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Kérem, hogy vilasadban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintéz6jiik:-
Melléklet:
1. SPC (18 oldal)
2. Bizalmas melléklet (1 oldal)

HATAROZAT

A QUIMICA DE MUNGUIA S.A. (DERIO BIDEA 51., MUNGUIA, 48100, Spanyolorszag, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-KE014384-54 tigyszamu kérelmére indult, a Muribrom ragesaléirté
pép (a tovabbiakban: Termék) meghjitdsi eljarasdban HU-2014-MA-14-00113-0000
engedélyszamra vonatkozo, a 25022-3/2018/KORTAP és a 6736-1/2020/KBKHF iktatdszama
hatarozatokkal modositott KEF-6068-12/2014 iktatészamon kiadott engedélyét (a tovébbiakban:
Eredeti Engedély) az aldbbiak szerint

megujitom:

1. A biocid termék jellemzinek dsszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdma
melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa és felhasznaldsa soran az engedélyben eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. Az engedély 2. szamt mellékleteként szereplé ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben megadott
informacidk bizalmas adatnak minésiilnek.

4. A Termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatarozat 2023. januar 1-ig hatalyos.

0. A Kérelmezonek 2020 jinius 30-ig be kell nyujtania az NNK részére egy Magyarorszagot
érintett tagallamként magéaban foglalo kis mérték{i valtoztatasi kérelem mellékleteként a Termék
hosszl tavi stabilitasi vizsgélatanak jegyzdkonyvét.

A  Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTF/8026-3/2017. iktatoszamu szakhatdsagi
allasfoglalasaban a Termék forgalomba hozatali engedélyének megijitdsihoz az alabbi
feltételekkel jarult hozza:

1. ,,ardgesdldirtészer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékeén, kizdarolag
fedett helyen helyezhetd ki;

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllds szintie folott kell elhelyezni és
biztonsdgosan régziteni kell, hogy a rdgcsalok ne tudjdak elmozditani;
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3. a csalétek szabad téri hasznalata esetén biztositani kell, hogy ahhoz a nem célszervezetek ne
férhessenek hozza,

4. a készitmény, maradvanyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jutasdt meg kell akaddlyozni;

5. @ megmaradt ragcsdloirté szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valdszinisithetéen
szennyezelt anyagokat (iriilék, tetemek) rendszeres idékozonkeént ellendrizni, szelektiven
gyiijteni, és a hatdalyos jogszabdlyok alapjan drtalmatlanitani kell.”

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé SPC és a 2. szamu
mellékleteként szerepld ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 375.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az Eredeti Engedély hatalyat veszti.

Hatarozatom ellen dllamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliillvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a FOvarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Bir6saghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstél szamitott 30 napon belill kell az els6fokt hatésdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok dltalanos szabalyairdl sz616 2015. évi. CCXXIL
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag elektronikus uton, a
jogszabéalyban meghatdrozott médon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft.,, de az eljarasban az ligyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésli informacios rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2014. december 22-én BC-KE(014384-
54 tigyszam alatt kérelmezte a Termék HU-2014-MA-14-00113-0000 engedélyezési szamon kiadott
forgalomba hozatali engedélyének megujitasat, amely engedély a Spanyol Kompetens Hatosag altal
kiadott eredeti engedély kolesonds elismerés keretében 25022-3/2018/KORTAP és a 6736-
1/2020/KBKHF iktatoszamu hatérozatokkal mddositott KEF-6068-12/2014 iktatészammal keriilt
Magyarorszagon kiadasra.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatési jelleglt szolgaltatasaiért fizetendd dfjakrol sz6lo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 37. pontja alapjan meghatarozott 375 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

»4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndalhato fel.

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében az engedély megijitasi eljarasaban
szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2017. november 2-ian PE-KTF/8026-3/2017. szimon az aldbbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
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A kirnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdn:

- az uriilékek, a vizelet és a mérgezett tetemek dltal kézvetett modon szennyezédhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a bizionsdgi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartdséval a hatéanyag
kérnyezetbe jutdsa elfogadhaté szintre csékkenthetd.

A termék hatoanyaganak viselkedése a kornyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kirnyezetben tartésan megmaradhat és biologiailag
felhalmozédhat;

- erdsen adszorbedlodik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

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

- abromadiolon gyorsan elbomlik a levegdben, ezért hatdsa elhanyagolhatd;

- a bromadiolon bioldgiai vuton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartésdval, a
mérgezett rdgesdlok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett taplalékmaradvanyok
asszegyiijtésével elhanyagolhatd.

Informdcio a termékben 1évé hatéanyag ékotoxikoldgidjdrel:
- a bromadiolon potencidlisan akkumuldlodik a szervezetben (bioakkumuldcidra
hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algdk a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre dllo  Gkotoxikologiai informdcid az GSkotoxikoldgiailag jelentds nem-
hatoanyagokrol:

- atermék egyéb, kiilon ovintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:

- potencialis PBT' (perzisziens, bioakkumulativ és mérgezd) hatéanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd;

- a vadonéld dllatok és hdzi dllatok mérgezédhetnek, ha az eteté allomdst nem Jfedik
teljesen vagy ha az dllomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emlGsik mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdsaval,

- atéli idGszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kérnyezeti expozicié csokken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelézésére irdanyuld intézkedések:

- atermék feltiing szine, valamint a benne taldlhatd keserii izanyag — denaténium-benzodt
— megakaddlyozza a lenyelési, ezdltal a nem cél éI6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartésan
megmaradhat és bioldgiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
kornyezetben hosszantarté kdrosoddst okozhat. Nem kellGen koriltekinté haszndlat mellett a
védelt és fokozotian védett ragadozoé madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye
Jfennall.

Fentiekre tekintettel a felhasznaldsi feltételek meghatdrozdsakor a legfontosabb szempont a
kirnyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének
megakadalyozasa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjén sziikséges a rdgesdldirtd szert
szabad téren olyan tdroldeszkdzben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakadalyozza.

A fent megfogalmazottak alapjdn a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds
valtoztatasdra és megijitdsdra irdnyuld eljdrdsban a rendelkezé részben irt feltételekkel, a
sziikséges szakhatdsagi hozzajaruldst megadom.”
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A szakmai koordinator 2018. december 5-én megkiildott szakvéleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel.

A Spanyol Kompetens Hatésdg az AGRORAT BD-3 PASTA ES-0003590-0000 engedélyezési
szamon kidllitott forgalomba hozatali engedélyének meguljitdsa sordn kikototte, hogy az
Engedélyesnek be kell nyGjtania a Spanyol Kompetens Hatésig részére az AGRORAT BD-3
PASTA termékre vonatkozé hosszi tavi stabilitasi vizsgalatot 2020 janius 30-ig. Jelen hatarozatom
rendelkezd részének 6. pontjaban, tekintettel arra, hogy a Magyarorszagon kélcsonGsen elismert
termékengedélyt azonos feltételekkel sziikséges megljitani, az Engedélyest a vizsgalat parhuzamos
benyujtasara koteleztem egy kis mértékll valtoztatas kezdeményezése soran, mely eljarasban
Magyarorszag érintett tagallamként vesz részt.

A dokumentacio értékelése soran a veralvadasgatlo hatasu ragesdloirto szereknek az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet 23. cikkének (5) bekezdése szerinti dsszehasonlité
értekelésével kapcsolatos kérdések megvdlaszolasardl sz616 2017/1532/EU bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban foglaltak keriiltek figyelembe vételre, azok Magyarorszagra vonatkozdan kimeritdek
és helytalloak, igy az dsszehasonlitd értékelés elvégzésétdl eltekintettem.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
Osszefoglalojat. A Termék jellemzoOinek Osszefoglaloja jelen engedély 1. szami mellékletét
képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatdésagai altal elfogadott ajanlds 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 megijitasi folyamatdnak eldsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély
lejarati idejével. A hatérozat rendelkezd része S. pontjaban a hatérozat idobeli hatalyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategoriajat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hatdroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termek teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kdzigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szélo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék
forgalomba hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény
szerint engedélyeztem.

A tiirelmi id6 megadasdnak lehet6ségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy
dontésem a meglévd készletek forgalmazasat nem befolyésolja, igy a tiirelmi idé megallapitasatol
eltekintettem.

Tekintettel arra, hogy a Termék forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak engedélyét megtjitom,
ezért az Eredeti Engedély mellékleteivel egytitt hatalyat veszti.

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

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban talalhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedélyét visszavonhatja, vagy moédosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdcidk alapjcn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. *

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazési, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljardsa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 37. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatési dijanak lerovasa kévetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

A Pest Megyei Korményhivatal szakhatésdgként torténd bevonasardl az egyes kézérdeken alapuld
kényszerité indok alapjdn eljdré szakhatosdgok kijelolésérdl sz616 531/2017. (XII. 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 15. pontja alapjan dont6ttem,

Déntesemet a Korményrendelet 4., 7. és 13/A. §-dban biztositott hatidskérémben, valamint
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom bir6sagi feliilvizsgalatanak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésag illetékességét a kozigazgatdsi perrendtartasrol
52616 2017. évi L. térvény (a tovdbbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benytjtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatdrozza meg.

Az illetek mértékét az illetékekr6l sz016 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. februar .29,
Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizdsabol

Kapjak:
1. QUIMICA DE MUNGUIA S.A., DERIO BIDEA 51., MUNGUIA, 48100, Spanyolorszag
2. Pest Megyei Korméanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanyligyi és Infekciokontroll Fdosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Irattar
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