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HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51., Munguia, 48100, Spanyolorszig) kérelmére
az Olaszorszagban 2014. februar 5-én  IT/2014/00178/AUT engedélyezési  szdmon
ACTIBLOCK-BROD terméknévre kiallitott forgalomba hozatali engedélyt elismerem, és részére a
termek forgalomba hozatalit és felhasindlisit Magyarorszdgon HU-2016-MA-14-00155-0000
engedélyezési szamon, Muribrom brodifakum rigesaléirté blokk néven az alsbbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasirdl és felhasznalasardl szélo 528/2012/EU
rendelet V. szamu melléklete szerint a 3. Fécsoport 14, terméktipusaba tartozo ragesaloirtod szer
lakossagi €s foglalkozasszerii felhasznalasara.

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

3. Az engedély 2. szami mellékleteként szerepld ,,A Muribrom brodifakum ragesaloirté blokk
teljes Osszetétele” cimii tablazatban megadott informéciok bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. Jelen hatarozat 2017. januar 31-ig hatalyos.

Az Orszagos Kdmyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeléség (a tovabbiakban OKTF} az
OKTF-KP/1282-5/2016. szimon médositott OKTF-KP/1282-5/2016. szama szakhatosagi
allasfoglalasiban a kovetkezd feltételeket irta eld:

»Lakossdagi felhaszndlasra legfeliebb 500 grammos kiszerelési egységii termék hozhato
Sforgalomba.

- A ragesdloirto szer csak épiiletekben, azok kirnyékén, valamint hulladéklerakok teriiletén
hasznalhato.

- A csalétek szabad téren csak olyan tdroldeszkozhen helyvezhetd ki, amelyben a nem-
célszervezetek nem férhetnek hozza.

- A megmaradt rdgesdloirtd szert, valamint a kérnyezetben taldlhato, valiszindisithetoen
szennyezett anyagokaf (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozénként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjan artalmatlanitani kell..”

A hatarozat ellen annak kézhez vételétdl szamitott 15 napon beliil benynjtandé indokolassal eliatott
fellebbezéssel lehet €lni az els6fok eljards dijtételével megegyezd mértékii jogorvoslati dij, azaz



500000 Ft befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartisi és Képzési
Kézponthoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz
kell benyljtani. A fenti Osszeget az Egészségiigyi Nyilvantartdsi és Képzési Kodzpont
10032000-00285788-00000000 szama szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (a tovabbiakban: Kérelmez) 2015. december 1-jén a biocid
termekek forgalmazasarol és felhasznalasarol szold 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban:
Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatirozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésii
(R4BP3) informicios rendszerben BC-NJ021310-57 iigyszam alatt rdgzitette egymdst kovetd
kolesonos elismerési kérelmét.

A Kérelmezé az Olaszorszagban 1T/2014/00178/AUT szamon az ACTIVA S.r.l. ACTIBLOCK-
BROD nevii biocid termékére vonatkozé forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon torténd
clismerését kérte Muribrom brodifacoum régesaléirté blokk néven, valamint benydjtotta az
ACTIVA Sl hozzdjarulasi nyilatkozatat a vonatkozé engedély felhasznaléséhoz. Ezt kévetden
2016. marcius 2. napjan kelt levelében Muribrom brodifakum ragesiléirté blokk névre
modositotta a termék magyarorszagi kereskedelmi nevét.

A Kérelmezd az Allami Nepegeszségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (I 30.) EiM rendelet
(a tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairél szélé
316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

w4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalid
Magyarorszigon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.,

13. § A nemzeti engedély kilcsonds elismerése irdnti kérelmeket az OTH-hoz az egymdst kivetd
kolesonds elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre t6bb tagdllamban (orténd engedélyezése iranti kérelmeket a pdrhuzamos
kélesonds elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benytijtani.

14. § (1) 4 kolcsonds elismerési eljardsban és a pdrhuzamos elismerési eljdrasban feladatkorében
eljdrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatosdgként kozremiikodik az OKTF.”

Az OKTF-re vonatkozé kiilon jogszabaly az Allami Népegészségﬁgyi és Tisztiféorvosi
Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti
allamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz6l6 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. 8§ (7) A Kormany

b) a biocid termék forgalomba hozatalihoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély és a
regisziracic megujitdsa és elismerése irdanti eljdrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél él§ szervezetekre gyakorolt okotoxikoligiai hatdsdnak
vizsgalata, tovabba az anyagok kdrnyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgdlata kérdésében az
Orszagos Kérnyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeligyeldséget szakhatdsdgként jelili ki.”

Az OKTF 2016. februar 29. napjan, OKTF-KP/1282-5/2016. szamon az alibbi indoklassal adta
meg szakhatosagi allasfoglalasat:

wAz Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
Jeladatok elldtdsardl, valamint o gydgyszerészeti allamigazgatdsi szerv kijelolésérél szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 323/2010. Korm. rendelet) 23. § (7) bekezdés
b) pontja szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba hozatalihoz és felhaszndlaséhoz szitkséges
engedely ¢és a regisztrdacio megljitdsa és elismerése irdnti eljardsban, a biocid termék és
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hatéanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem cél élG szervezetekre gvakorolt
okotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kérnyezeti sorsdnak és viselkedésének
vizsgdlata  kérdésében az Orszagos Kérnyezetvédelmi, Természetvédelmi  és Viziigyi
Féfeliigyeldséget szakhatosdgként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIII. 28) Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése szerint a kélcsénés elismerési eljgrdsban és a
parhuzamos elismerési eljarasban feladatkirében eljgrva - a Kr.-ben (323/2010. Korm. rendelet)
meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésagként kozremiikidik az OKTF,

termék neve JSorgalmazo hatouanyag szerforma
MURIBROM BRODIFACOUM Quimica de Maguira S.A 0,005 % w/w asztimb
RAGCSALOIRTO BLOKK ca SUra s\ brodifakum viasziom

A biocid termék és hatéanyaga, valamint egyéb Osszetevdi kérnyezeti viselkedése, tovabbd a nem
cél szervezetekre gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsainak kérdésében az aldbbi megdllapitisokat
tessziik:

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjdan

A haszndlat sordn a csalétekbdl, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iirillékébél és tetemébdl a
talajba, vizbe jutds veszélye femndll. A szakszerdl, elGirdsoknak megfeleld haszndilat esetén a
szennyezés nagymértékben csokkentheld, vagy kizdrhaté. A kérnyezetbe keriilve a brodifakum
értékei az elfogadhato szinten (PEC/PNEC < 1) maradnak.

Informdcid a termékben lévd hatdanyag ékotoxikoldgidiarol
A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kdrnyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcids és biodegraddcios lehetGsége kicsi. A tdpldlékldncba jutva felhalmozoédhat, ezért a
legfontosabb szempont a talajba, talajvizbe, élGvizekbe jutds megakaddlyozisa, mely a
Sfelhaszndldsi feltételek szigoru szabalyozasaval oldhaté meg.

Rendelkezésre dllo dkotoxikologiai informdcio az dkotoxikologiailag jelentds nem-hatéanyagokril
A termékben levd egyéb, nem-hatdanyag komponensek koziil kizdrdlag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kérnyezeti kockdzat nem all fenn.

A lebontdas és dekontamindlds lehetdsége, ha az anvag a levegdbe: vizbe, talajba keriill
A brodifakum normal taroldsi kbrillmények kozitt stabil. A talajban vald lebomldsa lassu.

A brodifakum hatéanyag a kérnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és bioldgiailag
Jfelhalmozodhat.

Megfigvelések nem kivdnt vagy nem szandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl(pl. hasznos és eovéh
nem célszervezetekre)

A hatéanyag erbsen toxikus madarakra és emldsokre. ElsGsorban a hdz koril elSfordulo allatokndl
Johet szoba az elsddleges mérgezés veszélye. A nem célszervezetek dltali direkt vagy indirekt
elfogyasztas esetén a brodifakum értékei t6bb nagysdgrenddel az elfogadhato szint (PEC/PNEC <
1) felettiek. Kisérleti koriilmények kozt, kronikus kitettség alatt a mdsodlagos mérgezés is redlis
veszélynek mutatkozik a célszervezet ragesdalokat fogyaszto ragadozo madarakndl és emlSsoknél.

A ragcsalokat nagyobb mennyiséghen fogyvaszié ragadozé madarak és emlGsdk természetes
populdcidival végzett kulatasok eredményei szerint a mérgek bizonyos koncentraciokban
kimutathatok voltak a ragadoziokban, azonban a mdsodlagos mérgezésbdl adodo pusztuldsukat
egyertelmiien nem lehetett bizonyitani. Fentiek alapjin a nem célszervezetekre csak kivételes
esetekben jelenthet veszélyt a szer haszndlata eldirds szerii haszndlat mellett,

A készitménvhen Iévd riasztdszer vagy mds méreezés elleni intézkedés, amely a nem célszervezelek
elleni hatds megelozésére irdanyul

A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig -~ a megfeleld helyre, csalétek-tarto
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akaddlyozdsa.
Megjegvzendd, hogy a ragcsdldirto szernek az egerek, patkanyok dltal a dobozbol vald elhorddsa
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nem kizdrhato. A Bitrex dltal okozott keserii iz elsésorban az emberek elsddleges mérgezésének
eselyet csékkenti.

A benyiyjtott dokumentumok alapjan a kérnyezeti hatdsok becslése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilondsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcio alapjan a bemutatott értékek megfelelnek az
unios eléirasoknak.

A kbrnyezet vedelmének altaldnos szabdlyairdl sz616 1995. évi LIL térvény (a tovabbiakban: Kvt.)
1. § (1) bekezdésében, valamint ugyanezen jogszabdlyhely (2) bekezdésének a)-c) pontjaiban
megfogalmazott célkitlizésekkel biztositani sziikséges a kornyezel egészének, valamint elemeinek és
Jolvamatainak magas szintli, osszehangolt védelmét, killonosen a kornyezet igénybevételének,
terhelésének és szennyezésének csokkentését, kdrosoddsanak megeldzését, a kdrosodott kirnyezet
Javitasat, helyredilitasat, az emberi egészség védelmét, az életminbség kornyezeti feltételeinek
javitasat; a természeti erdforrdsok megdrzését.

A Muribrom Brodifacoum ragesdldirté blokk brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a
kdrnyezetben  rendkiviil tartésan megmaradhat, és biologiailag  rendkiviili mértékben
felhalmozddhat. A hatoanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kérnyezetben hosszantarto
karosodast okozhat. Nem kelléen kiriltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védett
ragadozo madarak és emiésik mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndill.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a
kornyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének
megakadalyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjin szitkséges a rdgesdléirté szert
szabad téren olyan tdroldeszkézben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakadalyozza.

Mindezek alapjan az ACTIBLOCB-BROD nevii biocid termék tekintetében, Olaszorszdagban 2014.
februdr 5. napjan, az IT/2014/00178/AUT engedélyezési szdmon kidllitott forgalomba hozatali
engedely Muribrom Brodifacoum ragcsdloirté blokk terméknéven triéné kolesénds elismeréséhez
a rendelkezd részben irt szakhatisdgi kikotések eldirdsa volt indokolt,

A szakhatosagi dlldsfoglalds ellen az ondllo jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatésdgi
eljarasrol és szolgaltatds dltaldnos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény (a tovibbiakban:
Ket.) 44. § (9) bekezdése zdrja ki.

Szakhatésagi allasfoglaldsomat a Ket. 44. § (1) bekezdése, a 323/2010. Korm. rendelet 23. § (7)
bekezdés b) pontja, a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése, a Kvt. 1. § (1) bekezdése és (2)
bekezdésének a)-c) pontjai alapjin hoztam meg.”

Az OKTF 2016. marcius 23. napjan, OKTF-KP/1282-7/2016. szamu szakhatosagi 4llasfoglalasban
modositotta az OKTF-KP/1282-5/2016. szamu szakhatésagi allasfoglalasat az aldbbi indoklassal:

»A4 Quimica de Munguia S.A. (Derio Bidea 51., Munguia, 41800 Spanyolorszdg) dltal, az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalnak (a tovabbiakban:
ANTSZ OTH) benyujtott, masik unios tagallamban kiadott biocid termékre vonatkozé forgalomba
hozatali engedély Muribrom Brodifacoum ragesdloirté blokk terméknéven torténd egymast kovetd
kilcsinds elismerése irdnti kérelme alapjin az ANTSZ OTH eléu, a KEF-742/2016. szém alatt
kozigazgatdsi engedélyezési eljards indult.

Az ANTSZ OTH KEF-742-2/2016. szémi szakhatosagi megkeresese alapjan a Fdfeliigyeldség a
2016. februar 29. napjdn kelt, OKTF-KP/1282-5/2016. szdmii szakhatésdagi allisfoglalisaban az
ACTIBLOCB-BROD nevii biocid termék tekintetében, Olaszorszdgban 2014. februdr 5. napjan, az
IT/2014/00178/AUT engedélyezési szdamon kidllitott forgalomba hozatali engedély Muribrom
Brodifacoum rdagcesdloirto blokk terméknéven torténs kolcsonos elismeréséhez kikotések elGirds
mellett hozzdajarult.
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egyérielmiien nem lehetett bizonyitani. Fentiek alapjdn a nem célszervezetekre csak kivételes
esetekben jelenthet veszélyt a szer haszndlata elGirds szerii haszndlat mellett.

A készitményben Iévd riasztoszer vagy mds mérgezés elleni intézkedés, amely a nem célszervezetek
ellent hatds megeldzésére iranyul

A méreg szelektivitasat biztositia — bizonyos mértékig — a megfelels helyre, csalétek-tartd
dobozokban torténd kihelyezés, valamint a nem-célszervezetek hozzdférésének akadalyozdsa.
Megjegyzendo, hogy a ragesaldirto szernek az egerek, patkdnyok dltal a dobozbol valé elhorddsa
nem kizarhato. A Bitrex dltal okozott keserii iz elssorban az emberek elsédleges mérgezésének
esélyvet csokkent.

A benyujtott dokumentumok alapjdn a kdrnyezeti hatisok becsiése és jellemzése sordn tekintetbe
vették kiilondsen a PEC (predicted environmental concentracion) és PNEC (predicted no effect
concentration) értékeket. A kérelmi dokumentdcio alapjén a bemutatort értékek megfelelnek az
unios eléirdsoknak.

A kornyezet védelmének dltalinos szabalyairdl szol6 1995. évi LIIL torvény (a tovabbiakban: Kvt.)
1. § (1) bekezdésében, valamint ugyanezen jogszabdlyhely (2) bekezdésének aj)-c) pontjaiban
megfogalmazoll célkitiizésekkel biztositani sziikséges a kirnyezet egészének, valamint elemeinek és
Jolyamatainak magas szintii, dsszehangolt védelmét, killondsen a kdrnyezet igénybevételének,
terhelésének és szennyezésének csokkentését, kdrosoddsdnak megeldzését, a kdrosodott kornyezet
Javitdsat, helyredllitasat, az emberi egészség védelmét, az életminbség kornyezeti feltételeinek
Javitdsat, a természeti erdforrdsok megdrzésér.

A Muribrom Brodifacoum ragesaloirto blokk brodifakum hatéanyagot tartalmaz. A brodifakum a
kirnyezetben  rendkiviil  tartosan megmaradhat, és bioldgiailag  rendkiviili  mértékben
felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi kbrnyezetben hosszantarto
kdarosodast okozhat. Nem kellden koriltekinté haszndlat mellett a védett és fokozottan védert
ragadozo madarak és emlfsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

Fentickre tekintettel a felhasznadlasi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a
kornyezetbe jutas, valamint a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésénelk
megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan szitkséges a ragcsdl6irté szert
szabad téren olyan tdroldeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakadalyozza.

Mindezek alapjan az ACTIBLOCB-BROD nevii biocid termék tekintetében, Olaszorszdgban 2014,
februdr 5. napjan, az IT/2014/00178/AUT engedélyezési szamon kidllitott forgalomba hozatali
engedély Muribrom Brodifacoum rdgesdléirto blokk terméknéven torténd kolesonos elismeréséhez
a rendelkezd részben irt szakhatosdgi kikotések elbirdsa volt indokolt

A kdzigazgatasi hatdsagi eljdrds és szolgaltatis dltalinos szabdlyairdl sz616 2004, évi CXL. torvény
(a tovdbbiakban: Ket) 44. § (7) bekezdése alapjin, ha a szakhatésdg megdllapitia, hogy
dllasfoglaldsa jogszabdlyt sért, dlldsfoglaldsdt a hatdsag hatdrozatdnak vagy eljdrdst megsziintetd
végzésének jogerdre emelkedéséig egy alkalommal modosithatja.

Megdllapithato, hogy a Fdfeliigyeloség 2016. februar 29. napjin kelt, OKTF-KP/1282-5/2016.
szamu szakhatosagi dllasfoglalasanak rendelkezo része ellentétes rendelkezéseket tartalmaz az
Olaszorszagban 2014. februdr 5. napjan, az IT/2014/00178/AUT engedélyezési szamon kiallitott
Jorgalomba hozatali engedélyben foglaltakkal, ezért a rendelkezd részben foglaliak szerint a
szakhatosagi dllasfoglalasomat modositottam.

A szakhatosagi dallasfoglalds ellen az 6ndllo jogorvoslat lehetdséget a Ket. 44. § (9) bekezdese zarja
ki,

Szakhatosagi allasfoglalasomat a Ket. 44. § (1) és (7) bekezdeései, a 323/2010. Korm. rendelet 23. §
(7) bekezdés b) pontja, a 316/2013. Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése, a Kvt. 1. § (1) bekezdése es
(2) bekezdésének a)-c) pontjai alapjan hoztam meg.”
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Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
elldtasarol, valamint a gydgyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérdl szolé 323/2010. (XII.
27.) Korm. rendelet (a tovdbbiakban: 323/2010. Korm. rendelet) 23. § (7) bekezdés b) pontja
szerint a Kormdny a biocid termék forgalomba hozatalihoz és felhaszndlasdhoz sziikséges engedély
és a regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti eljdrasban, a biocid termék és hatéanyaga,
valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre gyakoroll dkotoxikolégiai
hatasdnak vizsgdlata, tovabbd az anyagok kdrnyezeti sorsinak és viselkedésének vizsgdlata
kérdésében az Orszdgos Kornyezervédelmi, Természetvédelmi és Viziigyi Fofeltigyeloséget
szakhatosagként jeléli ki,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl sz6lé 316/2013.
(VIII. 28.) Korm. rendelet 14. § (1) bekezdése szerint a kolcsonis elismerési eljarasban és a
parhuzamos elismerési eljdrdsban feladatkirében eljdrva - a Kr.-ben (323/2010.- Korm. rendelet)
meghatarozott szakkérdésben - szakhatésdgként kozremiikodik az OKTF.

termék neve Jforgalmazo hatoanyag szerforma

MURIBROM BRODIFACOUM Ouimica de Maguira S.A 0.005 % wiw dsatmb
RAGCSALOIRTO BLOKK utmica ae Maguird 5.4. brodifakum | Vi4SZIOm

A biocid termék és hatéanyaga, valamint egyéb édsszetevii kornyezeti viselkedése, tovdbbd a nem
cél szervezetekre gyakorolt Skotoxikoligiai hatdsainak kérdésében az alabbi megdllapitésokat
tessziik:

A kornyezetbe jutds varhatd utjai a tervezett felhaszndlés alapjdn

A haszndlat sordn a csalétekbol, illetve a mérgezett dllatok vizeletébdl, iiriilékébdl és tetemébbi a
talajba, vizbe jutds veszélye fenndll A szakszerii, elGirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
szennyezés nagymértékben csokkenthetd, vagy kizdarhaté. A kérnyezetbe keriilve a brodifakum
értékei az elfogadhato szinten (PEC/PNEC < 1) maradnak,

Informdcio a termékben lévd hatéanyag Skotoxikologididrdl
A hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, a kornyezetbe jutva tartésan megmarad,
degraddcios és biodegraddcios lehetdsége kicsi. A idplaléklancha jutva felhalmozédhat, ezért a
legfontosabb  szempont a talajba, talajvizbe, élévizekbe jutds megakaddlyozasa, mely a
Jelhaszndldsi feltételek szigori: szabdlyozdsdval oldhaté meg.

Rendelkezésre dll6 dkotoxikoldgiai informdcio az dkotoxikologiailag jelentds nem-hatéanvagokrdl
A termékben levé egyéb, nem-hatéanyag komponensek kéziil kizarélag a Bitrex jelenthet a vizi
szervezetekre veszélyt, azonban csekély mennyisége miatt kdrnyezeti kockdzat nem &l fenn.

A lebontds és dekontamindlas lehetdsége, ha az anvag a levegdbe: vizhe, talajba keriilt
A brodifakum normdl taroldsi kiriilmények kozétt stabil. A talajban valé lebomldsa lassit.

A brodifakum hatoanyag a kiérnyezetben rendkiviil tartésan megmaradhat és biologiailag
Jelhalmozodhat.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrdl(pl. hasznos és eoyéb
nem célszervezelekre)

A hatoanyag erdsen toxikus madarakra és emldsokre. Elsésorban a hdz kéril eldforduls dallatokndl
Johet szoba az elsddleges mérgezés veszélye. A nem célszervezetek dltali direkt vagy indirekt
elfogyaszids esetén a brodifukum értékei 16bb nagysagrenddel az elfogadhaté szint (PEC/PNEC <
1) felettiek. Kisérleti kiriilmények kizt, kronikus kitettség alatt a mdsodlagos mérgezés is redlis
veszélynek mutatkozik a célszervezet rdgesdlokat fogyaszié ragadozé madarakndl és emiésoknél.

A rdgesdlokat nagyobb mennyiségben fogyaszté ragadozé madarak és emldsok természetes
populacidival végzett kutatisok eredményei szerint a mérgek bizonyos koncentraciékban
kimutathatok voltak a ragadozokban, azonban a mdsodlagos mérgezéshdl adodo pusztuldsukat
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A kérelemhez mellékelt dokumentécié értékelése alapjan megdllapitast nyert, hogy a termék
megfelel a Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek, ezért az Orszagos
Epidemioldgiai Kozpont a DD-EPID/332-2/2016 iktatoszamu, a kozremiksdé intézetekkel
egyeztetett szakvéleményében a termék forgalomba hozatalanak és fethasznalasanak engedélyezését
javasolta, mellékelve a termék jellemzoinek 6sszefoglaléjat.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék Jellemzdinek
Osszefoglalojat. A Muribrom brodifakum ragesaléirté blokk jellemzéinek Ssszefoglaléja jelen
engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A Rendelet 23. cikk (4) bekezdésének értelmében:

wAz (1) bekezdéstdl eltérve helyettesitendd hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves iddtartamra édsszehasonlité értékelés nélkil is engedélyezhetd olyan kivételes esetekben,
amikor eldszir a termék gyakorlati felhaszndlisdan keresztil tirténd tapasztalatszerzésre van
sziikség.”

A Muribrom brodifakum ragesaloirté blokk biocid hatéanyagként brodifakumot tartalmaz. A
tagallamok biocid kompetens hatésagai altal elfogadott ajanlas szerint (C4-Sept/4-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 megljitasi
folyamatanak elésegitése érdekében, a kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljiras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez része 4. pontjaban megjelolt érvényességi hataridét fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhaszndléi kategoridit a Kormanyrendelet 1/A. § (c) és (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatérozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az a) pont szerint a termék teljes Gsszetételére vonatkozo adatok bizalmasan
kezelendOk. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas éltaldnos szabalyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13 §-a alapjan a rendelkezd
részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznaldsat a Rendelet
22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47, cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talilhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informaciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatdsdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynikségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabbd, hogy az OTH a Rendelet 48. cikke alapjan a termék engedélyét
visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kiltelezettségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.
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A biocid termék mas tagdllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.

A fellebbezés lehetoségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi €s Képzési Kozpontrél szold 29/2015. (I1.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténd ellatasat az egészségiigyi hatosagi és igazgatési tevékenységrol
52016 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Dontésemet a Korméanyrendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-aban biztositott
hataskoromben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatdsarol, valamint a gyogyszerészeti 4llamigazgatdsi szerv kijelslésérsl

sz016 323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Budapest, 2016. aprilis ,, /1 .*
Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztiféorvos
nevében kiadmanyoz qﬁf A 004;

c . N
Dr. Kovacs Marta
féosztalyvezetd
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