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HATAROZAT

A Vebi Istitato Biochimico s.r]. (via Desman 43., 35010 Borgoricco, Olaszorszig, a
tovabbiakban: Kérelmez0) részére, a kérelmére indult, Murin Pasta Extreme nevi{i biocid termék
egymast kovet kolesonds elismeresi eljardsiban a termék Murin Extreme ragesaléirté pép néven
torténd forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszdgon HU-2019-MA-14-00244-0000
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

1.

6.

engedélyezem:

A készitmény a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndldsardl sz616 528/2012/EU
rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) V. melléklete szerint a 3. Fécsoport 14.
terméktipusdba tartozé ragesaloirté szer lakossdgi és szakképzett foglalkozasszerii
felhasznalédsara.

A készitmények forgalmazéasa €s felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmt mellékletében foglaltak
betartasaval.

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

A jelen hatérozat 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Murin Extreme rigesaléirté pép
teljes Osszetétele” cimii tdblazatban megadott informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.
Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején beliil véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokoldssal egyiitt a Nemzeti
Népegészsegiigyi Kézpont (a tovabbiakban: NNK) részére koteles bejelenteni.

Jelen hatérozat 2022. december 31-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTFO/3031-4/2018 iktatészimii szakhatésagi
allasfoglaldsiban a termék forgalomba hozataldnak és felhasznilasinak egymadst kivetd
kolesonds elismerési eljards keretében torténd engedélyezéséhez az alabbi feltételekkel jarult

hozza:

— ,a rdgesaldirtoszer épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizardlag fedett helyen
helyezhetd ki;
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— 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
Jjutdsat meg kell akaddlyozni;

— a megmaradt rdgesdloirtoszert, valamint a kérnyezetben taldlhatd, valdsziniisithetGen
szennyezett anyagokat (iriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatirozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld ,,Biocid termék
jellemz6inek Osszefoglaldja™ (SPC) és a 2. szamu mellékleteként szerepld ,,A Murin Extreme
ragesaldirto pép teljes Gsszetétele” ciml dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban eldirt 500 000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak felilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példianyban benyujtott, de a
Foévérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon belill kell az els6fokd hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2018. jinius 4-én az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid
termékek nyilvantartdsa elnevezésli (R4BP3) informacids rendszeren keresztiil BC-GW039879-94
ligyszam alatt beadta az Olaszorszdgban 2018. marcius 14-én IT/2015/00306/AUT engedélyezési
szdmon meguyjitott Murin Pasta Extreme nevli ragcsaloirtdé szer forgalomba hozatali és
felhasznaldsi engedélyének egymést kovetd kolestnds elismerési kérelmét Magyarorszagon
Murin Pép Extreme néven.

A Kérelmez6 a Murin Pép Extreme terméknevet 2019. junius 6-an kelt nyilatkozataban
Murin Extreme ragesaléirté pép névre modositotta.

Az Engedélyes az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi
eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl szélo 1/2009. (1.30.) EiM
rendelet 1. sz. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatdrozott 500 000 Ft igazgatasi szolgaltatési
dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhatd forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsénds elismerése irdnti kérelmeket az orszdgos tisztiféorvoshoz az
egymdst kivetd kilesénos elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem
engedélyezett biocid termék egyszerre t0bb tagdallamban torténd engedélyezése irdnti kérelmeket a
pdrhuzamos kélesonds elismerési eljardsok szabdlyai szerint lehet benyvjtani.

14. § (1) A kolesonds elismerési eljarasban és a parhuzamos elismerési eljarasban feladatkorében
eljarva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosdgként kozremiikodik az orszdagos
kérnyezetvédelmi és természetvédelmi hatésdg.”

Az egyes kozérdeken alapuld kényszeritd indok alapjdn eljdro szakhatésagok kijelélésérdl szold
531/2017. (XII. 29.) Korm. rendelet I. melléklet 13. Népegészségiigyi ligyek fejezet 14. pontja
szerint:
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A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTFO/3031-4/2018 iktatoszam alatt 2018. augusztus 9-én

elsofoki  szakhatosagi 4llasfoglalasaban a termék forgalomba hozatalinak és
felhasznaldsanak egymdst koveté kolcsonds elismerési eljards keretében torténd
engedélyezéséhez az alabbi indokolassal adta meg hozz4jarulasat:
Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
Murin Pép Extreme Vebi Instituto Biochimico s.r.l. brodifakum

A kornyezetbe jutds vdarhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:
- az drilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kozvetett modon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;
— a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdsival a hatéanyag kirnyezetbe
Jutdsa elfogadhato szintre csékkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a hatdanyag a kdrnyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat;

— erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

— fotolizise igen gyors, kb. 2 ora alatt fényben elbomlik;

- a hatéanyag gyorsan elbomlik a levegbben, ezért hatdsa elhanyagolhato,

— a hatéanyag bioldgiai titon nem bomlik;

— hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a mérgezett
rdagesdlok tetemeinek, iriilékének és a szemmyezett tdpldiékmaradvinyok oOsszegyijtésével
elhanyagolhato.

rorr

Informadcio a termékben lévo hatoanyag dkotoxikologidjdrol:
- a hatéanyag potencidlisan akkumulalédik a szervezetben (bioakkumuldcidra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllé  dkotoxikologiai informdcié az Okotoxikologiailag jelentds nem-
hatéanyagokrol:

— a termék 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 mérgez3) hatdanyag, ezért vizi szervezetekre
és emldsokre mergezo;
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- a vadonéld dllatok és hazi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az dllomasok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és _emldsok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztasaval;

— a téli idbszakban kevesebb a zsdkmadny, ezért a kérnyezeti expozicio csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denatonium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsddleges mérgezése
elkeriilheté.

A termék hatoanyaga a kornyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat. A
hatoanyag a vizi szervezetekre artalmas, a vizi kdrnyezetben hosszantarto karosodast okozhat. Nem
kellden kiriiltekintd haszndlat mellett a védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emldsok
masodlagos mérgezésének veszélye fennall.

A felhaszndlasi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a kérnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsodleges és mdsodlagos mérgezésének megakadalyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesadloirto szert szabad téren olyan taroloeszkizben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakadalyozza.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié az EU rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel, ezért a 6757-2/2019/KTEF iktatoszamu
koordindlt  szakvéleményben a  referencia-tagillam  altal meghatarozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyezése keriilt
javasoldsra.

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

Az engedély meghatdrozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazdsara és
felhasznalasara vonatkozo feltételeket, tovabba tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglalojat. ”

A Murin Extreme ragesaloirtd pép jellemzoinek Osszefoglaloja jelen hatarozat 1. szamu
mellékletét képezi.

A Murin Extreme ragesal6irté pép biocid hatéanyagként brodifakumeot tartalmaz. A tagillamok
biocid kompetens hatosagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septi4-Doc.5.7 - Final -
Harmonised approach to the consideration of the expiry dates of new product authorisations linked
to other authorisations through certain authorisation procedures) az engedélyek megujitasi
folyamatanak elosegitése érdekében a kdlesonds elismerési eljards soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezoé nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezé része 6. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaldi kategoridit a Kormanyrendelet 1/A. § b) és d) pontja és
1/B. §-a alapjan hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magéanélethez vald
jogat vagy biztonsagat. Az (a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend0k. A bizalmasan kezelt adatokat a jelen hatirozat 2. szamt melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan az dltalanos kozigazgatasi rendtartdasrdl szold 2016. évi CL. tdrvény
(a tovébbiakban: Akr) 81. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk
(1) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdése és 13. §-a alapjan a rendelkezd részben
foglaltak szerint dontbttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasit az EU rendelet
22. cikke szerinti tartalommal engedélyeztem.
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Dontésemet a Korméanyrendelet a 4. § (2) pontja szerinti hataskéromben, és a fGvdrosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatdsdrél,
tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0lo6  385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezetl biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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
teljesiilnek;

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

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

Amennyiben a termék jelen hatdrozat alapjiul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Hatérozatom bir6sdgi felillvizsgalatdnak lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja, a
Fovérosi Kozigazgatdsi és Munkaligyi Birdsdg hataskorét és illetékességét a kozigazgatdsi
perrendtartdsrol szolé 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint
13. § (2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérdl és idejérél a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.

A kozigazgatdsi per illetekének mértékét az illetékekrdl szOolo 1990. évi XCIIL térvény
(a tovdbbiakban: Itv.) 45/A. § (1) bekezdése hatirozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. §
(1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2019. junius 24.

r. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak:

1. Vebi Istituto Biochimico s.r.l., via Desman 43., 35010 Borgoricco, Olaszorszag
2.  Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. NNK Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4.  Irattar
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