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HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A. (Heedstraat 58., Asse, 1730, Belgium; a tovébbiakban: Kérelmezé)
BC-NF001077-55 iigyszdmi kérelmére indult, a Deltasect rovarirté koncentritum (a
tovébbiakban: Termék) parhuzamos kolcsonds elismerési eljardsidban a Termék forgalomba
hozatalat és felhasznalasit Magyarorszdgon HU-2021-MA-18-00342-0000 engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

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

2. A készitmény forgalmazésa és felhasznaldsa soran az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt Gsszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatérozat 2027. marcius 30-ig hatlyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF/1663-6/2017. iktatészima szakhat6sagi
allasfoglaldsiban a Termék kolesonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

. 1. a porzoszert kizarolag épiiletekben lehet haszndlni;

2. a felhasznalhatd maximdlisan megengedett termék mennyiség és kiszerelési formak:
- tiveg: 25-5000 ml termek,
- monodozisu bliszter: 15 ml termék,
- nem professzionalis felhasznaloknak:
o kézi nyomdsu, pumpds spray vagy hdti permetezd,
0 szuszpenzio koncentratum: 50 ml oldott anyag 5 liter termékben;

- professziondlis felhasznaloknak hdazakban vagy nagyobb épiiletekben:

o kézi nyomdsu, pumpds spray vagy hdti permetezd,

o szuszpenzio koncentratum: 50 ml oldott anyag 5 liter termékben. A kezelt feliilet
nagysaga 100 m2. Legfeljebb 6-8 kezelés végezhetd egy évben,

o monodozisu bliszterben vagy iivegekben, 25, 50, 100, 500, 1000 and 5000 ml
térfogatu anyaggal;

3. aterméket nem szabad mds vegyszerekkel keverni;
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4. keriilni kell a termék kiomlését. A kijutott terméket inert anyaggal (homok, kaolin) kell
felitatni, majd veszélyes hulladékként, felcimkézett tartalyban tarolni;

5. a terméket és annak higitott oldatat tilos felszini vizekbe, csatornaba énteni;

6. a termék maradvanyainak és kiiiriilt csomagoloanyaganak hatdlyos jogszabaly szerinti
kezelésérdl gondoskodni kell.”

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A Kkeresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 4j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndlasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésli informacidés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. szeptember 26-an
BC-NF001077-55 ligyszam alatt kérelmezte Termék az Egyesiilt Kiralysag Kompetens Hatdsag
altal 2017. marcius 30-an kiadott, UK-0004421-0000 engedélyszamu engedélyének parhuzamos
kolesonos elismerési eljarasat.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért
és igazgatasi jellegll szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szold 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 szabdlyairdl sz6ld 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztifborvos a Korményrendelet értelmében a parhuzamos kolcsonds elismerési
eljarasaban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2017. marcius 3-an PE-KTF/1663-6/2017. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi dllasfoglalasat:
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Termék neve Termék tipusa Engedélyszima (CAS) | Tiszta hatéanyag
Deltasect 18. terméktipus 52918-63-5 deltametrin
rovarirto (Rovarirto szerek) 2.394 %
koncentrdtum

Megjegyzés:

A terméket csak beltérben lehet haszndlni, kizdrdlag repedésekbe és résekbe szabad juttatni,
legfeljebb 0.1 m szélességben.

Alkalmazds modja Szerforma Forgalmazo
permetezés - spray Jozef Mertensstraat
- SZuszpenzio 142,
koncentrdatum | 1702 Dilbeek,
Belgium
Célszervezetek: pokok, csotinyok, hangydk, bolhdik
Arachnida
Blattodea
Hymenoptera: Formicidae
Siphonaptera

A kornyezetbe jutis vdarhato utjai a tervezett felhasznilds alapjin:

- @ kornyezeti expozicid a hatéanyag fizikai-kémiai tulajdonsagaitdl, a szerformatdl, a
kezelés, felhasznalas és kihelyezés modjatdl fiige;

- a spray elbirdsszerii alkalmazdsdval elkeriilhetd a termék szignifikdns mennyiségii
kijutdsa a kdrnyezetben,

- a termékkel szennyezett ruhdk kimosdsa utdn vagy a kezelt feliiletek tisztitdsa utin a
termék anyaga bekeriilhet a csatorndba;

- afelhaszndlds sordn a rendelkezd részben foglalt feltételeket be kell tartani.

Informdcio a termékben lévd hatéanyag dkotoxikoldgidjarol:
- egyes vizi szervezeteken (szivdrvamyos pisztrang, bolhardk, zéld alga, iiledéklaké
szervezetek és STP-mikroorganizmusok) végzett tesztek alapjin arra a kévetkeztetésre

Jutottak, hogy a termék a vizi él6vildgra hosszan tarto, toxikus hatdst Jejt ki, ezért keriilni
kell a termék vizi kérnyezetbe valo kijutdsat.

Rendelkezésre dllo6  okotoxikoldgiai informdcié az okotoxikologiailag jelentés nem-
hatéanyagokrol:
- atermék denatonium-benzodtot tartalmaz, ennek mennyisége azonban elhanyagolhatdan
csekély;
- atermék dkotoxikoldgiailag jelentis egyéb anyagokat nem tartalmaz.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegbbe, vizbe, talajba keriilt
(a hatoanyag viselkedése a kirnyezetben):

- a hatéanyag nehezen bonthato,

- adeltametrin levegbben vdrhato expozicidja elhanyagolhatd;

- a vizi és szdrazfoldi kérnyezetben, tovabb a felszin alatti vizekben mért PEC/PNEC-
ardny 1 alatt van, ezért ezen kérnyezeti elemek hatoanyag dltal okozott terhelése
elfogadhato;

- az liledékben szintén elfogadhatd a kockdzat.
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Megfigyelések nem kivdnt vagy nem szdndékosan eldidézett mellékhatdsokrol, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
- a terméket nem dllattarto lélesitmények rovarmentesitésére fejlesztették ki, ezért a
kezelésbdl szarmazo, dallatokra gyakorolt hatds nem relevans.

A nem célszervezetek elleni hatas megelozésére irdnyuld intézkedések:
- a nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap eldirdsainak betartdsdval
keriilhetd el;
- a gerinces dllatok elsédleges mérgezése a felhaszndlds jellegébdbl adéddan kizdarhato.

Osszegzés:

- a beltéri alkalmazas kozvetett kbrnyezetterhelést eredményezhet, a csatornahdlézaton
keresztiil. Ez hozzdjarulhat a felszini vizek, mint befogadok terheléséhez;

- atermék a keverés, késziilék-feltoltés, a haszndlat, illetve a kezelést kovetd tisztitds sordn
megjelenhet a levegdben, célfeliileteken, egyéb targyakon,

- a kilonbozé organizmusok az érintett helyeken tartozkodva, tovabb vihetik a vegyi
anyagot a taplaléklancon keresztiil, a csuicsragadozokig;

- a PEC/PNEC arany STP-organizmusokban 1 alatt van, ezért az STP kockdzata
elhanyagolhato,

- a termék hdzakban és nagyobb épiiletekben valo egyidejii, professziondlis haszndlatdval
Jfellépd, teljes emissziobdl szdmitott PEC/PNEC-értéke nem haladja meg a kornyezetre
drtalmas szintet,

A kdrnyezet védelmének dltalanos szabalyairol szélo 1995. évi LIIL torvény célkitiizéseivel
osszhangban biztositani sziikséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, osszehangolt védelmét, kiilonosen a kornyezet igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, karosoddasanak megelozésél, a karosodott kiérnyezet javitdsdt,
helyredllitdsat, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeti feltételeinek javitdsdi, a
természeti erdforrdsok megorzését.

A fent megfogalmazottak alapjan a parhuzamos kolcsénos elismerési eljardsban a rendelkezd
részben irt feltételekkel a termék forgalomba hozatalahoz sziikséges szakhatosdagi hozzdjaruldst
megadom.”

A szakmai koordinator 2021. aprilis 21-én megkiildott szakmai véleménye alapjan megéllapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek 6sszefoglalojat.
A Termék jellemzdinek Gsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagallamok biocid kompetens hat6sagai 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 megujitasi folyamatanak elosegitése érdekében a kolcsonos elismerési eljards soran
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély
lejarati idejével.

A hatérozat rendelkez0 része 4. pontjaban a hatarozat idébeli hatalyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termék engedélyezett felhasznéloi kategorigjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b)
pontja alapjan hataroztam meg.

pontja alapjan hatidroztam meg.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatési hatosagi eljaras és szolgaltatis altalanos szabdlyairdl szold
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,
19. cikk (1) bekezdése alapjdn a rendelkezé részben foglaltak szerint dontSttem, a termék
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forgalomba hozatalat és felhasznéldsat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kévetelmény
szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcickrdl szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynékségnek.”

Felhivom a figyelmet tovébba arra, hogy az orszégos tisztifdorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termek engedé€lyét visszavonhatja, vagy mddosithatja, ha:

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

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

A jelen eljards igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatésagként torténd bevonasarol az egyes kozérdeken alapuld

kényszeritd indok alapjdn eljdré szakhatésdgok kijelolésérdl sz6l6 531/2017. (XIL 29.) Korm.
rendelet 1. mellekletének 13., Népegészsegiigyi tligyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-4ban biztositott hataskérémben, valamint a f6vdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birosagi feliilvizsgalatinak lehetéségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Fovarosi Torvényszek hatdskorét és illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol sz6ld 2017.
évi L. térvény 12. § (1) bekezdése, a 13. § (4) bekezdésében foglaltak alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. aprilis ,,qu—”.
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