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forgalomba hozatali engedélyének visszavondsa

HATAROZAT

1. A Sharda Hungary Kft. (1147 Budapest, Ov utca 182/B) altal a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont 17042-6/2019/JIF szdmu hatdrozatival modositott,
JKF/9704-4/2016 sz4dmi engedélyezd hatdrozat alapjan forgalmazott DELTASECT
1,2 ULV sziinyogrtd szer forgalmazasat 2019, augusztus 1. napjatol

megtiltom.

2. A biocid termekre vonatkozd 17042-6/2019/JIF szdmu hatarozattal modositott
JKF/9704-4/2016 szam( forgalomba hozatali engedélyezd hatdrozatot 2019,
szeptember 29, napjatol

visszavonom,.

A megmaradt készletek 2020. dprilis 1-ig hasznalhatdk fel.

Déontésem végleges, ellene kdzigazgatasi Gton &ndllo fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom
ellen kozigazgatdsi per indithatd. A kizigazgatasi pert a diintés kizlésétdl szamitott 30 napon
belill, a Fovarosi Kozigazgaldsi és Munkaligyi Birdsaghoz cimezett, de az elstfokn
hatésagkent eljaré Orszagos Tisztif6orvoshoz benytjtott keresettel lehet kezdeményezni. A
kézigazgatasi per illeteke 30,000 F1, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyaldson
kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban targyalést tart.

INDOKOLAS

. A Sharda Hungary Kft. (tovdbbiakban: forgalmazd) 2019. mércius 19-én kérelmet
nydjtott be a Sharda Cropchem Ltd. (Mumbai, India) altal gyartott Deltasect 1,2 ULV
szunyogirtd szer JKF/9704-4/2016 szamon kiadott forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ jellegli modositdsa irént, tekintettel arra, hogy a készitményt a tovabbiakban
egy magyarorszagi gyartohelyen (Corax-Bioner Zrt.) is elbdllitanak, igy bejegyeztetnék azt az
engedélyezési lapon.
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Az engedélyezési eljarasban a szakvéleményezés sordn megallapitasra keriilt, hogy a legijabb
szakmai tudomdnyos és technikai ismeretek alapjén, a termék szakszerli kijuttatisat segitd,
illetve a kornyezet védelmét szolgals intézkedések elirisa az engedélyezési lapon
szakmailag indokolttd v4lt.

Az NNK a biocid termélkek engedélyezésénck és forgalomba hozataldnal: egyes szabdlyvairél
szolo 316/2013. (VIIL.28.) Korméanyrendelet 19, §-a alapjén a 17042-4/2019/T1F iktatdszamu
végzeéseben felhivta a forgalmazét, - a kérelme szerinti cljdrasban fizetendd igazgatasi
szolgaltatasi dij megfizetése mellett -, hogy a diintés kézhezvételétdl szdmitott 30 napon beliil
kezdeményezze a termék engedélyenck modositasit a végzéshen meghatirozott szempontok
szerint. Ennek hidnyiban a termék forgalomba hozataldt az orszagos tisztifdorvos megtiltja.

A forgalmazd az igazgatdsi szolgdltatdsi dij megfizetése utdn, a kérelme szerinti
adminiszirativ madositasokkal 2019. junius 5-én 17042-6/2019/JIF iktatészamt hatdrozattal
megkapta engedélyt madositéd déntést,

A forgalmazé azonban az érdemi, szakmai moédositisok iranti kérelmét a végzésben
meghatérozott 30 napos hataridé alatt nem nydjtotta be az NNK részére, és a hatiridé 2019.
Julius 3-én lejért.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyves szabdlyairdl szdlo
316/2013. (VIII. 28) Korm. rendelet 18.§ (1) bekezdése értelmében az engedélyek
visszavondsdra, feliilvizsgalatara és modositasara irdnyuld, valamint engedélyezett biocid
termék tovabbi forgalmazdsinak megtiltasara iranyulo eljirdst az orszagos tisztifSorvos
folytatja le. Ugyanezen rendelet 19. § szerint:

(1) Az orszdgos tisztifdorvos a tudomdnyos és technikai ismeretek fejlodése alapjan, az
egeszség €s a kdmyezet védelme érdekében felhivhatja az engedélyes figyelmét az
engedélyezett biocid termék forgalmazasi, felhaszndldsi feltételei, kiilénésen a
felhasznélds modja vagy a felhasznalhato mennyiség médositdsanak szilkségességére,

(2) Amennyiben a forgalmazas, felhasznalis feltételeinek modositasa azok korlétozasa
¢érdekeben sziikséges, az orszagos tisztiféorvos az Uj feltételek szerinti engedély irdnti
kérelem benytijtasdra legaldbb 30 napos, legfeljebb 90 napos hatdridét 4llapit meg,

(3) Ha a felhivads szerinti kérelem benyujtasira hatdridében nem keriil sor, az orszdgos
tisztiféorvos a termék tovébbi forgalmazasat megtiltja.

2. Aforgalimazé a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasird] sz616 528/2012/EU
rendelet alapjan a Deltasect 1,2 ULV Plus biocid termékesalad vonatkozdsdban nemzeti
engedélyezés irinti kérelmet nytjtott be az NNK-hoz 2018. december 3-4n. Az NNK 2019
éprilis 2-4n kelt, 5842-9/2019/KTEF iktatészama végzesével az eljarast megsziintette,
tekintettel arra, hogy a kérelmezd Sharda Cropchem Espana 8. L. a kordbban ltala a biocid
termékek nyilvintartdsa clnevezésii (ismert réviditésével RABP) informécios rendszerben
kezdemeényezett nemzeti engedelyezési eljardsra irdnyulé kérelmét 2019 marcius 26-4n
visszavonta.

A dbntesben a Deltasect 1,2 ULV szinyogirtd szer forgalmazasara 180 nap, felhasznalasara
pedig tovdbbi 185 nap keriilt meghatdrozdsra tiirelmi idéként az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet 52. cikke szerint.

A forgalomba hozatali engedély visszavondsdnak idépontjardl, wvalamint a tovabbi
felhasznalds hatéridejérsl a fentiek alapj4n hatéroztam.

Déntésemet az egészsépiigyi hatosdgl és igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991, évi X1
thrveny 4. § (6) bekezdés f) pontjdban és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalinak egyes szabdlyairsl 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 18. §, a 19. §,a24 §és



24/C. § 24/F § (2) szakaszaiban biztositott hatdskorben eljarva hoztam, illetékességemet a
fovarosi és megyei kormdanyhivatal, wvalamint a jardsi (fGvarosi kerilleti) hivatal
népegészséglgyl feladatal ellatdsardl, tovabbd az egészségligyl allamigazgatisi szerv
kijelolésérdl szolo 385/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Eljarisom az dltaldnos kozigazgatasi rendtartasidl szdld 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban:
Akr.)) 43.8. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén§, illetve 82. §-an alapul,
a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) a) pontja zlapjan adtam meg.
A kbzigazeatasi per lehetdsége az Akr. 114, §- 4n, valamint a kézigazgatdsi perrendtartisrél
52016 2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdésénl3. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és
77. § -4n alapul. A jogorvoslati eljdrds illetékével kapcsolatos tdjékoztatdsomat az illetékekrdl
g0l 1990, évi XCIIL torvény 45./A § (1) bekezdése szerint adlam meg.

Az orszagos tisztifdorvos nevében kiadmanyozza:

’ Q}iu‘_'b;"..-; é b

r. Dénielisz Agnes
32_// foosztdlyvezetd

Budapest, 2019, jalius 29,

Erril ériestil:

1. Sharda Hungary Kit. (1147 Budapest, Ov utca 182/B.)
2. NEBIH Allatgybgyaszati Termékek [gazgatosdga (1107 Budapest, Széllas u. 8.)
3, Irattar
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Engedélyezési lap

1. Az irtoszer neve: DELTASECT 1,2 ULV szanyogirtd szer

2. Gyvartja: Sharda Cropchem Ltd. (Mumbai, India), valamint
Corax-Bioner Zrt (1119 Budapest, Etele 0t 537.)

3. Forgalomba hozza: Sharda Hungary Kft., 1147 Budapest, Ov utca 182/B.

4. Engedély szima:17042-6/2019/J1F

5. Terméktipus és minosités:
5.1. Biocid terméktipus: 18. terméktipus
5.2, Termék mindsitése: 11. forgalmazasi kategoriaju irtoszer

6. Hatéanyaga: 1.2 gramm deltametrin/liter + 1,2 gramm piperonil-butoxid/liter

7. Fizikai, kémiai, hatastani és toxikologiai tulajdonsagok:
Vizben nem oldodo, vilagos szinil, envhén vegyszerszagh folyadék. Hatasat a rovarokra
érintomeregként fijti ki.

8. Csomagolas:
— 1 1 toltési térfogattal mianyag flakonban,
— 5, 10 ¢és 20 | toltesi terfogattal mianyag kannaban,
200 | téltési térfogattal fémhorddban, valamint
— 600 liter tdltési terfogattal muanyag konténerben
kertil forgalomba.

9. Eltarthatosag és tarolas:
Eredeti, zart csomagolasban, szaraz, hivis, fagymentes helyen tarolva, a gyartastol szamitva
3 évig hasznalhato fel.
(A gyartas idejét az egyedi csomagolasokon fel kell tiintetni!)

10. Felhasznalhatosag Kartevok szerint:
Szabadban, légi uton ULV-eljarassal, valamint foldi aton, megfeleld jarmirsl ULV-eljarassal.
illetve melegktd-képzéssel kijuttatva, csipiszinyogok irtasara alkalmas.

11. Hasznalati utasitas:
Figyelem! A készitmény olajos bazish, ezért a munka megkezdése elott gyézadjiink meg rola,
hogy a melegkdd-képzé generdtor az ilven tipust szerek kijuttatasara alkalmas ¢és megfelelden
felkészitett. A kijuttatias 0-2 m/s szélsebesség esetén végezhetd, optimalis esetben 15-35°C
kozotti homérsékleten.
A készitmeny felhasznaldsra kész, kijuttatas elott nem kell higitani.
A Deltasect 1,2 ULV szunyogirto szer az alabbi technologiakkal és dozisokkal juttathato ki:

ULV-eljarassal, légi jarmiivel torténd kezelés:

A kezelés megkezdése elott el kell végezni a szord berendezés kalibralasat, a fuvoka- és
nyomasbeallitast, annak érdekében, hogy a képzddo cseppek legalabb 90%-a a 40-60 pm
kozittl tartomanyba essen.

A higitatlan formulaciot a terepviszonyok (fedettség) fliggvényeben 0.5-0,8 liter/hektar
mennyiseégben kell kijuttatni a légi jarmivon elhelyezett ULV-szorofepjekkel.

A kijuttatast végzo gép sebessége 100-160 km/ora kozotti legyen.

A sebesséptal és a légi jarmU tipusatol fliggoden, az drankent kezelhetd teriiletnagysag 400-800
ha.

Amennyiben az érintett teriileten méhesek talalhatdak, a szinyogirtas legkorabban a
csillagaszati naplemente elott egy ordval kezdhetd meg, illetve a napkeltét kdvetd egy oraban
lehet elvégezni.



ULV-eljarassal, foldi géppel torténo kezelés:

Alkalmazasa kiilonosen a nyilt vagy noveényzettel részben fedett tertileteken javasolt. A kezelés
megkezdese elott el kell végezni a szoroberendezés kahibralasat, a fuvoka- és nyomasbeallitast,
annak ¢rdekeben, hogy a képzodd cseppek legalabb 90%-a a 40-60 um kozdtti tartomanyba
cssen.

A higitatlan készitményt tiltsik be az ULV-berendezés tartilyiba, majd végezziink
probafuvast, a helvszinen uralkodd légaramlas iranyvanak és erGsségének megallapitisa
céljabol. Alkalmazasi dozisa, a teriilet fedettségének fiiggvényeben: (,6-0.8 liter/hektar.

A kijuttatast vegzo gépjarmi sebessége =20 km/ora legyen.

Geptipustol fiiggben, az oranként kezelheto teriiletnagysag 20-100 ha.

Osszefiiggd, nagyobb teriilet kezelésekor célszeril ellenérizni (a fogyasbol visszaosztani) az 1
hektarra ténylegesen kijutd mennyiséget és azt, szikség esetén, siriibben kijeldlt kezelési
utvonallal korrigalni. Kiilondsen a kisebb, 50-70 liter/dra névleges teljesitményli gépek
hasznadlatakor indokolt az ellendrzés.

A foldi ULV-eljarast csapadékmentes és szélesendes idoben, alkonyattol kora hajnalig
veégezzilk el, az elozetesen kijeldlt teriileten. A kezelés 15°C léghémeérséklet alatt nem
végezhetd el. Amennyiben az ¢rintett terlileten méhesek talalhatdéak, a szanyogirtis
legkorabban a csillagdszati naplemente elott egy oraval kezdheté meg és legkésdbb a
csillagaszati napkeltét megeldzd egy oraig tarthat.

Melegkod-képzéssel torténi kezelés:

Alkalmazasa kiildndsen a ndvenyzettel siriin fedett tertileteken javasolt.

A higitatlan készitmeényt téltsitk be a melegkdd-képzo berendezés tartalyaba, majd végezziink
probafiivast, a helyszinen uralkodd légaramlas iranyanak ¢és erGsségének megallapitisa
céljabol. A Deltasect 1,2 ULV szlnyogirtod szer alkalmazasi dozisa:

« atlagos csiposzunyog-artalom esetén: 0,6 liter/hektar,

« nagymertekil szinyogartalom esetén: 0,8 liter/hektar,

A kijuttatast végzo gépjarmii sebessége =20 km/dra legyen.

Géptipustol fiiggoen, az orankent kezelhetd teriiletnagysag max. 100 ha.

Térekedjiink arra, hogy a fik, bokrok kézé kijuttatott kod legalabb 10-15 percen keresztiil
megiiljon, és igy elegendd ideig érintkezzen az ott tartozkodo szunyogokkal.

Osszefiiged, nagyobb teriilet kezelésekor célszerii ellendrizni (a fogyasbol visszaosztani) az |
hektarra ténylegesen kijutd mennyiséget ¢és azt, sziikség esetén, siiriibben kijeldlt kezelési
utvonallal korrigalni. Kilondsen a kisebb, 50-70 liter/éra névleges teljesitményii gépek
hasznalatakor indokolt az ellendrzés.

A melegkid-képzest csapadékmentes és szélesendes idében, alkonyattél kora hajnalig
vegezzlk el, az elozetesen kijelélt teriileten. A kezelés 15°C léghomérséklet alatt nem
vegezheto el. Amennyiben az érintett teriileten méhesek taldlhatdak, a szinyogirtds
legkorabban a csillagaszati naplemente elott egy draval kezdhetd meg és legkésobb a
csillagaszati napkeltét megel6zo egy Oraig tarthat.

12. Biztonsagos felhasznalast szolgalo intézkedések:

Az ember ¢és a kOrnyezete veszélyeztetésének elkeriilés érdekében tartsa be a hasznalati
utasitast és az ovorendszabalyokat! A készitmény alkalmazasakor a 38/2003. (V1L 7.)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 8. szamui mellékletének vonatkozo rendelkezéseit be
kell tartani. Az eléirt munkavédelmi eszkdzok haszndlata kitelezd. Méhekre kifejezetten
veszelyes! A mehek védelme érdekében a kezelést — annak megkezdését megeldzden, a
mindenkor ¢rvényes jogszabaly szerint — be kell jelenteni.

Hasznalat kizben enni, inni ¢s dohanyozni tilos,

Ha az anyag a birre keriilt, szappanos vizzel azonnal le kell mosni.

Ugveljiink arra, hogy a permet élelmiszerre, jatszotérre, homokozora, pihendpadokra, kutydra,
macskara, illetve haziallatra ne keriiljon!



Keriilje a permet borre, szajba, szembe keriiléset. A permetet ne lélegezze be. Ha az anyag a
borre keriilt, szappanos vizzel azonnal le kell mosni. Szembejutas esetén a szemet 15 percen
keresztiil, ba vizzel ki kell dbliteni, vagy orvoshoz kell fordulni. Lenyelés vagy rosszullét
esetén orvoshoz kell fordulni. A csomagoloburkolatot és a cimkeét az orvosnak meg kell
mutatni.

Hasznalala utan bo, szappanos meleg vizzel kezet kell mosni.

.Halakra nem veszélyes™ kalegoriaba tartozik, ezért a vizek és vizfolyasok partjatol 5 méteres
biztonsagi sav betartasaval kijuttathato.

Mérgezo a vizi szervezetekre, a vizi kirnyezetben hosszan tarto karosodast okozhat,

MNem megfleleld felhasznalas esetén a kivitelezit terheli a feleltsség.

Elelmiszertdl, italtol és takarmanytol elkiilénitve, gyermekektdl elzarva tartando.

13. Cimkefelirat:
tartalmazzaaz 1.,2.,3.,4.,5.,6,,8,9,10, 11, és 12, pontokat.
Ezen tilmenoden a cimkének tartalmaznia kell az anyagok és keverékek osztalvozasaral,
cimkézéséral és csomagolasarol 52010 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet
{CLP-rendelet) szerint kitelezoen feltiintetend6 cimkeelemeket.

14. Szakvélemény szama: |1 7042-2/2019/J1F



