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HATAROZAT

A Nemzeti Népegeszségiigyi Kézpont (a tovabbiakban: NNK) az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
(a tovabbiakban: OTH; jogutéd szerve az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma) 4ltal a
Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres 10. — Pol. Ind. Sud., 08292 Esparreguera, Barcelona,
Spanyolorszag; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio
Bidea 51., 48100 Munguia, Spanyolorszdg; a tovdbbiakban: Engedélyes) részére a
KEF-10466-2/2016 szdmi hatdrozattal mddositott KEF-1488-9/2014 szamu hatérozattal
engedélyezett Muribrom ragesaléirté blokk forgalomba hozataldnak és felhasznaldsanak
engedélyét HU-2014-MA-14-00084-0000 engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

megujitom:

1. A keszitmény a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndldsdrél szold 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V.szamt melléklete szerint a 3. Fécsoport
14. terméktipusdba tartozd, II. forgalmazdsi kategériaju ragesaléirtd szer kizaro6lag
szakképzett foglalkozasszertii felhasznél4sra.

2. A készitmény forgalmazasa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamti mellékletében foglaltak
betartisaval.

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

4. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepl6 ,,A Muribrom rigesil6irté blokk teljes
Osszetétele” ciml mellékletében, illetve az 5. szdml mellékletben szereplé megadott
inform4ciok bizalmas adatnak minésiilnek.

5. Az engedély 3. szamu mellékleteként szerepld, kizérélag a megdjitasra vonatkozé angol
nyelvli termék Gsszefoglald jelentés (PAR) dokumentumban szerepldé aldbbi informaciok
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bizalmas adatnak mindsiilnek: a gerinceseken végzett felsorolt vizsgalatok kapcsan az
azokat végzd laboratériumok adatai, célszervezetek, vizsgalati modszerek, az elvégzett
vizsgalat és eredmények leirasa.

6. Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt az NNK részére koteles
bejelenteni.

7. Jelen hatarozat 2022. december 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTF/8860-4/2017 iktatészamia szakhatosagi
allasfoglalasaban a termék engedélyének megujitasahoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:

— ,a ragesaldirtészer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyéken,

kizarolag fedett helyen helyezhetd ki,

a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllas szintje folott kell elhelyezni és

biztonsdagosan régziteni kell, hogy a ragesalok ne tudjak elmozditani;

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 akadalyozni;

— a megmaradt rdgesdloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valosziniisithetlen
szennyezett anyagokat (liriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”
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Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. és 5. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemzdinek Osszefoglalgja” (SPC), a 2. és 4. szamu mellékleteként szerepld ,,A Muribrom
ragesaloirté blokk teljes Osszetétele” és a 3. szamu mellékleteként szereplé angol nyelvii termék
osszefoglald jelentés (PAR) cimii dokumentumok.

Jelen dontésem jogerére emelkedésével a KEF-10466-2/2016 szamu hatarozattal moédositott
KEF-1488-9/2014 szamu hatarozat hatalyat veszti.

Az Engedélyes a jogszabélyban eldirt 625 000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

A Muribrom ragesaléirté blokk KEF-10466-2/2016 szamu hatarozattal moddositott
KEF-1488-9/2014 szamt  hatarozatban foglaltaknak megfelelden forgalomba hozott
foglalkozasszer( felhasznéldsu termékekre tiirelmi id6 vonatkozik. A meglévd készletek lakossagi
felhasznaldsra méar nem forgalmazhatéak és nem felhasznalhatdak, viszont foglalkozasszerl
felhasznéldsra a KEF- KEF-10466-2/2016 szdmu hatdrozattal modositott KEF-1488-9/2014 szamu
hatarozatban foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott, illetve az anyagok és keverékek
osztalyozdsardl, cimkézésérdl és csomagoldsardl szolo 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazitdasa céljabol torténd
modositasarol sz616 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben (a tovabbiakban: 2016/1179 bizottsagi
(EU) rendelet) foglalt 0ij, harmonizalt besorolési és cimkézési kdvetelmények betartasra keriilésével
jelen hatdrozat kiadasatdl szamitott 180 napig forgalomba hozhaték és tovabbi 180 napig
felhasznalhatok.

Hatéarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozéassal — az orszagos tisztif6orvoshoz 3 példdnyban benytjtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatligyi Birdsdghoz cimzett keresettel lehet kérni, A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatdsagnal beadni, vagy ajénlott kiilldeményként
postéra adni.

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



INDOKOLAS

Az Engedélyes 2014. januar 10-én beérkezett kérelmében kezdeményezte a Spanyolorszig
Kompetens Hatésaga altal 2013. oktéber 25-én ES/AA-2013-14-00107 engedélyszamon kiadott
AGROBLOCK BD-5 nevii biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
Magyarorszagon torténd elismerését. A kérelemnek megfelelden az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
(a tovabbiakban: OTH; jogutéd szerve az EMMI) 2014. 4prilis 11-én KEF-1488-9/2014 szimu
hatarozataban ~ HU-2014-MA-14-00084-0000  engedélyszdmon  engedélyezte a  termék
magyarorszagi forgalmazasat és felhasznaldsat Muribrom ragesaléirté blokk terméknéven.

A Kérelmezé 2014. december 23-an az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kolesonds  elismerési eljdrds tdrgydt képezd engedélyek megijitasara vonatkozé szabdlyok
tekintetében torténd kiegészitésérdl sz016 492/2014/EU felhatalmazéson alapuld bizottsagi rendelet
3. cikk (1) és (2) bekezdésének megfeleléen az R4BP informacids rendszeren keresztiil
BC-XS014651-16  tgyszdm  alatt benyljtotta a  Muribrom ragesaléirté  blokk
HU-2014-MA-14-00084-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megljitasa iranti kérelmét. Az eljards referens-tagallamaként Spanyolorszégot, mig az engedély
tulajdonosaként az Engedélyest jel6lte meg.

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

wAmennyiben a nemzeti engedély birtokosa dltal nem befolydsolhaté okokbdl az engedely
megujitdsdrol annak lejdrati iddpontja eltt nem hoznak hatdrozatot, az dtvevé illetékes hatésdg az
értékelés elvégzéséhez sziikséges idbtartamban megijitia a nemzeti engedélyt.”

A Bizottsdg ¢s a tagdllamok kompetens hatosagainak képviseldi 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 véralvaddsgatl6 hatéanyagot tartalmazo biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeinek
id6beli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-éig meghosszabbitjak.

A fent indokok alapjan az OTH 2016. jinius 9-én kelt KEF-10466-2/2016 szamu hatarozatival a
Muribrom régesaléirté blokk HU-2014-MA-14-00084-0000 szami engedély iddbeli hatalyat
hivatalb6l médositotta.

A megljitas értékelése soran a Spanyol Kompetens Hat6sdg tdjékoztatta az érintett tagallamokat,
hogy az eljéras referencia termékét mar nem az AGROBLOCK BD-5 termék, hanem az
AGROBLOCK BD-5 PRO termék képezi, mely az AGROBLOCK BD-5 termékkel azonos
biocid termek, de — ellentétben az AGROBLOCK BD-5 termékkel — nem Keriilt r4 benyujtasra
Jjelentds valtoztatas iranti kérelem.

A Spanyol Kompetens Hat6sag 2017. december 20-4n téjékoztatta a megujitasi eljarasban résztvevé
¢rintett tagallamokat, hogy az altaluk elvégzett megujitds tagillami elismerése nem lehetséges
tekintettel arra, hogy a megujitasi eljards referencia termékét képez6 AGROBLOCK BD-5 PRO
késobb keriilt engedélyezésre, mint az AGROBLOCK BD-5 termék alapjan az érintett
tagallamokban kdlcséndsen elismert termékek, melyek megujitasdval parhuzamosan nem keriilt
benyujtasra jelentés valtoztatds iranti kérelem, igy az AGROBLOCK BD-5 PRO nem lehet az
utobbi termékek referencia terméke a megujitasra vonatkozé eljarasban.

Megéllapitasra keriilt, hogy a Muribrom rigesaléirté blokk HU-2014-MA-14-00084-0000
engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének Magyarorszgon torténd
megujitasat a Magyar Biocid Kompetens Hatosdgnak kell értékelnie, mivel az az AGROBLOCK
BD-5 termék kolesonds elismerésével keriilt engedélyezésre és a meghjitdsi kérelemmel
parhuzamosan nem kertilt benyujtasra jelents valtoztatas iranti kérelem.

A fentiekre tekintettel 2017. december 21-én az Emberi Er6forrasok Minisztériuma (jogutéd szerve
az NNK) a Kerelmezét nyilatkozattételre szolitotta fel a kdzigazgatdsi hatésdgi eljdrds és
szolgadltatds altaldnos szabalyairdl sz816 2004. évi CXL. térvény (a tovébbiakban: Ket.) 51. §
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(2) Dbekezdése alapjan arra vonatkozdéan, hogy a Muribrom ragesialéirté blokk
HU-2014-MA-14-00084-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
Magyarorszagon toértén0 megujitasi kérelmét kivanja-e folytatni ugy, hogy Magyarorszag a
referens-tagdllam. A Kérelmezd 2018. januar 8-4n az R4BP rendszeren keresztiil megerdsitette,
hogy fenntartja megujitasi kérelmét tigy, hogy Magyarorszag a referens-tagallam.

A fentick és a benyujtott dokumentumok alapjan megallapitdsra keriilt, hogy a Muribrom
ragesaloirté blokk HU-2014-MA-14-00084-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba
hozatali engedélyének az EU rendelet 31. cikk (5-6) bekezdése szerinti teljes kor( értékelésének
lefolytatasara nincs sziikség.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi
eljarasaiért és igazgatdsi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM
rendelet (tovdbbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 8. pontja alapjan meghatirozott
625 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl szdolo
316/2013. (VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 14. § (1) bekezdése
szerint a nemzeti engedély megtjitasi eljarasban a Pest Megyei Kormanyhivatal, - mint a biocid
termék forgalomba hozatalahoz és felhasznalasdhoz sziikséges engedély és a regisztracido megujitdsa
és clismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatdanyag
anyagainak a nem c€l €16 szervezetekre gyakorolt 6kotoxikologiai hatasanak vizsgdlata, tovabb4 az
anyagok komnyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgilata kérdésében szakhatdsagként kijeldlt
hatoség — PE-KTF/8860-4/2017 iktatoszam alatt elséfokt szakhatosagi allasfoglaldsdban a termék
forgalomba hozatalanak és felhasznélasanak engedélyezéséhez az alabbi indokoldssal adta meg
hozzajarulasat:

.A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabadlyairdl szélo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése
szerint az engedély visszavondsdra és modositdsdra iranyulo eljarasban feladatkorében eljdrva — a
Kr.-ben  meghatdrozott  szakkérdésben —  szakhatésdgként — kozremiikodik az  orszdgos
kornyezetvédelmi és természetvédelmi hatosdg.

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
Muribrom ragesaloirto blokk Laboratorios Agrochem S.L. bromadiolon

A kornyezetbe jutds viarhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- az urillékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek dital kozvetett médon szennyezddhetmek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsdval a hatéanyag kérnyezetbe
Jutasa elfogadhato szintre csékkentheto.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kornyezetben tartosan megmaradhat és bioldégiailag
felhalmozodhat,

- erlsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegében, ezért hatdsa elhanyagolhatd;

- a bromadiolon biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdasdval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szemnyezett tdpldlékmaradvinyok dsszegyiijtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag 6kotoxikologidjdrol:
- a bromadiolon potencialisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldciora hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.
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Rendelkezésre dll6  Okotoxikologiai informdcié az dkotoxikoldgiailag  jelentés nem-
hatoanyagokrol:
- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatbanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsékre mérgezd,
- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomdsok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdsdaval;
- atéli iddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicio csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserti izanyag — denaténium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él§ szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kornyezetben tartdsan
megmaradhat és biologiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellSen koriiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védett ragadozé madarak és emlésok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndil,

A felhasznaldsi feltételek meghatdrozdisakor a legfontosabb szempont a kbrnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a rdgcsdldirtd szert szabad téren olyan tdroldeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését megakaddlyozza.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 31. cikk
(2) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordindlé fGosztaly
186-5/2018/KORTAP iktatoszamt koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba hozatalara és
felhasznéldséra vonatkozd engedélyének megujitasat elfogadta, mellékelve a termék jellemz6inek
Osszefoglalojat. A dokumentacid értékelése soran a véralvadasgdtld hatdsi: ragesdléirtd szereknek
az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti
osszehasonlito  értékelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszoldsarol szolé 2017/1532/EU
bizottsagi végrehajtasi hatarozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra
vonatkozoan kimeritéek és helytalldak, igy az Osszehasonlitd értékelés elvégzésétél a Magyar
Biocid Kompetens Hatdsag eltekintett.

Az EU rendelet 31. cikk (2) bekezdése szerint:

»Az dtvevé illetékes hatésdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdbbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatésdg adott esetben
Jigyelembe veszi a 23. cikkel dsszhangban elvégzett dsszehasonlitd értékelés eredményeit.”

Tekintettel arra, hogy a Muribrom ragesal6irté blokk lakossagi és foglalkozésszer( felhasznalasra
keriilt engedelyezésre, illetve 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendelet értelmében forgalomba hozataldnak és felhasznélasdnak engedélye lakossagi felhasznalasra
nem ujithaté meg.

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

»Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad forgalmazéisdra és
Jelhaszndldsdra vonatkozd feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat.”

A Muribrom ragesaléirté blokk jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvii &sszefoglaléja jelen
engedély 1., illetve 4. szdmt mellékletét képezi.



Tekintve, hogy a megujitas esetében Magyarorszag referens-tagallamként jart el, igy az engedély az
angol nyelvi termék &sszefoglald jelentéssel (PAR, Product Assesment Report), teljes dsszetétellel
és a termék jellemzdinek Osszefoglalojaval (SPC) egésziil ki jelen hatarozat 3., 4. és 5. szamu
melléklete formajaban.

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 biztonsagat. Ezen bekezdés a.) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd
adatok bizalmasan kezelendok, melyeket az engedély 2. és 5. szamu melléklete tartalmaz. Tovabba,
az engedély 3. szamu mellékleteként szerepld, kizardlag a megujitasra vonatkozd angol nyelvi
termék osszefoglald jelentés (PAR) dokumentumban szerepld aldbbi informaciok a Kérelmezd
kérésére bizalmas adatnak mindsiilnek: a gerinceseken végzett felsorolt vizsgalatok kapcsin az
azokat végz06 laboratériumok adatai, célszervezetek, vizsgalati modszerek, az elvégzett vizsgalat €s
eredmények leirasa.

A Muribrom ragesaléirté blokk biocid hatéanyagként bromadiolont tartalmaz, mely az EU
rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és ) pontja szerint helyettesitendd hatéanyagnak mindsiil.

Az EU rendelet 23. cikk (6) bekezdése szerint:

WA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatoanyagot tartalmazo biocid terméket legfeljebb dtéves idotartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb dtéves idotartamra lehet megujitani.”

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatésdgainak képvisel6i 4ltal a 2014 novemberében tartott
58. Kompetens Hatosagi iilésen elfogadott ajanlas (Optimisation of the renewal process of
anticoagulant rodenticides - CA-Novi4-Doc.5.2.a — Final) és a fentiekre tekintette]l a hatarozat
rendelkezd része 7. pontjaban a hatarozat idobeli hatalyat 2022. december 31. napjaként
allapitottam meg.

alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy unios szinten engedélyezell biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitdsanak megtagadasdrdl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazdsdra és felhaszndlasara
tiirelmi idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6 megaddsanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn, azzal kapcsolatban a
kovetkezd megéllapitast teszem.

A Bizottsig és a tagallamok kompetens hatdsdgainak képviseléi a 2016 médjusdban tartott
64. Kompetens Hatoséagi iilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mér engedéllyel rendelkezo,
véralvadasgatld hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozéan tirelmi id6 vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendeletben foglalt 1ij, harmonizalt besorolasi és cimkézési kovetelmények betartasra keriilnek,
illetve a relevans esetekben a lakossagi felhasznédlds az engedélybdl eltavolitasra keriil. Azon
termékek esetében pedig, amelyek engedélyének megujitasara nem keriil sor (beleértve az 2018.
marcius 1-jével hatalyat vesztd lakossdgi felhasznalast) kizar6lag a felhaszndldsra vonatkozodan
allapitottak meg tiirelmi id6t, méghozz4 2018. augusztus 31-ig.

A fentiekre tekintettel a Muribrom ragesaloirté blokk meglévé készletei lakossagi felhasznalasra
mar nem forgalmazhatéak €s nem felhasznalhatéak, mivel 0,005% bromadiolont tartalmaznak. A
meglévd készletek foglalkozasszeri felhasznédldsra a KEF-10466-2/2016 szamu hatarozattal
médositott KEF-1488-9/2014 szamu hatarozatban foglaltaknak megfelelden, illetve a 2016/1179
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bizottsagi (EU) rendeletben foglalt 4j, harmonizilt besorolasi és cimkézési kévetelmények
betartdsra keriilésével jelen hatdrozat kiaddsatél szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és
tovébbi 180 napig felhasznalhatok.

Tekintettel arra, hogy a Muribrom ragesaléirté blokk HU-2014-MA-14-00084-0000
engedélyezési szamu forgalomba hozataldnak és felhasznéaldsanak engedélyét megtjitom, ezért a
KEF-10466-2/2016 szamu hatdrozattal modositott KEF-1488-9/2014 szdmu hatdrozat hatalyat
veszti.

Fenti indokok alapjdn a Ket. 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1) bekezdése, a
492/2014/EU  felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és a
Kormanyrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Dontésemet a Korményrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a févdrosi és megyei kormdnyhivatal,
valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az
egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XIL 2.) Korméanyrendelet 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 taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynikségnek,”

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy az NNK az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emliteit feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcick alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély médositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom bir6sdgi feliilvizsgalatdnak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Foévarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Bir6sdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartasrol szol6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13.
§ (2) bekezdés c) pontja €s (3) bekezdés a) pontja hatirozza meg. A keresetlevél benytjtasanak
helyérél és idejérdl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

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

Budapest, 2019. aprilis 24.
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