmaradt rdgesdloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhaid, valdsziniisithetGen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozénként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn artalmatlanitani kell.”

A 28633-10/2017/ KORTAP szimu hatarozattal modositott KEF-14985-9/2014 szamu hatarozatot
Vvi1SSZavonom.

A Zapikill Fluo-NP ragesaloirté blokk és a Diavlon Fluo ragesaléirté blokk meglévé készletei
szakképzett foglalkozasszerii felhasznéldsra az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl, cimkézésérdl
és csomagoldsdrdl sz6l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandesi rendeletnek a miiszaki és
tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitasa céljabol torténd modositdsardl szolo 2016/1179
bizottsagi (EU) rendeletben (a tovabbiakban: 2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet) foglalt vj,
harmonizalt besorolasi és cimkézési kovetelmények betartasra keriilésével jelen hatdrozat kiadasatol
szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

A Zapikill Fluo-NP ragesaloirté blokk és a Diavlon Fluo ragesaldirté blokk iiregekben torténd
kozvetlen felhasznalasat, illetve a fedett €s védett etetési helyen, de nem zart szerelvényben torténd
kihelyezését, valamint foglalkozasszerl felhasznalasat az EU rendelet 37. cikk (2) bekezdése, az
egészségiigyi kdrtevlirtdszerekkel, valamint gdzositdszerekkel végzett tevékenység szabdlyairdl
sz616 16/2017. (VIIL 7.) EMMI rendelet (a tovabbiakban: 16/2017. (VIIL. 7.) EMMI rendelet) 17. §
(3) bekezdése és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol
sz616 316/2013. (VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 1/A. § b) pontja
és 1/B. §-a alapjan nem adom meg.

Hatérozatom ellen 4llamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Foévarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birésaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
ko6z1ést6] szamitott 30 napon beliil kell az els6fokd hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birésdg az ligy
érdemében targyalason kiviil hatdroz.

INDOKOLAS

A Zapi S.p.A. (a tovabbiakban: Kérelmezd) 2014. junius 18-an beérkezett kérelmében
kezdeményezte az Egyesiilt Kirdlysdg Kompetens Hatésdga altal 2013. augusztus 6-4n
UK-2013-0757 engedélyszdmon kiadott ZAPIKILL FLUO-NP BLOCK nevl biocid termékre
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély Zapikill Fluo-NP ragesaléirté blokk néven torténd
elismerését.

Az OTH ezt kovetben KEF-14985-9/2014 szdmu hatérozataval HU-2014-MA-14-00118-0000
engedélyezési szdmon a Zapikill Fluo-NP ragcesaldirté blokk forgalomba hozatali engedélyét
2014. november 13-4n elismerte és a kérelmezd részére a termék forgalomba hozatalat és
felhasznélasat Magyarorszagon engedélyezte.

A Kérelmezd 2017. februdr 7-én az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kolcsonés elismerési eljdrds tdargydt képezd engedélyek megijitdsdra vonatkozo szabdlyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl sz0l6 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet
(a tovabbiakban: 492/2014/EU felhatalmazéson alapuld bizottsagi rendelet) 3. cikk (1) és
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(2) bekezdésének megfeleléen az R4BP informécids rendszeren keresztil BC-RIL030066-37
tigyszam alatt benyuijtotta a Zapikill Fluo-NP ragcsaloirté blokk HU-2014-MA-14-00118-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének megijitdsa iranti kérelmét is, mely
jelen ligy targyat képezi. Az ligyben az Egyesiilt Kirdlysag jart el referencia-tagallamként.

A Kérelmezb 2017. szeptember 15-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott
biocid termékek nyilvantartdsa elnevezésti informacids rendszeren keresztiil BC-SH033913-34
ligyszam alatt benyujtotta a Zapikill Fluo-NP ragesaléirté blokk HU-2014-MA-14-00118-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ modositasa iranti
kérelmét, melyben kérelmezte a korabban engedélyezett terméknévhez a Diavion Fluo
ragesaldirtd blokk kiegészitd kereskedelmi név hozzdadisidnak engedélyezését, illetve az
osztdlyozas €s a cimkézés Osszhangba hozasdt az anmyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl,
cimkézésérdl és csomagoldsardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK irdnyelv médositisirdl és
hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasdardl szold 1272/2008/EK
rendelettel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel  kapcsolatos valtoztatisokrol sz6l6  354/2013/EU  rendelet (a tovabbiakban:
354/2013/EU rendelet) mellékletének 1. cim 1. szakasz 2. pontja, illetve a 2. szakasz 11. pontja
értelmében kérelmezett valtoztatas a termék adminisztrativ véltoztatdsanak mindsiil:

. 1. szakasz

2. Név hozzdaddsa a biocid termékhez, amennyiben nem dll fenn mds biocid termékek neveivel valé
osszetévesztés veszélye

2. szakasz

11. Az osztdlyozds és a cimkézés valtoztatdsa, amennyiben a vdltoztatds az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet ujonnan alkalmazando kévetelményeinek valo megfelelés érdekében
sziikséges.”

A fentiekre tekintettel az Emberi Eréforrdsok Minisztériuma (az OTH jogutéd szerve; a
tovabbiakban: EMMI, jogutéd szerve az NNK) 28633-10/2018/KORTAP szamu hatarozatiban
HU-2014-MA-14-00118-0000 engedélyezési szémon a Zapikill Fluo-NP rigesaléirté blokk
engedélyének adminisztrativ modositasat megadta.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢€s igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetend$ dijakrdl sz6lo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatdsi dijat befizette.

A Korményrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a nemzeti engedély megujitdsa irdnti kérelmet
atvevo és értékeld hatdsag az orszagos tisztifborvos.

A fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XIL. 2.) Kormanyrendelet) szerint:

»16. § (9) A Kormany

..b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély és a
regisztrdcio megujitdsa és elismerése iranti eljardsban,

...biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él szervezetekre
gyakorolt okotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatésagként jeléli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. januar 31-én PE-KTF/43-4/2018 szamon médositott PE-
KTF/8486-4/2017 szamu els6fokd szakhatésdgi allisfoglalisdban a termék engedélyének
megujitisahoz az alabbi indoklassal adta meg hozzajarulasat:
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LA fOvirosi és megyei kormdmyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl
sz6l6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 16. § (9)
bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék forgalomba hozataldhoz és
felhaszndalasdhoz sziikséges engedély és a regiszirdcio megiyjitasa és elismerése iranti eljardsban,a
biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre
gyakorolt dkotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és
viselkedésenek vizsgdlata kérdésében a Pest Megyei Kormanyhivatalt szakhatosagként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szolo 316/2013.
(VIIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedély visszavondsdara és modositdsara iranyulo eljardsban feladatkorében eljdarva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdgként kozremiikodik az orszdgos kornyezetvédelmi és
természetvedelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Zapikill Fluo-NP ragesdloirto bromadiolon és
blokk 2AFLSP L. diferakum

A kornyezetbe jutds viarhato utjai a tervezett felhasznalds alapjdan:
- az triilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dlial kozvetett mddon szennyezddhelnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsaval a hatéanyag kornyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csokkentheto.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a bromadiolon és a difenakum hatéanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és
biologiailag felhalmozodhat;
erdsen adszorbealodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;
fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;
a bromadiolon és a difenakum gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatasa elhanyagolhatd;
a bromadiolon és a difenakum biologiai uton nem bomlik;
hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korlatolt idejii alkalmazds betartdasdval, a mérgezett
rdgesalok tetemeinek, iiriilékének és a szemmyezett tdplalékmaradvdnyok Osszegyiijtésével
elhanyagolhato.

ro_rr

Informdcio a termékben lévd hatoanyag okotoxikologidjardl:
- a bromadiolon és a difenakum potencialisan akkumulalodik a  szervezetben
(bioakkumulaciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo okotoxikologiai informdcié az oOkotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
- a termék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi szervezetekre
és emldsokre mérgezd;
- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az eteté dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomasok szennyezettek;
- @ nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesdlok elfogyasztasaval;
- a téli idészakban kevesebb a zsakmany, ezért a kirnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelozésére irdnyulo intézkedések:
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- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilheto.

A termék bromadiolon és a difenakum hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon és a difenakum a
kornyezetben tartésan megmaradhat és biolégiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi
szervezetekre drtalmas, a vizi kirnyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellGen
koriltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emldsik
masodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesdléirté szert szabad téren olyan tdroldeszkézben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.

A fent megfogalmazottak alapjan, a Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének
megiijitdsdhoz a rendelkezé részben irt feltételekkel a sziikséges szakhatésdgi hozzdjaruldst
megadja.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié a 492/2014/EU felhatalmazason
alapul6 bizottsagi rendelet 5. cikk (1) bekezdésben el6irt kovetelményeknek megfelel, ezért a
koordindlé szerv 1587-6/2018/KORTAP iktatészamu koordinalt szakvéleményében forgalomba
hozatalara és felhasznéldsdra vonatkozé engedély megujitdsat a Zapikill Fluo-NP ragesaléirt6
blokk ¢s a Diavlon Fluo ragesal6irté blokk esetében elfogadta, mellékelve a termék jellemzéinek
osszefoglalojat.

Az EU rendelet 22. cikk (1) bekezdése szerint:

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazdsdra és
Jelhaszndldsdra vonatkozo feltételeket, tovdabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaléjdat.”

A Zapikill Fluo-NP ragesaléirté blokk és a Diavlon Fluo ragesaléirté blokk jellemzéinek
Osszefoglalojat a jelen hatérozat 1. szaml mellékleteként szerepld ,Biocid termék jellemz6inek
osszefoglaldja™ cimil dokumentuma (SPC) adja.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogat vagy biztonségit. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozéd
adatok bizalmasan kezelenddk. A bizalmasan kezelt adatokat jelen hatarozat 2. szdmt melléklete
tartalmazza.

A Zapikill Fluo-NP ragesal6irté blokk ¢s a Diavlon Fluo ragesaléirté blokk biocid
hat6anyagként bromadiolont és difenakumot tartalmaz. A tagallamok biocid kompetens hatosigai
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 megujitasi folyamatinak eldsegitése
¢rdekében a kolesonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati ideje egyezzen meg az
eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatdrozat rendelkez6 része 6. pontjaban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termek engedélyezett felhaszndléi kategoridjat a Kormanyrendelet 1/A. § b) pontja és 1/B. §-a
alapjan hataroztam meg.

A 16/2017. (VIIL. 7.) EMMI rendelet 17. § (3) bekezdése szerint:

A szolgaltatd ragesdldirté mérgezett csalétket csak az erre a célra szolgdlé zdrhaté szerelvényben
helyezhet ki. A kihelyezésre szolgdlé szerelvényt feltiing jelzéssel kell elldtni, és azon az alkalmazott
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ragesdaloirtd szer megnevezését, hatéanyagdt, ha van, az ellenméreg, vagy gyogyszer megnevezését
és a szolgaltato nevét, cimét, telefonszamat fel kell tiintetni.”

Az EU rendelet 37 cikk (1) bekezdése szerint:

LA 32, cikk (2) bekezdésétdl eltéréen az érintett tagdllamok bdarmelyike javasolhatja az engedély
megaddsanak megtagaddsdt, vagy a megadandoé engedély feltételeinek kiigazitdsat, feltéve, hogy ez
az intézkedés az alabbiakkal indokolhato:

a) a kbrnyezet védelme;

b) kozrend és kozbiztonsag,

c) az emberek, kiillondsen a veszélyeztetett csoportok egészségeének és életének, az dllatoknak vagy a

novényeknek a védelme;

d) miivészeti, torténelmi vagy régészeti értékkel bird nemzeti kincsek védelme; vagy

e) kdrosoddst nem okozé mennyiségben jelen 1évé célszervezetek.

Az érintett tagdllamok bdrmelyike javasolhatja tovabbd az e bekezdés elsé albekezdésével
osszhangban az engedély megaddsanak megtagadasat vagy a megadando engedély feltételeinek
kiigazitdsat olyan hatoanyagot tartalmazo biocid termék esetében, amely az 5. cikk (2)
bekezdésének vagy a 10. cikk (1) bekezdésének hatdlya ala tartozik.”

Az Angol Kompetens Hatosdg altal a ZAPIKILL FLUO-NP BLOCK nevii biocid termék
esetében engedélyezett iiregekben torténd kozvetlen felhasznalast, illetve a fedett és védett etetési
helyen, de nem zért szerelvényben torténd kihelyezést, valamint a foglalkozéasszerl felhasznalast a
Zapikill Fluo-NP ragcsaléirté blokk ¢s a Diavlon Fluo ragesaloirté blokk engedélyénck
megUjitasara vonatkozo eljaras keretében az NNK a fentiekre tekintettel nem adja meg.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi id6t biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndlasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi 1d6 megadasianak lehetOségét vizsgaltam az eljarasom soran, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megallapitast teszem.

A Bizottsdg és a tagdllamok kompetens hatésdgainak képviseldi a 2016 madjusdban tartott
64. Kompetens Hatosagi lilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mar engedéllyel rendelkezd,
véralvadasgatlé hatdéanyagot tartalmazd biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozodan tiirelmi id6 vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendeletben foglalt 0j, harmonizalt besorolasi és cimkézési kovetelmények betartasra kerilnek,
illetve a relevans esetekben a lakossagi felhasznalds az engedélybdl eltdvolitisra keriil. Azon
termékek esetében pedig, amelyek engedélyének megujitdsara nem kerill sor (beleértve az 2018.
mércius 1-jével hatdlyat vesztd lakossagi felhasznaldst) kizérélag a felhasznalasra vonatkozdan
allapitottak meg tiirelmi id6t, méghozza 2018. augusztus 31-ig.

A fentiekre tekintettel a Zapikill Fluo-NP ragesaldirté blokk és a Diavlon Fluo ragesaldirto
blokk meglév) készletei szakképzett foglalkozasszerli felhasznalasra a 28633-10/2017/ KORTAP
szamu hatdrozattal médositott KEF-14985-9/2014 szamu hatarozatban foglaltaknak megfelelden,
de a 2016/1179 bizottsdgi (EU) rendeletben foglalt \j, harmonizalt besorolasi és cimkézési
kovetelmények betartasra keriilésével jelen hatarozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba
hozhat6k és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Tekintettel arra, hogy a Zapikill Fluo-NP ragesaloirté blokk ¢és a Diavlon Fluo ragesaléirto
blokk HU-2014-MA-14-00118-0000 engedélyezési szamu forgalomba hozatalanak és
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felhasznaldsanak engedélyét megujitom, ezért a 28633-10/2017/KORTAP szamu hatirozattal
modositott KEF-14985-9/2014 szamu hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a kézigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabdlyairél szo6l6
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, a 492/2014/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és
a Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint déntdttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a févdrosi és megyei kormdnyhivatal,
valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol, tovabbd az
egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016 (XII. 2.) Kormanyrendelet 13. §
(3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrél szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbb4, hogy az EMMI az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék
engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandd — a 25. cikkben emlitett feltételek nem

teljesiilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informaciok alapjdn keriilt sor; vagy
c) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalod forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom birosagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Foévéarosi Kozigazgatasi €s Munkaiigyl Birosag illeté¢kességét a kozigazgatasi perrendtartisrol
sz016 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése €) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benyijtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A targyalés tartdsa irdnti kérelem lehet6ségérol valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. november 6.
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