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(Muribrom ragesaloirté pép)
Telefon: +36 1476 1100 /2200

Mellékletek: 1. sz. melléklet — SPC (8 oldal)
2. sz. melléklet — Osszetétel (1 oldal)

Valaszadas esetén kérem, a Jfenti
iktatoszamra hivatkozni sziveskedjék!

HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (DERIO BIDEA 51., MUNGUIA 48100, Spanyolorszag; a
tovabbiakban: Kérelmezd) részére, a kérelmére indult azonos biocid termék BC-WT032330-23
szdmu eljarasban a MURIBROM PRO rigesaloirté pép/QM PRO Bromadiolon ragesaléirté
pép/BR PRO Bromadiolon rigesaléirté pép/DIPTRON PRO Bromadiolon rigcsaléirté pép
termék forgalomba hozataldt és felhaszndlasdit Magyarorszdgon HU-2018-SP-14-00230-0000
engedélyezési szamon a HU-2014-MA-14-00113-0000 engedélyezési szamtit MURIBROM
ragesaloirtd pép 25022-3/2018/KORTAP szdmon médositott KEF-6068-12/2014 szam hatérozata
alapjan az alabbi feltételekkel

1.

engedélyezem:

A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsardl szolé 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusaba tartozo6 ragesaloirtd szer szakképzett foglalkozéasszert felhasznalasara.

A készitmény forgalmazisa és felhaszndldsa sordan az engedélyben elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell a jelen hatdrozat 1. szamu mellékletében foglaltak
betartasaval.

A jelen hatdrozat 2. szamu mellékleteként szerepls ,,A MURIBROM PRO ragesaloirto
pép/QM PRO Bromadiolon ragesaléirté pép/BR PRO Bromadiolon rigesaléirté
pép/DIPTRON PRO Bromadiolon ragesaléirté pép teljes Osszetétele” c. tablazatban
megadott informacidk bizalmas adatnak minésiilnek.

Az engedé€ly jogosultja koteles minden egyes kiszerelési egységen a jelen hatarozat 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgal6 forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Amennyiben a termék forgalmazasa az engedély érvényességi idején belill véglegesen
megsziinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt a Nemzeti
Neépegeszségiigyl Kozpontnak (a tovabbiakban: NNK) koteles bejelenteni.

Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: otf kozeg@emmi.gov.hu



A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az Orszagos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeloség (a tovabbiakban: OKTF) 14/4029-3/2014 iktatészami
szakhat6sagi Allasfoglalasdban a kivetkezo feltételeket szabta:

o | Lakossagi felhasznalasra legfeliebb 1 kg-os kiszerelési egységii termék hozhatd
Jorgalomba.

o A ragcsadloirto szert lakossagi felhasznalok csak épiiletekben, illetve maximum 0,5 m-re az
épiilettSl helyezhetik ki.

e Professziondlis felhaszndalok a csalétket mezdgazdasdgi — épiiletekben és  mobil
létesitményekben, valamint azok kozvetlen kdzelében is kihelyezhetik.

o A csalétek csak ragesaloirto szerelvényekben helyezhetd ki, amelyben a nem célszervezetek
nem férhetnek hozza.

o A megmaradt ragesdloirtd szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valosziniisithetden
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres iddkozonkeént ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

Tekintettel arra, hogy a termék a MURIBROM ragesaloirté pép néven lakossagi és
foglalkozésszeri felhaszndlasra keriilt engedélyezésre és 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy az
anyagok és keverékek osztdlyozasdrol, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl szélé 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitdsa
céljabol torténd mddositasdrol szdlo 2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében a
MURIBROM PRO ragesaloirté pép/QM PRO Bromadiolon ragesaléirté pép/BR PRO
Bromadiolon ragesaldirté pép/DIPTRON PRO Bromadiolon ragesaloirté pép forgalomba
hozatalanak €s felhasznalasanak engedélye lakossagi felhasznalasra nem adhaté meg.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon beliil kell az els6fokt hatosagnal beadni, vagy ajanlott killdeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalds tartasat, és azt a birdsag sem tartja sziikségesnek, a birosag az iigy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2017. majus 30-én az azonos biocid termékek engedélyezésére szolgdlo eljards
meghatdrozdsardl szo016 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikk (1) bekezdésével dsszhangban
benytjtotta a MURIBROM ragcsaloirtd pép engedélyének azonos biocid termék eljardsban
MURIBROM PRO ragesaloirté pép néven térténd engedélyezési kérelmét az EU rendelet 71.
cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezés(i informacids
rendszeren keresztiil BC-WT032330-23 ligyszam alatt, mely jelen ligy targyat képezi.

A Kérelmez6 kérelmében adminisztrativnak mindsiilé valtoztatasokat jelolt meg, amelyek
megfelelnek a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 1. cikkében foglaltaknak. Kérelmezte a biocid
termék nevének modositasit MURIBROM ragesaléirtd péprél MURIBROM PRO ragesaldirté
pép/QM  PRO Bromadiolon ragesaléirt6 pép/BR PRO Bromadiolon ragesaléirté
pép/DIPTRON PRO Bromadiolon ragesaléirté pépre.

Az azonos biocid termék engedélyezési eljaras alapjaul a MURIBROM ragesaloirté pép termék
engedélye szolgalt, mely eljaras soran az alabbiak keriiltek megallapitasra.

A kérelmezé az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésl informacids rendszerben BC TX004245-13 ligyszam alatt rogzitette kérelmét, melyben
a MURIBROM RODENTICIDE FRESH BAIT nevil biocid termék Spanyolorszagban 2013.
oktéber 30-an ES/AA-2013-14-00109 engedélyezési szdmon AGRORAT BD-5 PASTA
terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyének kolesénds elismerését kérte. 2014.
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augusztus 19 én érkezett, modositott kérelmében az engedélyt MURIBROM régcsaléirtd pép
terméknévre kérte kiallitani.

A biocid termékek elbdllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szold 38/2003. (VIL7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet) 26. § (1) bekezdése
alapjan a biocid termékek forgalomba hozatalanak engedélyezésére, regisztralasara, ezek
elismerésére, megujitasara, modositasara, visszavonasara, a biocid hatéanyagok kozosségi
Jegyzékbe torténd felvételének, illetéleg a jegyzékbe vétel modositasanak, illetve torlésének
kezdeményezésére Magyarorszagon az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH;
jogutdd szerve: NNK) volt az illetékes hatosag.

A 14. terméktipusba tartozé biocid termékek engedélyezési eljarasdban az Egyiittes rendelet 8A. §
(1) a) pontjanak megfeleléen koordindld szervként az Orszdgos Epidemioldgiai Kézpont (a
tovabbiakban: OEK) jart el.

Az Egyiittes rendelet 8/A. § (2) és (3) bekezdése szerint a biocid termékek engedélyezési
eljaraséban  kiildn  jogszabaly  szerinti feladatkérében  kézremiikodstt az — Orszéagos
Kornyezetegészségligyi Intézet és az OKTVF.

Az OKTVF-re az Allami Népegészségiigyi és TisztifSorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatdsi feladatok elldtdsdrdl, valamint a gyégyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl
sz616 323/2010. (XIL.27.) Korm. rendelet vonatkozott, mely szerint:

»23. § (7) A Kormany

b) a biocid termek forgalomba hozataldhoz és felhasznalasdhoz sziikséges engedély és a
regisztracid megujitasa és elismerése irdnti eljdrasban, a biocid termék és hatdanyaga, valamint a
nem hatéanyag anyagainak a nem cél €16 szervezetekre gyakorolt Skotoxikoldgiai hatdsanak
vizsgalata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsanak és viselkedésének vizsgalata kérdésében az
Orszégos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeliigyeldséget szakhatosagként jelsli
|

A Pest Megyei Kormanyhivatal jogelédje, az OKTF a fenti jogszabalyi el6irdasoknak
megfeleléen 14/4029-3/2014 iktatészam alatt 2014. julius 31-én az alabbi indokolissal adta
meg elséfoku szakhatésagi dllasfoglalasat:

LAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok elldtdsdrdl, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szl
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja szerint a Kormdny a biocid termék
Jorgalomba hozatalahoz és felhaszndldsdhoz sziikséges engedély kiaddsa irdnti és regisztrdcios
eljdrdsban a biocid termék és hatéanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél élg
szervezetekre gyakorolt oOkotoxikoldgiai hatasanak vizsgdlata, tovdabbd az anyagok kérnyezeti
sorsanak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az Orszdgos Kornyezetvédelmi, Természetvédelmi
és Viziigyi Fofeliigyeldséget szakhatosdgként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabadlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendelet) 14. § (1) bekezdése szerint a kélcsinds

elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljardsban feladatkorében eljarva — a Kr.-ben
meghatarozott szakkérdésben — szakhatosagként kézremiikodik az OKTF.

termék neve Sforgalmazo hatéanyag szerforma
MURIBROM Quimica de Munguia S.A. "
RODENTICIDE Derio Bidea 51, 48100 g’r gﬂf 2;’% " pép
FRESH BAIT Munguia, Spanyolorszag “ "

A biocid termék és hatéanyaga, valamint egyéb dsszetevdi kérnyezeti viselkedése, tovdbbd a nem
cel szervezetekre gyakorolt okotoxikoldgiai hatdsainak kérdésében az alabbiak dllapithatéak meg:

A kdrnyezetbe jutds varhato utiai a tervezett felhaszndlds alapjan
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A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll. A szakszerd, elbirasoknak megfelelé haszndlat esetén a
szennyezés nagy mértékben csékkentheto, vagy kizdarhato. A kornyezetbe keriilve a bromadiolon
ertékei az elfogadhato szinten (PEC/PNEC < 1) maradnak.

PEC/PNEC

felszini viz 0,016

iiledék 0,16

épiiletek kornyékeén 0,46

talajban nyilt teriileteken 0,31
hulladék lerakokban 0,06

Informdcio a termékben lévé hatéanyag Skotoxikologiajarol
A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kornyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetsége kicsi. A tdplaléklancba jutva felhalmozédhat. (Log Pow
> 3) Ezért a legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élévizekbe jutds megakaddlyozdsa, mely a
felhasznalasi feltételek szigori szabalyozasaval oldhato meg.

Viztoxicitds:
Szivarvanyos pisztrang LC58 | 2,80 mg/L (96 h)
(Oncorhynchus mykiss)
Vizibolha (Daphnia magna) EC5Y | 579 mg/L (48 h)
Zold alga (Pseudokirchneriella ErC50 | 1,14 mg/L (72 h)
subcapitata)
Eleveniszap EC50 | 1328 mg/L (extrapoldlva)

Rendelkezésre dllo dkotoxikoldgiai informdcid az ékotoxikologiailag jelentds nem-hatoanyagokrol
A termékben levi egyéb, nem-hatoanyag komponensek koziil kizdrolag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kornyezeti kockdzat nem dll fenn.

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

A készitmény normdl tdroldsi kériilmények kozott stabil. A talajban valo lebomlasa lassu. Aerob
bomlds: felezési idd = 53 nap, anaerob bomlds: felezési idé = 60 nap.

A bromadiolon hatéanyag a kérnyezetben rendkiviil tartdsan megmaradhat és biologiailag
felhalmozodhat.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre

A hatéanyag erdsen toxikus halakra, madarakra és emldsokre. Elsodleges mérgezés: PEC/PNEC
maddr = 5750, PEC/PNEC emlos = 263000. Elsésorban a hdz koril eldfordulo dllatokndl johet
szoba az elsddleges mérgezés veszélye. Mdsodlagos mérgezés: PEC/PNEC maddr = 1600,
PEC/PNEC emldés = 73200. Tehdt a nem célszervezetek dltali direkt vagy indirekt elfogyasztas
esetén a bromadiolon értékei tobb nagysagrenddel az elfogadhato szint (PEC/PNEC < 1) felettiek.
Kisérleti koriilmények kozt, kronikus kitettség alatt a masodlagos mérgezés is redlis veszélynek
mutatkozik a célszervezet ragesadlokat fogyaszto ragadozé madarakndl és emlosoknél.

A ragesalokat nagyobb mennyiségben fogyaszto ragadozo madarak és emldsék természetes
populdcioival végzett kutatdsok eredményei szerint a mérgek bizonyos koncentrdaciokban
kimutathaték voltak a ragadozékban, azonban a mdsodlagos mérgezésbil adodé pusztuldsukat
egyértelmiien nem lehetett bizonyitani. Fentiek alapjan a nem célszervezetekre csak kivételes
esetekben jelenthet veszélyt a szer haszndlata eldirds szerii haszndlat mellett.

A készitményben lévd riasztoszer vagy mds mérgezés elleni intézkedés, amely a nem célszervezetek
elleni hatas megeldzésére irdanyul

A meéreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig — a megfelelé helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzaférésének akadilyozdsa.
Megjegyzendd, hogy a rdagesaldirté szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbdl valé elhorddsa
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nem kizdrhato. A figyelemfelkeltd élénk szin, valamint a keserii iz, elssorban az emberek elsddleges
mérgezesének esélyét csokkentik.

A benyujtott dokumentumok alapjan a kérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilonésen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcié alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unios elbirdsoknatk.

A kornyezet védelmének dltalanos szabalyaivol szolo 1995. évi LIII. torvény 1. § (1) bekezdésében
valamint (2) bekezdés a-c) pontjaiban megfogalmazott célkitiizésekkel ésszhangban biztositani
sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak magas szinti, dsszehangolt
védelmét, kiilonosen a kdrnyezet igénybevételének, terhelésének és szennyezésének csokkentését,
kdrosoddsdnak megeldzésél, a kdrosodott kirnyezet javitasdt, helyredllitdsdt, az emberi egészség
védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdt, a természeti erbforrdsok meglrzését.

A MURIBROM RODENTICIDE FRESH BAIT bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon
a kornyezetben rendkivil tartosan megmaradhat és bioldgiailag rendkiviili mértékben
felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantartd
karosoddst okozhat. Nem kelléen koriltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozo madarak és emlésok masodlagos mérgezésének veszélye fenndll,

Fentiekre tekinteitel a felhaszndldsi feltételek meghatdarozdsakor a legfontosabb szempont a felszin
alatti és felszini vizekbe, talajba jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos
mérgezésének megakadalyozasa. A lakossdgi felhaszndlds legnagyobb kiszerelésének korlitozdsa a
kornyezeti kockazat csokkentését célozza. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjén sziikséges a
ragesaloirtd szert szabad téren olyan tdaroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek
hozzaférését megakaddalyozza.

Az eléz6 bekezdésekben foglaltak alapjin a forgalomba hozatalhoz a rendelkezd részben irt
Jfeltételek megtétele indokolt.

A szakhatdsdgi dlldsfoglalds ellen az 6ndllé jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatésdgi
eljardsrdl és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovibbiakban:
Ket.) 44.§ (9) bekezdése zarja ki.

Szakhatdsagi allasfoglalasomat a hivatkozott jogszabdlyok, a Ket. 44. § (1) bekezdése, valamint a
323/2010. Korm. rendelet 23. § (6) bekezdés b) pontja alapjdn hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 4. §
(1) bekezdésben elbirt kovetelményeknek megfelelt, ezért az OEK 7711/106/2014. DDO
iktatoszamu, a kozrem(kodd intézetekkel egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba
hozataldnak engedélyezését a hozza mellékelt engedélyezési lap szerint javasolta.

Az Egyiittes rendelet 3. § (3) bekezdése szerint az OTH az engedélyezésrél a megfelelé hatarozat
kiadasa mellett a 7/a) szamu melléklet szerinti engedélyokiratot 4llitott ki az engedélyezési lap és az
OKTVEF dllasfoglalasanak figyelembevételével. Az engedélyokirat a KEF-6068-12/2014
iktatoszamu hatdrozat 1. szamu mellékletét képezte.

Az Egyiittes rendelet 3. § (2) bekezdésének megfeleléen az OTH az engedélyt a terméktipus
hatéanyagéanak az Egytittes rendelet 1. szamu mellékletbe valo felvételétdl vagy az ujrafelvételétél
szamitott legfeljebb 10 évre adta ki, a hatéanyagra az 1. vagy az 1/a) szdmu mellékletben megadott
hatarid6 figyelembevételével gy, hogy tobb hatdanyag esetén a kordbban lejaré hataridét vette
figyelembe. A MURIBROM ragesaloirté pép biocid hatdéanyagként bromadiolont tartalmaz. Az
Egyiittes rendelet 1. szdmu melléklete a bromadiolon felvételének lejarati hataridejeként 2026.
julius 1-jét hatdrozza meg. A KEF-6068-12/2014 szamu hatdrozat rendelkezé része 7. pontjaban
megjeldlt érvényességi hataridé fentiekre figyelemmel keriilt megallapitésra.

Az Egyiittes rendelet 19. § (1) bekezdése lehet6séget ad az eljaras kezdeményezdjének, hogy
megjeldlje azokat az adatokat, amelyeket méltanyolhatd ipari vagy kereskedelmi szempontjai
figyelembevételével nem kivan nyilvdnossigra hozni. A Kérelmezd a Spanyol Kompetens
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Hatosagnak benyujtott elsd termékengedély kérelmében a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatokat ekként jelolte meg. A Spanyol Kompetens Hatdsag az engedélyt a bizalmas adatkezelés
iranti kérelem figyelembe vételével adta meg, az OTH a kolesonds elismerési eljaras sordn szintén
elfogadta a Kérelmezo erre vonatkozo igényét, a bizalmasan kezelt adatokat a KEF-6068-12/2014
szamu hatarozat 2. szamu melléklete tartalmazta.

A fenti indokok alapjan KEF-6068-12/2014 szémon a kozigazgatdsi hatésdgi eljdrds és
szolgaltatas dltalanos szabdlyairél szolo 2004, évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.) 72. §,
valamint az Egyiittes rendelet 3 § (1) bekezdése, a 4. § (1) bekezdése és a 30. § (7)-(8) bekezdés
alapjan az OTH az engedélyt megadta.

A Kérelmez6 2014. december 22-én az EU rendelet 31 cikk (1) bekezdésének megfeleléen a
71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa elnevezési informacios
rendszeren keresztiil BC-KE(014384-54 {igyszam alatt benyujtotta a MURIBROM rigesaléirt6
pép HU-2014-MA-14-00113-0000 engedélyezesi szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyének megujitdsa iranti kérelmét, melynek elbiralaséra kiilén eljarasban keriil sor.

A Bizottsag és a tagillamok kompetens hatdsdgainak képviseldi a 2014 szeptemberében tartott
57. Kompetens Hatdsagi iilésen megegyeztek abban (Complementary guidance regarding the
renewal of anticoagulant rodenticide active substances and biocidal products - CA-Septl4-Doc.5.2
— Final), hogy a véralvadasgatlo hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali
engedélyeinek idobeli hatalyat egységesen 2020. augusztus 31-ig meghosszabbitjak.

Az EU rendelet 31. cikk (7) bekezdése és a fentiek alapjan az NNK a 25022-3/2018/KORTAP
szamu hatarozataval modositotta a KEF-6068-12/2014 szamu hatarozatot, az engedély lejarati
datumat 2020. augusztus 31-re mddositva.

A Kérelmezd 2017. majus 30-an BC-WT032330-23 ligyszam alatt benyudjtott kérelme alapjan a
MURIBROM ragcesaloirté pép engedélyét alapul véve az eljardsom soran az aldbbi
megallapitasokat teszem.

Az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek megfeleléen az azonos biocid termékek
engedélyezésére szolgald eljaras meghatarozasardl szolé 414/2013/EU végrehajtasi rendelet
vonatkozé rendelkezései szerint:

. 1. cikk Ez a rendelet az olyan termék (a tovdbbiakban: azonos termék) engedélyezésekor
kovetendd eljardst hatdrozza meg, amely azonos egy, a 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvvel (2) vagy az 528/2012/EU rendelettel osszhangban mar engedélyezett vagy bejegyzett
vagy ilyen engedélyezés vagy bejegyzés iranti, elbirdlds alatt allo kérelem targydt képezd mdsik
biocid termékkel vagy termékcsaladdal (a tovdbbiakban: rokon referenciatermék) az
engedélyezéshez vagy bejegyzéshez benyujtott valamennyi naprakész adat tekintetében, eltekintve
egyes olyan adatoktol, amelyek adminisztrativ valtoztatas targyadt képezhetik az Europai Parlament
és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezelt biocid termékekkel kapcsolatos
valtoztatasokrol szold, 2013. aprilis 18-i 354/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelettel (3)
osszhangban.

7. cikk (1) Az azonos termékek engedélyezése és valtoztatisa (1) Az azonos termékhez mds
engedélyszam tartozik, mint a rokon referenciatermékhez. Az azonos termék engedélyének tartalma
minden mads tekintetben megegyezik a rokon referenciatermékével, kivéve azon informdcidkat,
amelyekben a termékek kiilonboznek. A biocid termékek nyilvantartasaban jelezni kell az azonos
termékek és a rokon referenciatermékek kozotti kapcsolatokat.”

Eljarasom sordan megallapitottam, hogy a Kérelmezd a kérelemhez sziikséges tartalmi
kovetelményeket benyijtotta, az Igszolg. dij rendelet 1. sz. melléklet VI. 9. pontja alapjan
meghatarozott 75 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

Tekintettel arra, hogy a referencia termékre, a MURIBROM ragcsaléirté pép termékre a Pest
eljarasban szakkérdés vizsgalatara nem keriilt sor, a Pest Megyei Kormanyhivatal megkeresésétdl
eltekintettem, az el6irt feltételeket a rendelkezd részben valtozatlanul feltiintettem.
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A Bizottsdg és a tagallamok kompetens hatdsdgainak képvisel6i a 2016 méajusiban tartott
64. Kompetens Hatdsagi iilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mir engedéllyel rendelkezd,
véralvaddsgatlo hatéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozoan tirelmi id0 vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendeletben foglalt 0j, harmonizalt besoroldsi és cimkézési kovetelmények betartdsra keriilnek,
illetve a relevans esetekben a lakossdgi felhaszndlds az engedélybdl eltdvolitdsra keriil. Azon
termékek esetében pedig, amelyek engedélyének megujitasara nem keriil sor (beleértve az 2018.
marcius 1-jével hatalyat vesztd lakossagi felhasznaldst) kizardlag a felhasznéldsra vonatkozoan
allapitottak meg tlirelmi id6t, méghozza 2018. augusztus 31-ig.

Tekintettel arra, hogy a termé¢k MURIBROM ragesaléirté pép néven lakossagi és
foglalkozasszerli felhasznalasra keriilt engedélyezésre és 0,005% bromadiolont tartalmaz, igy az
anyagok és keverékek osztdlyozdsdardl, cimkézésérdl és csomagoldsdrdl szélé 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a miiszaki és tudomdnyos fejlédéshez valé hozzdigazitasa
céljabol torténd modositasarol szold 2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében a
MURIBROM PRO ragesaléirté pép/QM PRO Bromadiolon ragesaléirté pép/BR PRO
Bromadiolon ragcesaléirté pép/DIPTRON PRO Bromadiolon ragesaloirté pép forgalomba
hozatalanak és felhasznalasanak engedélye lakossagi felhasznalasra nem adhaté meg.

A termék engedélyezett felhasznalasi kategoridit a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabdlyairdl szoldo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet (a tovéabbiakban:
Korményrendelet) 1/A. § (b) pontja és 1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

A 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 7. cikk (1) bekezdésének megfelelden az azonos termékhez
mas engedélyszam tartozik, de az engedély az engedélyezett eltérések kivételével minden més
tekintetben megegyezik a 25022-3/2018/KORTAP szamokon modositott KEF-6068-12/2014
szamu hatdrozattal engedélyezett MURIBROM ragcesaldirté pép termékkel.

A Kormanyrendelet 7. § (1) bekezdésével 6sszhangban jelen hatdrozatban dontdttem arrél, hogy az
azonos biocid termék, a MURIBROM PRO ragesaloirto pép/QM PRO Bromadiolon
ragesaléirté pép/BR PRO Bromadiolon ragesaléirté pép/DIPTRON PRO Bromadiolon
ragcsaloirto pép engedélyét az EU rendelet
19. cikkével Osszhangban megadom, egyittal meghatdrozom a forgalmazas és felhasznélas egyes
feltételeit. Ezeket a jelen hatarozat 1. szamu melléklete (SPC) tartalmazza.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid termékekkel
kapcsolatos valtoztatasokrél széld 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 1. és
4. pontja, illetve a 2. szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatdsok a termék
adminisztrativ valtoztatisdnak mindsiilnek, amelyek végrehajtasa eldtt bejelentés sziikséges:

. 1. szakasz

1. A biocid termék nevének valtoztatdasai, amennyiben nem all fenn mds biocid termékek neveivel
valo dsszetévesztés veszélye.”

A kérelem részeként eloterjesztetett, a 354/2013/EU végrehajtasi rendelet mellékletének 1. cim
1. szakaszanak 1. pontja szerinti adminisztrativ modositast a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 1.
cikke alapjan elvégeztem.

Fentiek alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Dontésemet a 414/2013/EU végrehajtasi rendelet 3. cikke, valamint a 354/2013/EU rendelet II.
fejezet 6. cikke és a rendelet mellékletének 1. cim 1. szakasz 1. pontja szerinti hatidskdromben, és a
Jovdrosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jdardsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovdabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Korméanyrendelet) 13. § (3)
bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg, a termék forgalomba hozatalt és
felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.
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Téjékoztatom tovabba, hogy az EU rendelet 31. cikk 1. bekezdése értelmében az engedélyesnek
vagy a nevében eljaré személynek az egy vagy tobb terméktipusra vonatkozé nemzeti engedély
megujitasa iranti kérelmet legalabb 550 nappal az engedély lejarati idépontja eldtt kell benytjtania
az atvevd illetékes hatosidgnak. A jelen hatdrozat altal engedélyezett MURIBROM PRO
ragesaloirtéo pép/QM PRO Bromadiolon ragesaléirté pép/BR PRO Bromadiolon ragcsaléirté
pép/DIPTRON PRO Bromadiolon ragesiloirté pép termék esetében a nemzeti engedély
megujitasi kérelem benyujtasi hatarideje 2019.02.19.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldalhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdacidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak 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 modosithatja, ha:

~a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdan keriilt sor; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Korméanyrendelet a 10/A. § -a szerinti hatidskordmben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl,
tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi  szerv kijelolésérdl szold 385/2016 (XII 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg, a
termek forgalomba hozatalat és felhasznéaldsdt az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

Hatérozatom birdsagi feliilvizsgélatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdése a) pontja biztositja,
a Foévérosi Kozigazgatadsi és Munkaligyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartdsrol
sz016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése c) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benytjtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatirozza meg.

A targyalds tartdsa irdnti kérelem lehetdségérol valo tdjékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. november 7.

Tl

, ; : Dr.' Kovies Attila
[ mb. orszagos tisztiféorvos

\\" - / p‘

Kapjak:

1 QUIMICA DE MUNGUIA S.A., DERIO BIDEA 51., MUNGUIA 48100, Spanyolorszig
2 NNK, Jarvanyliigyi €s Infekcidkontroll Féosztaly, jarvanyugyifoosztaly@emmi.gov.hu

3. Pest Megyei Kormanyhivatal, 1016 Budapest, Mészaros u. 58/a

4 Irattar

8/8



