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Iktatoszam: 6736-1/2020/KBKHF Targy: Muribrom ragesaléirt6 pép forgalomba
hozatali engedélyének jelentds mértékd
valtoztatasa

Ugyintéz6: Bacsé Janos, +36 1 476 1100 /2200
Hivatkozési szam: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szimra hivatkozzon! Ugyintézéjiik:-
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: Kérelmezé) BC-DF032319-54 tigyszam kérelmére indult, a Muribrom régesaloirt6
pép (a tovdbbiakban: Termék) forgalomba hozatali engedélyének jelentds mértékii valtoztatasi
eljardsaban a HU-2014-MA-14-00113-0000 engedélyszamra vonatkozd, a 25022-3/2018/KORTAP
iktatoszamt hatdrozattal modositott KEF-6068-12/2014 iktatészamon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

modositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezé részének helyébe az aldbbi széveg 1ép:
1. A biocid termék jellemzéinek osszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szdmi

melléklete tartalmazza.

2. A keészitmény forgalmazdsa és felhaszndldsa sordn az engedélyben eclbirt feltételek
teljesitesét folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szaml mellékletében foglaltak
betartasaval.

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

4. A Termék kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.

5. Jelen hatarozat 2020. augusztus 31-ig hatélyos.

6. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szamt melléklete 1ép.

7. Az Eredeti Engedeély 2. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 2. szdmu melléklete 1ép.
A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/8026-3/2017. iktatészami szakhat6sagi

allisfoglaldsiban a Termék forgalomba hozatali engedélyének jelentés mértékii
valtoztatasidhoz az alabbi feltételekkel jarult hozza:

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonos{td: 355530977




1., ardgesdloirtészer a csatornarendszerekben, épiiletekben, illetve azok kornyékén, kizarolag
fedett helyen helyezhetd ki

2. a csalétket a csatorndban a legmagasabb vizdllas szintje folott kell elhelyezni és
biztonsdagosan rogziteni kell, hogy a ragesalok ne tudjak elmozditani;

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

4. a készitmény, maradvdnyai és csomagolo anyagainak felszini vizbe, csatorndba, talajba
Jjutasdt meg kell akadalyozni;

5. a megmaradt ragesaloirto szert, valamint a kornyezetben taldlhatd, valosziniisithetden
szennyezelt anyagokat (irilék, tetemek) rendszeres iddkozonként ellendrizni, szelektiven
gytijteni, és a hatdlyos jogszabalyok alapjdn drtalmatlanitani kell.”

Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

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

A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 200.000 Ft igazgatési szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznélhatok.

Hatérozatom ellen allamigazgatasi uton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birosaghoz cimzett, de a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kémi. A keresetlevelet a
koz1ést6l szamitott 30 napon belill kell az els6fokt hatdsdgnal beadni. A keresetlevelet az
elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatasok dltalanos szabadlyairol sz616 2015. évi. CCXXIL
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizérélag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatérozott mdédon terjesztheti eld.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartdsa
elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2017. méjus 30-an BC-DF032319-54
ligyszam alatt kérelmezte a Termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds mértékii
valtoztatasat.

A Kérelmezé a termék hatéanyaganak 50 ppm-rél 29 ppm-re torténd csokkentését, illetve az
Ikebana Consumer Bromadiolon ragesaléirtd pép, a QM Consumer Bromadiolon ragesaléirtd pép, a
Diptron Consumer Bromadiolon ragcsaléirté pép, a BR Consumer Bromadiolon ragcsaléirté pép
kiegészitd kereskedelmi nevek hozzaadésat kérte.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 18. pontja alapjan meghatarozott 200 000 Ft
igazgatéasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korményrendelet) szerint:
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»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesaldd
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba
és hasznadlhato fel.

Az orszagos tisztifborvos a Korméanyrendelet értelmében a Termék forgalomba hozatali
engedélyének jelentds mértéki valtoztatasi eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni,

A Pest Megyei Kormanyhivatal, 2017. november 2-in PE-KTF/8026-3/2017. szdmon az alabbi
indokoldssal adta meg szakhatosagi allisfoglalasat:

3

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag

M URIBRO%;“*?CS“’W’O QUIMICA DE MUNGUIAS. A. | bromadiolon

A kérnyezetbe jutas varhatd utjai a tervezett felhasznalds alapjan:

- az urilékek, a vizelet és a mérgezelt tetemek dital kozverett médon szennyezddhetnek a
szarazfoldi elemek;

- a biztonsagi adatlapon és a termékcimkén foglaltak betartasdval a hatéanyag
kornyezetbe jutdsa elfogadhatd szintre csokkenthetd.

A termék hatoanyagdnak viselkedése a kbrnyezeti elemekben:

- a bromadiolon hatéanyag a kbrnyezetben tartosan megmaradhat és biolégiailag
felhalmozodhat;

-~ erdsen adszorbedlddik a talajrészecskéken, ezért nem-mobilis;

- fotolizise igen gyors, kb. 2 6ra alatt fényben elbomlik;

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

- a bromadiolon bioldgiai uton nem bomlik;

- hatdsa a talajra, felszin alatti vizekre: a korldtolt idejii alkalmazds betartdsdval, a
mérgezett ragesalok tetemeinek, iiriilékének és a szennyezett tdplalékmaradvinyok
osszegytijtésével elhanyagolhatd.

Informdcid a termékben 1évé hatoanyag ékotoxikoldgidjdrdl:
- a bromadiolon potencialisan akkumuldlédik a szervezetben (bioakkumuldcidra
hajlamos);
- halakra toxikus, a hatéanyagra az algik a legérzékenyebb vizi szervezetek.

Rendelkezésre allé okotoxikoldgiai  informdcio az okotoxikolégiailag jelent6s nem-
hatoanyagokrol:
- altermék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivdant vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyeb nem célszervezetekre:

- potencidlis PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) hatdanyag, ezért vizi
szervezetekre és emldsokre mérgezd;

- a vadonéld dllatok és hdzi dilatok mérgezédhetnek, ha az etetd dllomdst nem Jedik
teljesen vagy ha az allomdsok szennyezettek;

- a nem cél szervezet madarak és emldsok mdsodlagosan mérgezédhetnek az elpusztitott
ragesalok elfogyasztdsaval;

- atéliidbszakban kevesebb a zsdkmdny, ezért a kornyezeti expozicio csékken.

A nem célszervezetek elleni hatds megelbzésére irdnyuld intézkedések:

- atermék feltiing szine, valamint a benne taldlhato keserii izanyag — denatonium-benzodt
— megakaddlyozza a lenyelést, ezdltal a nem cé] éI6 szervezetek elsédleges mérgezése
elkeriilhetd.

A termék bromadiolon hatéanyagot tartalmaz. A bromadiolon a kérnyezetben tartdsan
megmaradhat és biologiailag felhalmozédhat. A hatéanyag a vizi szervezetekre drtalmas, a vizi
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kérnyezetben hosszantartd kdrosoddst okozhat. Nem kellden kiriltekintd haszndlat mellett a
védett és fokozottan védett ragadozé madarak és emldsok mdsodlagos mérgezésének veszélye
Jfenndll.

Fentiekre tekintettel a felhaszndldsi feltételek meghatdrozasakor a legfontosabb szempont a
kérnyezetbe jutds, valamint a nem célszervezetek elsédleges és mdsodlagos mérgezésének
megakaddlyozdsa. A fent felsorolt szakmai szempontok alapjan sziikséges a ragesaloirto szert
szabad téren olyan tdroléeszkozben kihelyezni, ami a nem célszervezetek hozzdférését
megakaddlyozza.

A fent megfogalmazotiak alapjan a termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds
vdltoztatdsdra és megijitdasdra irdnyuld eljardsban a rendelkezd részben irt feltételekkel, a
sziikséges szakhatosdgi hozzdjarulast megadom.”

A szakmai koordinator 2018. december 5-én megkiildott szakvéleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eur6pai Parlament és a Tanacs 528/2012/EU rendeletének megfeleloen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatdsokrol szolo 354/2013/EU rendelet mellékletének 3. cim
értelmében a kérelmezett valtoztatas a Termék jelentds valtoztatdsanak mindstil.

Az Eredeti Engedély 1. szdmt mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzéinek dsszefoglaldja”
és a 2. szamu mellékleteként szereplé ,,A Muribrom ragcesaléirté pép teljes Osszetétele” cimil
dokumentumok a kérelmezett jelentds mértékii valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. €s 2. szamu
mellékletével lecserélésre keriilnek.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzbinek
dsszefoglalojat. A Termék jellemzbinek Osszefoglaloja jelen engedély 1. szamu mellekletét
képezi.

pontja alapjan hataroztam meg.

A Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatidrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez valé
jogéat vagy biztonsagat. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo
adatok bizalmasan kezelendék. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szdmu melléklete
tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgdltatds éltalanos szabalyairdl sz6lo
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 dontdttem, a termeék
forgalomba hozatal4t és felhaszndlasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

WA 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdag, vagy unids szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsdg visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasanak  megtagaddsdrdl  hatdroz, a meglévé  készletek  forgalmazdsdra  és
felhaszndldsdra tirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy
felhasznaldsa az emberi egészségre, az adllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatian kockdzatot jelent.”

A tirelmi id6é megadédsanak lehetdségét vizsgaltam az eljardsom sordn. Megallapitottam, hogy a
meglévd készletek forgalmazasa vagy felhasznédlasa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a kérnyezetre nézve elfogadhatatlan kockéazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontottem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetekes hatosagnak és
az Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszigos tisztiféorvos 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 informdcick alapjdn keriilt sor, vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgilé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
mébdosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék forgalomba hozatali engedélyének jelentds mérték(i valtoztatasi eljarasa
lefolytatdséért fizetendd igazgatasi szolgdltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 18.
pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovésa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozo dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosdgként torténé bevonasarol az egyes kdzérdeken alapulo
kényszerité indok alapjdn eljaré szakhatdsdgok kijelolésérél szold 531/2017. (XII 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tdblazatanak 15. pontja alapjan dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskéromben, valamint a
JfOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdsarol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelélésérdl sz6l6 385/2016
(XII. 2.) Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birdsagi felillvizsgalatanak lehet0ségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartisrol
sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c¢) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevel benyujtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6]l szolé 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. februar (12 .
Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol
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Kapjak:
1. QUIMICA DE MUNGUIA S.A., DERIO BIDEA 51., MUNGUIA, 48100, Spanyolorszag
2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil
3. NNK Jarvanytigyi és Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag(@nnk.gov.hu
4. Irattar
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