NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
KEMIAI BIZTONSAGI ES KOMPETENS HATOSAGI FOOSZTALY

Iktatoszam: 5164-3/2019/KTEF Ugyintéz6: Bacsé Janos
El6iratszam: 21309/2018/KORTAP Targy: Kolcsonds  elismerési  engedély
adminisztrativ médositasa
Telefon:  +36 1476 1100 /2200
Mellékletek:
1. sz. melléklet — SPC (9 oldal)
2. sz. melléklet — Osszetétel (1 oldal)

Valaszadds esetén kérem, a fenti
iktatészamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A Nemzeti Népegeszségiigyl Kozpont (1097 Budapest, Albert Floridn Gt 2-6., a tovabbiakban:
NNK; jogel6dje az Orszégos TisztifSorvosi Hivatal, a tovébbiakban: OTH) a ZAPI S.p.A. (via
Terza Strada 12., 35026 Conselve, Padova, Olaszorszag; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére
indult kélesonds elismerési eljarasban, az 5164-1/2019/KTEF szamu hatérozattal médositott, az
OTH altal kiadott KEF-7011-9/2015 szamu hatdrozatdt a 2017. oktdber 6-a4n benyujtott
adminisztrativ modositasi kérelemnek megfelelGen

modositja,

egyuttal az 5164-1/2019/KTEF szamu hatdrozattal modositott KEF-7011-9/2015 szamu
hatérozatot a médositasokkal egytitt egységes szerkezetbe foglalja az alabbiak szerint:

A Kérelmezd keérelmére indult, a Broditop ragesaldirté blokk termék parhuzamos kolcsonds
elismerési eljdrasaban a termék forgalomba hozatalit és felhaszndldsdat Magyarorszdgon Broditop
ragesaloirto blokk / Broditec WB-50 ragesal6irté blokk / Broditop viaszos ragesaléirté blokk /
Deviltop  ragesaldirté6  blokk / Rodibrod ragesaléirté  blokk  termékneveken
HU-2015-MA-14-00128-0000 engedélyezési szdmon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A termék a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szolé 528/2012/EU rendelet
(tovabbiakban: EU Rendelet) V. szamu melléklete szerint a 3. Fécsoport 14. terméktipusaba
tartozo ragesaloirtod szer.

2. A termék a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabdlyairdl szolo 316/2013. (VIII. 28.) Kormianyrendelet (a tovabbiakban:
Kormanyrendelet) szerinti II. forgalmazasi kategériaju ragcesaloirtd szer szakképzett
foglalkozasszerli felhasznalasra.

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

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Broditop ragesaléirté blokk/Broditec
WB-50 ragesaloirté blokk/Broditop viaszos ragesaléirté blokk/Deviltop ragesaléirto
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blokk/Rodibrod ragcesaléirté blokk teljes dsszetétele” c. tablazatban megadott informéciok
teljes egészében bizalmas adatnak mindésiilnek.

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

Az Orszagos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyel6ség (a tovabbiakban: OKTF)
az OKTF-KP/6619-3/2015. szama, az OKTF-KP/6619-5/2015. szammal modositott
szakhatosagi allasfoglaldsdban a kivetkezd feltételekkel jarult hozza a termék forgalomba
hozatalahoz:

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

2. A rdgesaloirto szer csak épiiletekben, azok kérnyékén, valamint foglalkozdsszerii
felhasznalok altal csatorndkban helyezhetd ki,

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

4. A csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllds szintje folott kell elhelyezni és
biztonsagosan rogziteni kell, hogy a rdgesdldk ne tudjéak elmozditani.

5. A megmaradt ragcsaléirté szert, valamint a kérnyezetben taldlhaté, valdsziniisithetSen
szennyezett anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idékézonként ellendrizni, szelektiven
gyijteni, és a hatalyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell,”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. szamd mellékletként szereplé ,,Biocid
termék jellemzbinek Osszefoglaldja” (SPC) és a 2. szamu mellékletként szerepls ,,A Broditop
ragesalo6irté blokk / Broditec WB-50 ragesaléirto blokk / Broditop viaszos ragesaléirté blokk /
Deviltop ragesaldirté blokk / Rodibrod ragesaléirté blokk teljes Gsszetétele” cimd
dokumentumok.

Jelen dontésem véglegessé valdsdval a 5164-1/2019/KTEF és KEF-7011-9/2015 szimu
hatérozatok hatalyukat vesztik.

A Kérelmezd a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysertésre hivatkozassal — az orszagos tisztif§orvoshoz 3 példéanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon belill kell az els6fokd hatosagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2012. januéar 30-4n szandéknyilatkozatot nydjtott be az OTH-hoz, amelyben azt a
szandekat fejezte ki, hogy a Broditop Forablock ragesaloirtd kocka Egyesiilt Kiralysagban kiadasra
kertil6 forgalomba hozatali engedélyének kolesonds elismeréséért fog folyamodni Magyarorszagon.

A referens tagéllam (Egyesiilt Kirdlysdg) kompetens hatésdga 2014. mércius 10-én feltdltotte az
EU Rendelet 71. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott biocid termékek nyilvantartasi
rendszerébe (tovabbiakban: R4BP) a kérdéses termékértékeld jelentésére (PAR) és a termék
jellemzdinek dsszefoglaldjara (SPC) vonatkozo javaslatat.

Az eljarasban érdekelt tagallamok kompetens hatésagai az EU Rendelet 34. cikk (5) bekezdése
szerint:
A (4) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételétsl szamitott 90 napon beliil, és a 35., a
36. és a 37. cikkre figyelemmel, az érintett tagdllamok megdllapodnak a biocid termék jellemzbi
dsszefoglaldjanak tartalmardl, és a megdllapoddsban foglaltakat régzitik a biocid termékek
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nyilvantartdsaban. A referencia-tagdllam a biocid termék jellemzdinek a megdllapodds szerinti
dsszefoglaldjat és a végleges értékelési jelentést a megdllapodas szerinti, a biocid termékek
Jorgalmazasara vagy felhaszndldsdra vonatkozé rendelkezésekkel vagy feltételekkel egyiitt
rogziti a biocid termékek nyilvantartasaban.

A Kérelmezd 2014. éprilis 2-4n beérkezett levelében kérelmezte, hogy az OTH az EU Rendelet
34. cikkének megfeleld parhuzamos kélcsonds elismerési eljarast kovetve folytassa le az eljarast,
mivel az Egyesilt Kiralysagban a 98/8/EK Irdnyelv alapjan inditott eljardsban még nem kapta meg
a nemzeti engedélyt.

A Kérelmezd 2014. julius 17-én kelt levelében kérelmezte, hogy az OTH a termék forgalomba
hozatali engedélyét Broditop ragesaloirté blokk terméknévre allitsa ki.

A referens tagéllam kompetens hatésaga 2014. julius 21-én kelt e-mail tizenetében tudatta az
érdekelt tagallamokkal, hogy a fenti elGirdsoknak nem tud hataridére (2014. junius 29.) megfelelni,
mivel az ligy magasabb szintli nemzeti egyeztetésre keriilt.

A referens tagallam 2015. februdr 9-én beérkezett e-mail tizenetében arrdl értesitette a tagallamokat,
hogy a termék forgalomba hozatalat 2015. januar 28-an UK-2015-0880-001 szamon Broditop Wax
Block terméknéven engedélyezte, de az engedélyt nem tudta az EU Rendelet 71. cikkének (6)
bekezdésében meghatarozott médon feltdlteni a biocid termékek nyilvantartasi rendszerébe.

A kérdéses engedélyt, az értékeld jelentést és a biocid termék jellemz8inek Osszefoglaléjat végiil
2015. marcius 13-4n a Kérelmezd juttatta el elektronikus ton az OTH-nak.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegll szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (I 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A Kormanyrendelet eljaras idején hatélyos verzioja szerint:

.4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
es hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kélcsonds elismerése irdnti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kévetd
kolesonos elismerési eljdrds szabalyai, a még egyetlen tagdallamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre t0bb tagdllamban térténd engedélyezése irdanti kérelmeket a pdrhuzamos
kélesonos elismerési eljarasok szabalyai szerint lehet benyijtani.

I14. § (1) A kilesinds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljidrdsban
Jeladatkorében eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatosdgként
kozremiikédik az OKTF.”

A Korményrendelet szerinti szakkérdéseket meghatdrozé killon jogszabdly az Allami
Népegeszsegligyi €s Tisztifborvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok
ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatési szerv kijeldlésérél sz616 323/2010. (XI1.27.)
Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (6) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozatalihoz és felhaszndldsihoz sziikséges engedély és a
regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdanti eljdrasban, a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt dkotoxikoldgiai
hatdsdnak vizsgalata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgdlata
kérdésében az Orszdagos Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fdfeliieyeldsécet
szakhatosagkent jeloli ki, "

Az OTH 2014. éprilis 24-én kelt, KEF-8664-4/2014 iktatészamu levelében a fenti jogszabalyi

rendelkezések alapjan felkérte az OKTF-et, hogy a mellékelt engedélyezési dokumentécié alapjan

szakhatosagi allasfoglalasat a megadni sziveskedjen.

Az OTH 2014. méjus 30-an kelt, KEF-8664-5/2014 iktatdszdmu levelében a parhuzamos kélcsénds

elismerési eljaras specidlis szabalyai, egy elSzetes tagéllamok kozti egyeztetd szakasz beiktatésa
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miatt kérte, hogy a fenti megkeresést tekintsék targytalannak. Egyuttal felkérte az OKTF-et, hogy a
termékkel kapcsolatos allaspontjat, melyet az egyeztetd szakaszban az OTH képviselni tud,
szakvélemény formdjaban adja meg.

A Fdofeligyeléség 2014. julius 18. napjan, 14/3057-4/2014. szémon adta meg el8zetes
szakvéleményét.

Az OTH az Egyesiilt Kiralysagban kiadott engedély beérkezését kovetSen 2015. marcius 17-én kelt
KEF-7010-1/2015 szamu levelében felkérte az OKTF-et, hogy szakhatosagi 4llasfoglalasat adja
meg.

Az OKTF 2015. marcius 30. napjan, OKTF-KP/6619-3/2015. szdmon adta meg szakhatdsagi
allasfoglalasat.

Figyelemmel arra, hogy az OKTF szakhatésagi allisfoglalasa a Egyesiilt Kiralysagban kiadott
UK-2015-0880-001 szamu elsé engedélyben rogzitett feltételekkel ellentétes rendelkezéseket
tartalmazott, ezért az OKTF OKTF-KP/6619-5/2015. iktatoszam alatt 2015. junius 17-én az
alabbi indoklassal médositotta az OKTF-KP/6619-3/2015 szamu szakhatos4gi allasfoglalasat:

A Zapi Sp.A ( Via Terza Strada 12, 35026 Conselve, Olaszorszdg) dltal, az Allami
Nepegeszsegugyt és Tisztiorvosi Szolgalat Orszdgos TisztifSorvosi Hivatalnak (a tovabbiakban:
ANTSZ OTH) benyijott, Broditop rdgcesaldirto blokk nevii rdagesdléirtd biocid termék az
Egyesiilt Kiralysagban UK-2015-0880-001 szamon Broditop Wax Block terméknévre kidllitott
Jorgalomba hozatali engedélyének pdrhuzamos elismerése irdnti kérelme alapjin inditott
eljgrasban az ANTSZ OTH, a KEF-7011-1/2015. szdmi. megkeresésére az Orszdgos
Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fifeliigyeldség (a tovabbiakban: Féfeliigyeléség) az
OKTF-KP/6619-3/2015. digyiratszamon szakhatdsdgi dllasfoglalast alakitott ki.

[..]

termék neve forgalmazd hatdanyag szerforma
Broditop Zapi S.p.A(ViaTerza | 04504y o
et Strada 12, 35026 Conselve, . viasztomb
ragesaloirtd blokk Olaszorszdg brodifakum

A kérnyezetbe jutds vdarhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn

A hasznalat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl
a talajba, vizbe jutas veszélye fenndll. A szakszerii, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagymértékben csokkenthetd, vagy kizarhato.

Informdcic a termékben 1évé hatéanyag Skotoxikoldgidjdrél

A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kirnyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetdsége kicsi. A taplalékldnchba jutva felhalmozddhat, ezért a
legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, éldvizekbe jutds megakaddlyozisa, mely a
felhasznaldsi feltételek szigoru szabalyozdsaval oldhaté meg.

Rendelkezésre allo  Gkotoxikoldgiai  informdcio az  Gkotoxikolégiailag  jelentés nem-
hatéanyagokrol

A termékben levé egyéb, nem-hatéanyag komponensek koziil kizardlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kérnyezeti kockdzat nem dll fenn.

A lebontas és dekontamindlds lehetésége, ha az anyag levegdbe, vizbe, talajba keriilt

A készitmény normdl taroldsi kériilmények kozoit stabil,

A brodifakum hatéanyag a kérnyezetben rendkiviil tariésan megmaradhat és biolégiailag
felhalmozodhat.

Megfigyelések nem kivant vagy nem szindékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emlGsékre. A kihelyezett csalétek elsddleges
mérgezéssel veszélyeztetheti az épiiletek kornyékén elbforduld hdziallatokat és vaddllatokat,
amennyiben azok hozzdférnek. Ismertek bizonyos kutatdsok, melyek a mdsodik generdcids
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véralvadasgatlok hatdsdt a célszervezet ragesalokat nagyobb mennyiségben fogyasztd
ragadozé madarakra és emldsokre vizsgaltdk. Bdr a mérgek kimutathaték voltak a
ragadozékban, a mdsodlagos mérgezésbdl adodo pusztuldsukat egyértelmiien nem lehetett
bizonyitani a természetes populdcickban. A targyi szer haszndlata az eldivdsszerii haszndlat
mellett nem célszervezetekre csak kivételes esetekben jelenthet veszélyt.

A nem célszervezetek elleni hatas megeldzésére iranyuld intézkedések

A méreg szelektivitasat biztositja — bizonyos mértékig — a megfeleld helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Kihangsulyozando, hogy a rdagesdloirté szernek az egerek, patkdnyok daltal a dobozbdl vald
elhordasa nem kizarhato. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserii iz, elsésorban az
emberek elsddleges mérgezésének esélyét csokkentik.

Osszefoglaloan megallapithaté volt, hogy a Broditop ragesaloirte  blokk brodifakum
hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a kérnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és
biologiailag rendkiviili mértékben felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a
vizi kornyezetben hosszantarto kdrosoddst okozhat. Tovabba nem kellben kériiltekintd
haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emldsék masodlagos
mérgezésének veszélye fennall.

Megdllapitast nyert, hogy az Egyesiilt Kirdlysagban UK-2015-0880-001 szamon Broditop Wax
Block terméknévre kidllitott forgalomba hozatali engedély a termék csatorndban torténd
alkalmazdsdra is kiterjed, ugyanakkor a Fofeliigyel6ség OKTF-KP/6619-3/20135. iigyiratszamii
szakhatosagi  dllasfoglalasa rendelkezé részében a csatorndban térténd alkalmazdsra
vonatkozo kikotések nem szerepelnek.

Figyelemmel a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsardl szolo 528/2012 EU
rendelet 32. cikk (2) bekezdésére, valamint ugyanezen rendelet 35. és 37. cikkeire, a termék
felhasznaldsi teriiletére vonatkozo korlatozas, igy a csatorndban (orténd alkalmazds nem
engedélyezése nem szerepel a pdrhuzamos elismerési eljardst lefolytaté tagdallam szdmdra
megengedelt eltérések kozott.

Amennyiben az ANTSZ OTH - figyelemmel a Ket. 72. § (1) bekezdés db) és ed) pontjaira - a
Fdfeliigyeléség OKTF-KP/6619-3/2015. iigyiratszamii szakhatdsdgi dllasfoglaldasat valtozatlan
Jformaban beillesztené az engedélyezd hatdrozatdaba, ugy az azt eredményezné, hogy az nemzeti
engedély és az engedélyezd hatdarozat egymdassal ellentétes rendelkezéseket tartalmazna.

A fentiek alapjén a Féfeligyeldség OKTF-KP/6619-3/2015. iigyiratszamii szakhatésagi
allasfoglalasa jogszabalysértonek mindsiil.

A kbzigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas dltaldnos szabdlyairdl szolé 2004. évi CXL.
torvény (a tovabbiakban: Ket.) 44. § (7) bekezdése alapjan, ha a szakhatésdg megallapitia,
hogy dlldsfoglaldsa jogszabalyt sért, dllasfoglalasat a hatosag hatdrozatinak vagy eljardst
megsziinteto végzésének jogerdre emelkedéséig egy alkalommal médosithatja.

Mindezekre tekintettel a Fdfeliigyeléség OKTF-KP/6619-3/2015. digyiratszamu szakhatdsdgi
allasfoglalasat ugy modositottam, hogy a rendelkezd részt a Broditop rdagesaléirté blokk nevii
termék csatorndaban t6rténd alkalmazdsara vonatkozé eldirdsokkal egészitettem ki.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kdvetelményeknek megfelel, ezért a koordinald szerv DD-EPID/1579-1/2015.
iktatoszdmu egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak
engedélyezesét javasolta.

Az OTH ezt kovetben KEF-7011-9/2015 szamt hatarozataval HU-2015-MA-14-00128-0000
engedélyezési szamon, Broditop ragesaloirté blokk kereskedelmi néven a Kérelmez6 szdméra a
Broditop Wax Block nevii biocid termék az Egyesiilt Kirdlysdag Kompetens Hat6saga altal 2015.
majus 20-an UK-2015-0880-001 engedélyezési szdmon kiallitott forgalomba hozatali engedélyét
elismerte és a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat Magyarorszagon engedélyezte.

A tagéllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlds szerint (CA-Septl4-Doc.5.7-Final
.Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations
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linked to other authorisations through certain authorisation procedures.”) az engedélyek
megujitasi folyamatdnak elésegitése érdekében, a kolcsonds elismerési eljards sordn kiadott
engedelyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjat képezé nemzeti engedély lejarati
idejével.

A KEF-7011-9-/2015 sz4mu hatdrozat rendelkez6 részének 4. pontjdban megjeldlt, 2019. januér
27-1 érvényességi hataridd a fentiekre figyelemmel keriilt megallapitasra.

Az EU Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazta a biocid termék jellemz&inek
osszefoglalojat. A Broditop ragesaléirté blokk jellemzdinek dsszefoglaléja a KEF-7011-9-/2015
ikt. sz. engedély 1. szdmu mellékletét képezte.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagidt. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazta.

A Keérelmez8 2017. februdr 17-én az EU Rendelet 31. cikk (1) bekezdésének megfeleléen az R4BP
informacios rendszeren keresztil BC-QW030396-07 ligyszém alatt benydjtotta a Broditop
ragesaloirtd  blokk HU-2015-MA-14-00128-0000 engedélyezési szdmon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének megtyjitasa irdnti kérelmét, amelynek elbirdldséra kiilon eljarasban keriil sor.

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

~Amennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhatd okokbdl az engedély
megujitasarol annak lejarati idépontia elStt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevd illetékes
hatésdg az értckelés elvégzéséhez szilkséges iddtartamban megiijitja a nemzeti engedélyt.

A Bizottsag ¢s a tagillamok kompetens hatosagainak képviseli a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsdgi tlésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Sept]4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadisgitld hatbanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek id6beli hatdlyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

A 2018. marcius 1-t6] alkalmazand6 az anyagok és keverékek osztalyozdsérdl, cimkézésérdl és
csomagoldsarol sz6l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és
tudomanyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa céljdbdl térténd modositasdardl szdlé 2016/1179
rendelete (a tovabbiakban: 9. ATP) szerint kotelez8 a termékek osztalyozasanak és cimkézésének
Osszhangba hozésa.

A termék a KEF-7011-9/2015 szému hatdrozattal lakossagi és foglalkozasszerli felhasznéldsra
keriilt engedélyezésre, hatdanyagként 0,005% bromadiolont tartalmaz. A 9. ATP a bromadiolon
reprotoxicitdsi harmonizélt osztdlyozasat 1B-re modositotta. Az EU rendelet 19. cikk (4)
bekezdésének b) pontja szerint a biocid termék lakossagi felhasznélasra valé forgalmazdsa nem
engedélyezhetd, ha az adott biocid termék reprodukciét kdrosité kategéridja 1B. Ennek
eredményekeépp a Broditop ragesaléirté blokk lakossagi felhasznaldsra térténd forgalomba
hozatala nem volt engedélyezhetd.

A fent indokok alapjin az engedély id6beli hatilya és a felhasznaléi kategéria hivatalbél
modositasra keriilt az 5164-1/2019/KTEF szamu hatérozat 4ltal, valamint a KEF-7011-9/2015
szamu hatdrozat 1. szdmu, ,,A biocid termék jellemzdinek Osszefoglaldja” ciml melléklete
lecserélesre kerilt ,,A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglaldja” cimi mellékletre az érvényességi
1d6 és a felhasznaloi kategoridk valtozasa miatt.

A Kérelmez6 2017. oktober 6-dn az R4BP rendszeren keresztiil BC-RS034460-23 tigyszam alatt
benyujtotta a Broditop ragesaloirté blokk HU-2014-MA-14-00128-0000 engedélyezési szamon
kiadott forgalomba hozatali engedélyének mddositasa iranti kérelmét.

A Kérelmez6 1j kiegészit6é kereskedelmi nevek hozzaad4sat kérelmezte. Mivel ezek a terméknevek

nem feleltek meg a Magyarorszdgon alkalmazott hagyoményos termékelnevezésnek, a

Kérelmezdvel tortént R4BP-n lefolytatott egyeztetd levelezés sordn a magyar gyakorlatnak

megfelel6 nevek kertiltek kialakitasra. A fentick eredményeképp a Kérelmezd kérelmezte a

korabban engedélyezett terméknévhez a Broditec WB-50 ragesal6irté blokk, a Broditop viaszos
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ragesaloirté blokk, a Deviltop ragesaloirté blokk és a Rodibrod ragesaléirté blokk kiegészitd
kereskedelmi név hozzédaddsanak engedélyezését, illetve az osztdlyozds és a cimkézés sszhangba
hozasat az anyagok és keverékek osztalyozdsardl, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK
és az 1999/45/EK irdnyelv médositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasarol szd6lo 1272/2008/EK rendelettel. Mivel az 5164-1/2019/KTEF szamu
hatarozat hivatalbol elvégezte az osztilyozés és a cimkézés Osszhangba hozésat, a kérelem ezen
része okafogyotta valt.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol szdld 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a termék adminisztrativ véltoztatdsanak
mindsiil:

. 1. szakasz

2. Név hozzdadasa a biocid termékhez, amennyiben nem dll fenn mas biocid termékek neveivel

valo dsszetévesziés veszélye

Eljarasom sordan megdllapitottam, hogy a Kérelmez6 a kérelemhez sziikséges tartalmi
kévetelményeket benyujtotta, valamint az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgadlat egyes
kézigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009.
(1.30.) EiM rendelet (a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. sz. melléklet VI. 16. pontja alapjan
meghatérozott 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintette]l arra, hogy az adminisztrativ modositas kapcsan szakkérdés nem meriilt fel és a Pest
Megyei Korméanyhivatal jogelédje, az Orszagos Kormyezetvédelmi és Természetvédelmi
Fofeliigyel6ség szakhatosagi allasfoglalasat a Broditop ragesaléirté blokk kolcsonds elismerési
eljarasanak keretében mar megadta, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétdl eltekintettem.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdsdra
és felhaszndlasdra vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzéoinek
osszefoglalojat.”
Fenti indokok alapjan a doéntésemet a 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz
2. pontja szerint, a Kormanyrendelet 4. § (2) szerinti hatdskéromben és a févdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo  385/2016 (XII. 2.))
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termék forgalomba hozataladt és felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem
hatdroztam meg.
Jelen dontésem véglegessé valasdval az 5164-1/2019/KTEF és a KEF-7011-9/2015 szamu
hatarozatok mellékleteikkel egytitt hatalyukat vesztik.
A biocid termék vagy termékcsalad kolcsénds elismerési eljards soran megadott forgalomba
hozatali engedélyének adminisztrativ modositdsi eljarasaért fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijat
az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.
Felhivom a figyelmet, hogy az EU Rendelet 47. cikke értelmében:
., (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugyndkségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek.”
Felhivom a figyelmet tovdbba, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
wa) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;
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b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgdlé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Az eljarasom sordn az EU Rendelet 52. cikke szerinti tiirelmi id6 lehetSségét vizsgaltam.
Megallapitottam, hogy a kiegészité kereskedelmi nevek hozzdaddsa a meglévé készletek
forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitasatol eltekintettem.

Hatérozatom bir6sagi feliilvizsgélatinak lehetSségét a kozigazgatési hatdsagi eljaras és szolgaltatés
altalanos szabalyair6l sz016 2004. évi CXL. torvény 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja, a
Fdvarosi Kozigazgatési és Munkaiigyi Birdsag illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartasrél 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 benyujtasanak helyét
és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

Az illetek mertekeét az illetékekro] sz616 1990. évi XCIIL torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. julius ,, 5l ».
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