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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal (a tovabbiakban: OTH; jogutdd szerve az Emberi Erdforrasok
Minisztériuma) é4ltal a QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (Derio Bidea 51., 48100 Munguia,
Spanyolorszadg; a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a KEF-6069-11/2014 iktat6szamu
hatdrozattal —engedélyezett Muribrom ragesaléirté szer forgalomba hozatalinak és
felhasznéaldsanak engedélyét HU-2014-MA-14-00114-0000 engedélyezési szamon az aldbbi
feltételekkel

megujitom:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndldsardl szold 528/2012/EU
rendelet (a tovdbbiakban: EU rendelet) V.szdmu melléklete szerint a 3. FScsoport 14.
termektipusaba tartozé ragesaloirtd szer kizardlag szakképzett foglalkozasszerti felhasznalok
altali felhasznalasra.

2. A készitmény forgalmazisa és felhasznildsa sorn az engedélyben eldirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szdmu mellékletében foglaltak
betartasaval.

3. Az engedély 2. szdm® mellékleteként szereplé ,,A Muribrom ragesaléirté szer teljes
Osszetétele” ciml mellékletében, , illetve az 5. szami mellékletben szerepld megadott
informaciok bizalmas adatnak minosiilnek.

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

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



5. Amennyiben a termék forgalmazisa az engedély érvényességi idején belil véglegesen
megszinik, az engedély jogosultja ezt a tényt az indokolassal egyiitt a Nemzeti
Népegészségiigyl Kozpont részére koteles bejelenteni.

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

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/528-4/2018 iktatoszamu szakhatésagi
allasfoglaldsdban a termék engedélyének megujitisahoz az alibbi feltételekkel jarult hozza:

— , a ragesaldirtdszer csak épiiletekben, illetve azok kornyékénm, kizarolag fedett helyen
helyezhetd ki;

— a csalétek szabad téri haszndlata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem
célszervezetek ne férhessenek hozzd,

— a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasat meg kell akadalyozni;

— a megmaradt ragesdloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhato, valdsziniisithetéen
szennyezell anyagokat (iiriilék, tetemek) rendszeres idokozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabdlyok alapjdan dartalmatlanitani kell.”

A KEF-6069-11/2014 szamu hatarozatot visszavonom.

A Muribrom ragcesaléirté szer KEF-6069-11/2014 szamu hatdrozatban foglaltaknak megfelel6en
forgalomba hozott foglalkozasszerli felhasznalast termékekre tiirelmi id0 vonatkozik. A meglévd
készletek lakossdgi felhasznaldsra mar nem forgalmazhatéak és nem felhasznalhatdak, viszont
foglalkozasszerli felhasznalasra a KEF-6069-11/2014 szamt hatdrozatban foglaltaknak
megfeleléen forgalomba hozott, illetve az anyagok és keverékek oszidlyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagoldsdarél sz6l6 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeleinek a milszaki és
tudomdnyos fejlédéshez valo hozzdigazitdsa céljdbdl tértéend modositdsdarol szolo 2016/1179
bizottsdgi (EU) rendeletben (a tovabbiakban: 2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet) foglalt 1j,
harmonizalt besorolasi és cimkézési kovetelmények betartasra keriilésével jelen hatarozat kiadasatol
szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Hatarozatom ellen 4llamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgélatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszdgos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Bir6saghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfokd hatésagnal beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postara adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat, és azt a birésag sem tartja sziikségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyaldson kiviil hatéroz.

INDOKOLAS

A Kérelmezd 2014, februdr 24-én beérkezett kérelmében kezdeményezte a Spanyolorszag
Kompetens Hatosdga altal 2013. november 4-én ES/AA-2013-14-00110 engedelyszamon kiadott
AGRORAT BD-5 nevii biocid termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély Magyarorszagon
torténd elismerését.

A OTH ezt kovetéen KEF-6069-11/2014 szamu hatarozatéban HU-2014-MA-14-00114-0000
engedélyszdmon a termék magyarorszagi forgalomba hozataldt €s felhasznaldsat Muribrom
ragesaloirté szer néven engedélyezte.

A Laboratorios Agrochem S.L. (C/Tres Rieres, 10 - Pol. Ind. Sud, 08292 Esparreguera,
Barcelona, Spanyolorszag) 2014. december 23-4n az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek a kélcsonds elismerési eljards tdrgydt képezd engedélyek megujitdsdra vonatkozo
szabdlyok tekintetében torténd kiegészitésérdl szolo 492/2014/EU  felhatalmazason alapuld
bizottsagi rendelet 3. cikk (1) és (2) bekezdésének megfeleléen az R4BP informaciés rendszeren
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keresztil BC-QCO014603-56 iigyszdm alatt benytjtotta a Muribrom ragesaléirté szer
HU-2014-MA-14-00114-0000 enged€lyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
megujitasa iranti kérelmét. Az eljaras referens-tagdllamaként Spanyolorszégot, mig az engedély
tulajdonosaként a Kérelmezét jelSlte meg.

A megujitds értékelése sordn a Spanyol Kompetens Hatésag tdjékoztatta az érintett tagallamokat,
hogy az eljaras referencia termékét mar nem az AGRORAT BD-5 termék, hanem az AGRORAT
BD-5 PRO termek képezi, mely az AGRORAT BD-5 termékkel azonos biocid termék, de —
ellentétben az AGRORAT BD-5 termékkel — nem keriilt rd benyujtasra jelentds valtoztatas iranti
kérelem.

A Spanyol Kompetens Hatosag 2017. december 20-4n téjékoztatta a megujitsi eljardsban résztvevd
erintett tagallamokat, hogy az altaluk elvégzett megujitds tagallami elismerése nem lehetséges
tekintettel arra, hogy a megujitasi eljards referencia termékét képez6 AGRORAT BD-5 PRO
kés6bb keriilt engedélyezésre, mint az AGRORAT BD-5 termék alapjan az érintett tagéllamokban
kolcsondsen elismert termékek, melyek megujitdsdval parhuzamosan nem keriilt benyujtésra
jelentOs valtoztatas iranti kérelem, igy az AGRORAT BD-5 PRO nem lehet az utébbi termékek
referencia terméke a megujitasra vonatkozo eljarasban.

Megallapitasra keriilt, hogy a Muribrom ragecsaléirté szer HU-2014-MA-14-00114-0000
engedélyezési szdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyének Magyarorszagon torténd
megujitasat a Magyar Biocid Kompetens Hatosagnak kell értékelnie, mivel az az AGRORAT
BD-5 termék kolesénds elismerésével keriilt engedélyezésre és a meghjitasi kérelemmel
parhuzamosan nem keriilt benyujtasra jelentds valtoztatas irdnti kérelem.

A fentiekre tekintettel 2017. december 21-én az Emberi Er6forrasok Minisztériuma (jogutod szerve
az NNK) a Kérelmezét nyilatkozattételre szolitotta fel a kdzigazgatdsi hatdsdgi eljdrds és
szolgdltatas dltaldnos szabdlyairdl sz816 2004. évi CXL. torvény (a tovdbbiakban: Ket.) 51. §
(2) bekezdése alapjdn arra vonatkozéan, hogy a Muribrom ragesaléirtd szer
HU-2014-MA-14-00114-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
Magyarorszagon torténé megujitdsi kérelmét kivanja-e folytatni ugy, hogy Magyarorszig a
referens-tagallam.

A Kérelmezé 2018. janudr 8-4n az R4BP rendszeren keresztiil megersitette, hogy fenntartja a
Muribrom ragesaldirté szer HU-2014-MA-14-00114-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének Magyarorszagon torténd megujitdsi kérelmét ugy, hogy
Magyarorszag a referens-tagallam.

A fentiek €s a benyljtott dokumentumok alapjan megéllapitasra keriilt, hogy a Muribrom
ragesaléirté szer HU-2014-MA-14-00114-0000 engedélyezési szamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyenek az EU rendelet 31. cikk (5-6) bekezdése szerinti teljes kord értékelésének
lefolytatasara nincs szikség.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetenddé dijakrél szolé 1/2009. (I 30.) EdM rendelet
(tovabbiakban Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 8. pontja alapjan meghatarozott 625 000 Ft
igazgatési szolgaltatasi dijat befizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairol sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovébbiakban: Korméanyrendelet) 4. § (2) bekezdése alapjan a
nemzeti enged€ly megujitasa irdnti kérelmet dtvevé és értékel hatosag az orszagos tisztifdorvos.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsardl, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6lé6 385/2016.
Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016 (XII. 2.) Korméanyrendelet) szerint:

»16. § (9) A Kormany



..b) a biocid termék forgalomba hozatalahoz és felhaszndlasahoz sziikséges engedély és a
regisztracio megujitdsa és elismerése iranti eljarasban,

...biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatéanyag anyagainak a nem cél él6 szervezetekre
gyvakorolt Skotoxikologiai hatdsanak vizsgalata, tovabba az anyagok kornyezeti sorsanak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt szakhatdsdagként jeloli ki.”

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. januar 22-én PE-KTF/528-4/2018 szamon az elséfoku
szakhatésagi allisfoglalasidban a termék engedélyének megujitisahoz az alabbi indoklassal
adta meg hozzajaruldsat:

Az Emberi Erdforrdsok Minisziériuma, Orszdgos TisztifSorvosi Feladatokért FelelGs Helyettes
Allamtitkérsag Kornyezet- és Tapldalkozas- Egészségiigyi Féosztdly elbtt folyamatban 1évé HU-
2014-MA-14-00114-0000 szamon a Muribrom rdgcsaloirto szer Magyarorszagon valo forgalomba
hozatali engedélyének megujitasa targyaban megkiildott 1099-2/2018/KORTAP  iktatoszami
megkeresés 2018. januar 17. napjan érkezett a Kormanyhivatalhoz.

A févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 16. § (9) bekezdés b) pontja értelmében a Kormdny a biocid termék
forgalomba hozataldhoz és felhaszndldsahoz sziikséges engedély és a regisztracio megujitdsa és
elismerése iranti eljarasban,a biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak
a nem cél él6 szervezetekre gyakorolt dkotoxikologiai hatdsanak vizsgdlata, tovabba az anyagok
kornyezeti sorsdnak és viselkedésének vizsgalata kérdésében a Pest Megyei Kormdnyhivatalt
szakhatosagként jeloli ki.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szolo 316/201 3.
(VIII. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) 20. § (1) bekezdése szerint az
engedeély visszavondsdra és modositasdara iranyuld eljarasban feladatkorében eljarva — a Kr.-ben
meghatdrozott szakkérdésben — szakhatosagként kozremiikodik az orszdgos kormyezetvédelmi és
természetvédelmi hatosag.

Termék neve Forgalmazd Hatoanyag
Muribrom ragesaloirto szer Laboratorios Agrochem S.L. bromadiolon

A kornyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjin:
- az urillékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kédzveteit modon szennyezédhetnek a
szarazfoldi elemek;
- a biztonsdagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasaval a hatoanyag kornyezetbe
Jutasa elfogadhato szintre csokkenthetd.

A termék hatéanyagdnak viselkedése a kirnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kérnyezetben tartosan megmaradhat és bioldgiailag
felhalmozodhat;

- erdsen adszorbealodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 dra alatt fényben elbomlik;

- a bromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhato,

- a bromadiolon biologiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazads betartdsaval, a mérgezett
rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdplalékmaradvanyok oOsszegyijjtésével
elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikologidjdarol:
- a bromadiolon potencidlisan akkumulalodik a szervezetben (bioakkumuldacidra hajlamos);
- halakra toxikus, a hatoanyagra az algdak a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre allo okotoxikologiai informdcio az Jkotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
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- atermék egyéb, kiilon évintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdindékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- potencidalis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsékre mérgezd,
- a vadonél§ dllatok és hdzi dllatok mérgezddhetnek, ha az etetd dllomdst nem fedik teljesen
vagy ha az allomadsok szennyezettek;
- a nem cél szervezet madarak és emlésok mdsodlagosan mérgezddhetnek az elpusztitott
ragesdlok elfogyasztasaval;
- atéli iddszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kdrnyezeti expozicié csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére iranyuld intézkedések:
- a termék feltiing szine, valamint a benne taldlhaté keserii izanyag — denatdénium-benzodt —
megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cél él6 szervezetek elsGdleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozodhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kbrnyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhat. Nem kellGen kiriiltekintd haszndlat mellett a védett
és fokozottan védeit ragadozoé madarak és emlGsok mdsodlagos mérgezésének veszélye fenndll.

A felhaszndlasi feltételek meghatarozasakor a legfontosabb szempont a kbrnyezetbe jutds, valamint
a nem célszervezetek elsddleges és mdsodlagos mérgezésének megakaddlyozdsa. A fent felsorolt
szakmai szempontok alapjdn sziikséges a rdagesaldivté szert szabad téren olyan tarolbeszkozben
kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzaférését megakaddlyozza.

A Kormdnyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasdra irdnyulé eljardsban a
rendelkezd részben irt feltételekkel, a sziikséges szakhatésdgi hozzdjaruldst megadja.

A szakhatésagi dlldasfoglalds ellen az 6ndllo jogorvoslat lehetdségét a kozigazgatdsi hatdsdgi
eljaras és szolgdltatds dltaldnos szabalyairol szolo 2004. évi CXL. torvény (tovabbiakban: Ket.)
44. § (9) bekezdése zdrja ki. A szakhatosagi allasfoglalas a Ket. 44. § (1) bekezdésén, a 385/2016.
Korm. rendelt 16. § (9) bekezdés b) pontjan, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 20. § (1)
bekezdésén alapul.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentdcidé az EU rendelet 31. cikk
(2) bekezdésben  el6irt  kdvetelményeknek megfelel, ezért a  koordinilé  szerv
1099-10/2018/KORTAP iktatészamu koordinalt szakvéleményében a termék forgalomba hozatalara
és felhasznaldsdra vonatkozé engedélyének meghjitasat elfogadta, mellékelve a termék
jellemzdinek Gsszefoglaléjat. A dokumentacié értékelése sordn a véralvaddsgdtlé hatdsi
ragesaldirto szereknek az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5)
bekezdése szerinti Osszehasonlité értékelésével kapesolatos kérdések megvdlaszolisdrdl szold
2017/1532/EU bizottsagi végrehajtisi hatdrozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok
Magyarorszagra vonatkozdan kimeritéek és helytalloak, igy az Osszehasonlitd értékelés
elvégzésétdl a Magyar Biocid Kompetens Hatdsag eltekintett.

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

Az dtvevd illetékes hatdsdg megijitia a nemzeti engedélyt, amennyiben a 19. cikkben
meghatdrozott feltételek tovdabbra is teljesiilnek. Az dtvevd illetékes hatdésdg adott esetben
figyelembe veszi a 23. cikkel ésszhangban elvégzett Gsszehasonlité értékelés eredményeit.”

Tekintettel arra, hogy a Muribrom ragesaloirté szer lakossagi és foglalkozasszer(i felhasznalasra
keriilt engedélyezésre, illetve 0,005% difenakumot tartalmaz, igy a
2016/1179 bizottsagi (EU) rendelet értelmében forgalomba hozataldnak és felhasznaldsénak
engedélye lakossagi felhaszndlasra nem ujithaté meg.



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

Az engedély meghatarozza az egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad forgalmazasdra és
felhaszndlasdra vonatkozo feltételeket, tovabbd tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
osszefoglaléjat.”

A Muribrom ragesaloirto szer jellemzdinek magyar, illetve angol nyelvl Osszefoglaldja jelen
engedély 1., illetve 4. szam mellékletét képezi.

Tekintve, hogy a megujitas esetében Magyarorszag referens-tagallamként jart el, igy az engedély az
angol nyelvi termék 6sszefoglalé jelentéssel (PAR, Product Assesment Report), teljes dsszetétellel
és a termék jellemzobinek Osszefoglalojaval (SPC) egésziil ki jelen hatarozat 3., 4. és 5. szamu
melléklete formdjéban.

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. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. és 5. szaml melléklete
tartalmazza.

A Muribrom ragesaléirtd szer biocid hatdanyagként bromadiolont tartalmaz, mely az EU
rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) és e) pontja szerint helyettesitendd hatoanyagnak mindsil. A
Bizottsag és a tagallamok kompetens hatosédgainak képvisel6i altal a 2014 novemberében tartott
58. Kompetens Hatdsagi iilésen elfogadott ajanlds szerint (Optimisation of the renewal process of
anticoagulant rodenticides - CA-Novl4-Doc.5.2.a — Final) az engedélyek megujitasi folyamata
egységesen 2017 decemberében zarul le.

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

WA 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és e cikk (4) bekezdésének sérelme nélkiil helyettesitendd
hatéanyagot tartalmazé biocid terméket legfeljebb otéves idétartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves idotartamra lehet megujitani.”

A fentiekre tekintettel a hatarozat rendelkezd része 6. pontjaban a hatarozat idobeli hatalyat a
fentiekre figyelemmel 2022. december 3 1. napjaként allapitottam meg.

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

Az EU rendelet 52. cikk szerint:

WA 89. cikkidl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megjitdsanak megtagadasardl hatdaroz, a megléve készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldasa az emberi
egészségre, az dllati egészségre vagy a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetOségét vizsgaltam az eljardsom soran, azzal kapcsolatban a
kovetkezdé megéllapitast teszem.

A Bizottsag és a tagallamok kompetens hatosagainak képviseléi a 2016 maéajuséban tartott 64.
Kompetens Hatosagi iilésen megegyeztek abban (Implementation of the 9th ATP Regulation to
anticoagulant rodenticides - CA-Mayl6-Doc.4.1 — Final), hogy a mar engedéllyel rendelkezd,
véralvadasgatlé hatdéanyagot tartalmazé biocid termékek forgalomba hozatali engedélyeire
vonatkozoan tiirelmi idé vonatkozik azzal a kitétellel, hogy a 2016/1179 bizottsagi (EU)
rendeletben foglalt 4j, harmonizélt besorolasi és cimkézési kovetelmények betartasra keriilnek,
illetve a relevins esetekben a lakossagi felhasznilds az engedélybdl eltavolitisra keriil. Azon
termékek esetében pedig, amelyek engedélyének megujitdsara nem keriil sor (beleértve az 2018.
marcius 1-jével hatalyat veszt6 lakossdgi felhaszndlast) kizardlag a felhasznédldsra vonatkozoéan
allapitottak meg tiirelmi id6t, méghozza 2018. augusztus 31-ig.
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A fentiekre tekintette] a Muribrom ragcesaldirté szer meglévd készletei lakossagi felhasznalasra
mar nem forgalmazhatéak és nem felhasznalhatoak, mivel 0,005% difenakumot tartalmaznak. A
meglévd készletek foglalkozéasszerli felhasznalasra a KEF-6069-11/2014 szamu hatérozatban
foglaltaknak megfelel6en, illetve a 2016/1179 bizottsagi (EU) rendeletben foglalt 4j, harmonizalt
besoroldsi és cimkézési kovetelmények betartisra keriilésével jelen hatarozat kiad4satol szamitott
180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi 180 napig felhasznalhatok.

Tekintettel arra, hogy a Muribrom ragesaléirté szer HU-2014-MA-14-00114-0000 engedélyezési
szami forgalomba hozatalanak ¢és felhaszndlasanak engedélyét megljitom, ezért a
KEF-6069-11/2014 szamu hatarozatot visszavonom.

Fenti indokok alapjan a Ket. 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk (1) bekezdése, a
492/2014/EU  felhatalmazason alapulé bizottsagi rendelet 5. cikk (2) bekezdése és a
Korményrendelet 4. § (2) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontéttem.

Déntésemet a Kormanyrendelet a 4. § (2) pontja, valamint a fdvdrosi és megyei kormdnyhivatal,
valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl, tovabba az
egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz0l6 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 engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldalhatd
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informdciokrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

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

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezeld informdciok alapjan keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem lell eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezetiségeinek.”

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgaldé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
mobdosulnak, az engedély jogosultjnak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

Hatarozatom birésagi feliilvizsgalatanak lehet6ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyl Birdsag illetékességét a kézigazgatasi perrendtartasrol
sz6l6 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 13. § (2) bekezdése ¢) pontja alapjan allapitottam
meg. A keresetlevél benytjtasanak helyét és idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

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