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HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A. (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovébbiakban: Kérelmezd)
BC-QY001389-03 iigyszdml kérelmére indult, a Deltasect DP rovarirté porozészer (a
tovabbiakban: Termék) parhuzamos kolesonGs elismerési eljarasaban a Termék forgalomba
hozatalat és felhasznaldsat Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-00343-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek Gsszefoglalojat (a tovadbbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

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

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatdrozat 2027. oktéber 16-ig hatilyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1955-3/2017. iktatészamt szakhat6sagi
alldsfoglalasiban a Termék kolcsonos elismeréséhez az aldbbi feltételekkel jarult hozza:

1. ,a porzészert kizdrdlag épiiletekben vagy annak kézvetlen kézelében lehet haszndini
(valaszfalakban, iiregekben, lyukakban);

2. a terméket a kbrnyezetiparban és élelmiszeriparban kizdrdlag szakképzett személyek
alkalmazhatjak;

3. afelhaszndlhato maximalisan megengedett termék mennyiség:
- nem professziondlis felhaszndloknak: 20 g/m?, a héz koriil legfeljebb 5 fészek kezelhetd,
a kezelést évente legfeljebb 2 alkalommal szabad végezni;
- professziondlis felhaszndaldknak: 20 g/m?, a nagyobb épiiletek koviil legfeljebb 7 fészek
kezelhetd. A kezelést egy évben legfeljebb 6 alkalommal lehet megismételni;

Y

. foglalkozdsszerii  felhaszndlék  részére  forgalmazhaté — maximdlisan — megengedett
termékmennyiség: 5000 g;

S

a lermékkel egyidejiileg egyéb rovarirtoszer alkalmazdsat keriilni kell;

&

tilos a porzdszert lefolydba, csatorndba, felszini vagy felszin alatti vizekbe juttatni;
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7. keriilni kell a termék kiszérdddsat. A kiszorddott terméket dssze kell gyiijteni, majd veszélyes
hulladékként tarolni;

8. a kitiriilt csomagoloanyagot tilos ujrahasznalni,

9. a termék maradvanyainak és kiiiriilt csomagoloanyagdnak hatdlyos jogszabdly szerinti
kezelésérdl gondoskodni kell.”

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezé a jogszabalyban eldirt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlését6l szamitott 30 napon
beliill koézigazgatidsi pert indithat, keresetlevél benyujtisaval. A keresetlevelet a Fdvérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodo6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus titon
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitidsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarol szol6 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésti informdciés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. szeptember 27-én BC-
QY001389-03 iigyszam alatt kérelmezte Termék az Egyesiilt Kirdlysag Kompetens Hatdsag altal
2017. oktéber 25-én kiadott, UK-2017-1104 engedé€lyszamu engedélyének parhuzamos kolcsonds
elismerési eljarasat.

A Kérelmez6 az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetenddé dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékesalad
Magyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba
és hasznalhato fel.”

Az orszigos tisztiféorvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos kélcsénds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. marcius 6-an PE-KTF/1955-3/2017. szdamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhato6sagi allasfoglalasat:
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Termék neve Termék tipusa Engedélyszima Tiszta hatéanyag
(CAS)
Deltasect DP | 18. terméktipus deltametrin
rovarirto (Rovarirto szerek) 52918-63-5 98.5% wiw
porozoszer 0.051 %

Megjegyzés:
A terméket kiilterben kizardlag a hangyafészek bejdratihoz, vagy annak kézvetlen kizelében
szabad kiszorni.

Alkalmazds modja Szerforma Forgalmazo

kozvetlen kiszérds por Jozef Mertensstraat
142, 1702 Dilbeek,
Belgium

Célszervezetek: pokok, csotinyok, hangydk, bolhdk, dgyi poloskik
Blattellidae: Blatella germanica, adult

Formicinae: Lasius niger, adult

Pulicidae: Ctenocephalides felis, adult

Cimicidae: Cimex lectularius, adult

Pholcus spp., adult

Blattidae: Blatta orientalis, adult

A kérnyezetbe jutds vdrhato utjai a tervezett felhasznilis alapjdn:
- a termékcimke utmutatasdnak betartasaval a kérnyezet expozicidja kizdrhatd;
- a kornyezeti expozicio a hatéanyag fizikai-kémiai tulajdonsdgaitol, a szerformdtdl, a
kezelés, felhaszndlas és kihelyezés modjatdl fiigg;
- a beltéri alkalmazds kizvetett kirnyezeti expoziciot okozhat, a ecsatornahdlézaton
keresztiil;

- a felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerd, eldirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a
kornyezeti elemek szennyezése nagymértékben csokkenthetd, vagy kizarhato.

A kornyezetbe jutds megelozése:

- elbzziik meg a termék kirnyezetbe jutdsdt, féként a felszini és felszin alatti vizekbe,
csatornahdlézatba, a biztonsdgi adatlap eldirdsainak betartdsdval,

Informdcio a termékben lévd hatéanyag okotoxikoldgidjdrdl:
- atermék a vizi élévilagra hosszan tarto, toxikus hatdst fejt ki, ezért keriilni kell a termék
vizi kornyezetbe valo kijutdsdt.
Rendelkezésre dllo  okotoxikoldgiai informdcié az okotoxikoldgiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
- a termék denaténium-benzodtot tartalmaz, ennek mennyisége azonban elhanyagolhatioan
csekély;
- atermék dkotoxikoldgiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegébe, vizhe, talajba keriilt
(a hatoanyag viselkedése a kornyezetben):

- a hatéanyag nehezen bonthato;
- adeltametrin levegében vdrhaté expozicidja elhanyagolhato;

- a vizi és szarazfoldi kérnyezetben, tovdbbd a felszin alatti vizekben mért PEC/PNEC-
ardny 1 alatt van, ezért ezen kirnyezeti elemek hatéanyag dltal okozott terhelése
elfogadhato,

- aziiledékben szintén elfogadhatd a kockdzat.
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Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdandékosan eldidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- a terméket nem az dllattarto létesitmények rovarmentesitésére fejlesztették ki, ezért a
kezelésbdl szarmazd, dllatokra gyakorolt hatds nem relevdns.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:

- a nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap eldirdsainak betartdsdval
keriilhetd el;

- a termék keseril izanyagot tartalmaz, ami wmegakaddlyozza azt, hogy a nem
célszervezetek lenyeljék a mérget. A gerinces dllatok elsddleges mérgezése kizarhato,

- a mdsodlagos mérgezés lehetésége fenndllhat, ha a mérgezett rovarokat és
foldigilisztakat a madarak és emldsok elfogyaszijdk.

A termék kiiltéri hasznalatabol adddo, egyes novényevo és rovarevd dllatok tdplaléklancon
keresztiil bekovetkezd, mdsodlagos mérgezését érdemes figyelembe venni, mivel a termék
deltametrin nevii hatéanyaga bioldgiai felhalmozdddsra hajlamos.

A kérnyezet védelmének dltaldnos szabdlyairdl szélo 1995. évi LIII torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani szilkséges a kérnyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, dsszehangolt védelmét, kiilonosen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, karosoddsanak megeldzését, a kdarosodott kiérnyezet javitdsdt,
helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az életminbség kornyezeti feltételeinek javitdasdt, a
természeti erdforrdsok meglrzését.

A kozigazgatasi hatosdgi eljards és szolgdltatds altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL.
torvény (tovabbiakban: Ket.) 33. § (8) bekezdése alapjan a szakhatosdg eljarasdara irdanyado
dgyintézési hatdridd tizendt nap. Ennél rovidebb hatdridét bdrmely jogszabdly, hosszabbat
pedig torvény dllapithat meg.

A kornyezet védelmének dltalanos szabalyairol szold 1995. év LIIL térvény 91. § (5) bekezdése
ertelmében a kornyezetvédelmi szakhatésag a szakhatosagi alldsfoglalasat a megkeresés
beérkezését kovetd naptol szdmitott huszonegy napon belil koteles megadni. A szakhatésdgi
dllasfoglalds megaddsdra tizenot nap dll rendelkezésre, ha az eljaré hatésdg a siirgdsséget
megkeresésében megindokolja.

A fent megfogalmazottak alapjan a parhuzamos kolcsénos elismerési eljarasban a rendelkezd
részben irt feltételekkel a termék forgalomba hozataldhoz sziikséges szakhatosagi hozzdjaruldst
megadom.”

A szakmai koordinator 2021. aprilis 26-4n megkiildott szakmai véleménye alapjian megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben elbirt kévetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek &sszefoglaldjat.
A Termék jellemzodinek osszefoglaldja jelen engedély 1. szama mellékletét képezi.

A tagédllamok biocid kompetens hatdsagai altal elfogadott ajanlas szerint (CA-Septl4-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 megujitdsi folyamatanak elOsegitése érdekében a kdlcsonds elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznaldi kategdridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja alapjan hataroztam meg.

« ey

pontja alapjan hataroztam meg.
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Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds 4ltalanos 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 termék
forgalomba hozatalét €s felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatérozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdciokrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadd illetékes hatésdgnak és
az Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovdbba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:
~a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;
b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem felt eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalod forgalmazisi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék més tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan allapitottam
meg.

A jelen eljarés igazgatasi szolgéltatasi dijdnak lerovasa kovetkeztében az eljarasi kéltség viselésére
vonatkozé dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként térténd bevonasardl az egyes kozérdeken alapuld
kényszeritd indok alapjdan eljdrd szakhatosdgok kijeldlésérdl sz6ld 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségligyi ligyek c. tdblazatanak 14. pontja alapjan dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hatdskérémben, valamint a fGvdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtasdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016 (XIL 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatérozatom birosagi feliilvizsgalatinak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017.
évi L torvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekr6l szolé 1990. évi XCIII. toérvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.
Budapest, 2021. aprilis .,,f { &

Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztiféorvos
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