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HATAROZAT

A Sharda Europe B.V.B.A. (Jozef Mertensstraat 142., Dilbeek, 1702, Belgium) részére, az altala a
biocid termekek forgalmazasarol és felhaszndldsdrdl szolé 528/2012/EK rendelet 71. cikk (1)
bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa elnevezésli informacids rendszerben
(R4BP) BC-EV012326-30 iigyszam alatt kezdeményezett az IMIDASECT biocid termék
parhuzamos kolesonds elismerésére iranyuld eljardsban a termék forgalomba hozataldt és
Sfelhasznadlasat  Magyarorszagon  HU-2016-MA-18-00164-0000  engedélyezési  szamon,
Imidasect hangyairté gél néven az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A készitmény a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznaldsarél szélo 528/2012/EU
rendelet V. szamu melléklete szerint a 3. Focsoport 18. terméktipusaba tartozo rovarirté szer
takossagi és foglalkozasszeri felhasznalasara.

2. Az engedély jogosultja koteles minden egyes Kiszerelési egységen az engedély 1. szamu
mellékletében elbirtak szerinti cimkefeliratot elhelyezni.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepld ,,Az Imidasect hangyairtd gél teljes sszetétele”
cimi tablazatban megadott informdciok bizalmas adatnak minésiilnek.

4. Jelen hatrozat 2021. junius 29-ig hatalyos.

Az Orszagos Kiornyezetvédelmi és Természetvédelmi Fofeliigyeloség az
OKTF-KP/425-12/2016 szam1 szakhatosagi allasfoglalasaban a kivetkezo feltételeket irta eld:

- . Lakossagi felhasznalok szdmdra maximdlisan 15 g-os kiszerelési egységben hozhatd
forgalomba.

- A hangyairtd csalétek kizardlag épiiletekben, valamint azok kozvetlen kizelében helyezhetd
ki.

- A megmaradt csalétket, tovdabba a csomagoloanyagot a hatdalyos jogszabdlyok alapjan kell
kezelni.

- Tilos a csalétket, annak csomagoloanyagat talajra, csatornaba, vagy éldvizekbe juttatni.’
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A hatérozat ellen annak kézhez vételétél szamitott 15 napon beliil benyjtando, indokolassal eliatott
fellebbezéssel lehet élni az elséfokua eljaras dijtételével megegyezd mértéki jogorvoslati dij, azaz
500 000 Ft befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési
Koézponthoz kell cimezni (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.), de az Orszagos Tisztifborvosi Hivatalhoz
(a tovabbiakban: OTH) kell benyujtani. A fenti 6sszeget az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési
Kdzpont 10032000-00285788-00000000 szamu szamlajara kell befizetni.

INDOKOLAS

A Sharda Europe B.V.B.A. (a tovabbiakban: Kérelmez6) az dltala kivalasztott referencia-tagallam
kompetens hatosagahoz, Németorszagban 2013. jinius 24-én a biocid termékek forgalmazasarol és
telhasznalasarol szo6lé 528/2012/EU  rendelet (a tovabbiakban: EU rendelet) 71. cikk
(1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa elnevezésii (R4BP3) informacids
rendszer €l0z0 verzidszami valtozatidban BC-DIL.010811-54 (2013/29078/6820/DE/APP/10318)
ligyszamon benyujtotta az IMIDASECT ANTS engedélykérelmét.

A Kérelmezd 2013. jinius 25-én az R4BP3 ¢l6z6 verzioszamu valtozatd rendszerén keresztiil
BC-EUO013181-39  (2013/29078/6820/HU/AMR/10413) iigyszam alatt beadta parhuzamos
kdlesonds elismerdsi kérelmét Magyarorszag részére, mint érintett tagallam részére is. Az engedély
tulajdonosaként a Sharda Europe B.V.B.A-t (Jozef Mertensstraat 142., Dilbeek, 1702, Belgium)
jeldlte meg.

Az EU rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kolcsonds elismerés eljaras keretében eljard
referencia-tagallam, Németorszdg 2016. januar 12-én megkiildte az IMIDASECT ANTS biocid
termék jellemzdinek dsszefoglalojat €s értékelési jelentéstervezetét és azok észrevételezésére kérte
az érintett tagallamokat, koztilk Magyarorszagot.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgaldsi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet V1. 14. pontja alapjan meghatarozott 500 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette,

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz6lo
316/2013. (VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

w4 § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezd egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.

13. § A nemzeti engedély kolcsonds elismerése irdnti kérelmeket az OTH-hoz az egymast kivetd
kolesonds elismerési eljdrds szabdlyai, a még egyetlen tagdllamban sem engedélyezett biocid
termék egyszerre 0bb tagdllamban 16rténd engedélyezése irdnti kérelmeket a pdrhuzamos
kolcsonds elismerési eljarasok szabdlyai szerint lehet benyujtani.

14. § (1) A kolcsinés elismerési eljdrdsban és a pariuzamos elismerési eljardshan feladatkorében
eljgrva — a Kr.-ben meghatdrozott szakkérdésben - szakhatésdgként kozremiikodik az OKTFE,”

Az Orszagos Komyezetvédelmi ¢s Természetvédelmi Fofeliigyeloségre (a tovébbiakban: OKTF)
vonatkozé kiilén jogszabaly az Allami Népegészségiigyi és Tisztiféorvosi Szolgalatrol, a
népegészsépligyi szakigazgatasi feladatok ellatasarél, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijelolésérol szolo 323/2010. (X11.27.) Korm. rendelet, mely szerint:

»23. § (7) A Kormdny
b) a biocid termék forgalomba hozataldhoz és felhaszndlésihoz szitkséges engedély és a

regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti eljidrdsban, a biocid termék és hatéanyaga, valamint a
nem hatoanyag anyagainak a nem cél élG szervezetekre gyakorolt Gkotoxikoldgiai hatdsdnak
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vizsgdlata, tovabbd az anyagok kiornyezeti sorsdanak és viselkedésénck vizsgdlata kérdésében az
Orszdgos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeléséget szakhatosdgként jeloli ki.”

Az OTH, figyelemmel arra, hogy az EU rendelet 34. cikk (2)-(5) bekezdései szerint a parhuzamos
kdles6nds elismerési eljarasban a tagéallami hatosagok egylittes engedélyezési aktusat egy, a
tagatlamok hatosigai kozotti egyeztetd szakasz eldzi meg, az OKTF-et olyan elézetes
szakvélemény kialakitisara kérte, amelyet szakmai szempontbdl az egyeztetés soran képviselni tud
(KEF-1152-4/2016, kelt: 2016. januar 15.).

Az OKTF a felkérésnek eleget téve 2016. februar 19. napjan, OKTF-KP/1580-6/2016 iktatdszam
alatt adta meg elozetes szakvéleményét.

A referencia-tagallam altal 2016. januar 12-én megkiildstt IMIDASECT ANTS biocid termék
jellemzodinek Gsszefoglaldjat és értékelési jelentéstervezetét az OTH a kozremiiksdd intézetek
bevonasaval véleményezte, majd a parhuzamos kolcstnts elismerési eljarasban résztvevd
tagallamok kompetens hatosagai az EU rendelet 34. cikk (5) bekezdése szerint megéllapodasra
jutottak. A referencia-tagallam a termék Gsszehasonlité értékelést elvégezte €s a nemzeti engedélyt
2016. junius 29. napjan kiadta.

A parhuzamos kolcsonds elismerési eljards egyeztetési szakaszanak lezarulta utin az OTH
KEF-1152-14/2016 iktatészamu levelében, a végleges termékértékeld jelentést (PAR) és a biocid
termék jellemzOinek Osszefoglaléjat (SPC) egyidejilleg megkiildve, szakhatosdgi allasfoglalas
magadasara kérte fel az OKTF-et.

Az OKTF 2016. julius 19. napjin, OKTF-KP/1580-13/2016 szamon az alabbi indoklissal adta
meg szakhatosagi allasfoglalasit:

Az Allami Népegésiségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatala (a
tovabbiakban: ANTSZ OTH) 2016. julius 11-én kelt és az Orszdgos Kornyezetvédelmi és
Természetvédelmi Fofeliigyeloségre (a tovabbiakban: Fofeliigyeloség) 2016. julius 11-én érkezett
KEF: 1152-14/2016. iktatészamii megkeresésében megkiildte a FéfeliigyelGség szamdra a Sharda
Cropchem Limited nevii forgalmazd Imidasect hangyairto gél nevii biocid termék dokumentdcidjdr.
A forgalmazo pdrhuzamosan, tébb Europai Unids lagallamban kérte fenti termék forgalomba

hozatali engedélyének kolesonos elismerését.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisttiorvosi Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi
feladatok elldtdasdrol, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatdsi szerv kijelilésérol szolo
323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 23. § (6) bekezdése szerint a Kormdny a Féfeliigyeliséger
szakhatosaghként jeloli ki -egyebek mellett— a biocid termék forgalomba hozataldhoz és
Jelhasznaldsahoz sziikséges engedély és a regiszirdcio megujitdsa és elismerése irdnti eljardasban a
biocid termék és hatoanyaga, valamint a nem hatoanyag anyagainak a nem cél éli szervezetekre
gyakorolt ékotoxikologiai hatdsdnak vizsgdlata, tovibbd az anyagok kirnyezeti sorsdnak és
viselkedésének vizsgalata kérdésében.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél szolo
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet [a tovabbiakban: 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet] 14. §
(1) bekezdése szerint a kolcsonos elismerési eljarasban és a pdarhuzamos elismerési eljardasban
feladatkirében eljarva — a Kr.-ben meghatarozott szakkérdésben — szakhatosaghként kozremiikidik
az OKTF.

termék neve Jorgalmazo hatoanyag szerforma
Imidasect hangvyairto Sharda Cropchem Limited imidakloprid
gél Dominic Holm 29th Road, 0,01 % gél
Bandra, 400050 Mumbai,
India

A kbrivezetbe jutds varhalo wtjai o tervezelt felhaszndlds alapian
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A felhaszndlds sordn a biztonsdgi adatlapon és a rendelkezé részben foglalt feltételeket
maradéktalanul be kell tartani. Szakszerdi, eldirasoknak megfeleld haszndlat esetén a kirnyezeti
elemek szennyezése nagymeértékben csokkenthetd, vagy kizdarhato.

Informadcio a termékben 1év6 hatdanyag dkotoxikologiajarol
A hatoanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd. Ezért fontos szempont a csatorndba, élévizekbe
Jutas megakadalyozdsa.

Rendelkezésre allo dkofoxikoldgial informecio az dkotoxikoldgiailay jelentds nem-hatéanvagokrol
Okotoxikologiailag jelentds egyéb anyagokat nem tartalmaz.

Megfigvelések nem kivani vagy nem szandékosan eldidézelt mel!ekhatasoki of, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre

Vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltldbtiakra a termék veszélyt jelent, ezért csak beltéren
alkalmazhatd a bizionsagi adatlap eldirdasainak betartdasaval.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnvuld intézkedések
A nem célszervezetek mérgezése a biztonsdgi adatlap eldirasainak betartdasdval keriilheté el.

A kornyezet védelmének ditaldnos szabdlyairdl szolo 1995, évi LIIL torvény célkitiizéseivel
dsszhangban biztositani szitkséges a kornyezet egészének, valamint elemeinek és folyamatainak
magas szinti, osszehangoll védelmér, kiilonosen a kirnyezel igénybevételének, terhelésének és
szennyezésének csokkentését, karosoddsdanak megelGzését, a kdrosodott kirnyezet javitdsdt,
helyredllitasdt, az emberi egészség védelmét, az életmindség kornyezeli feltételeinek javitdsdt; a
természeti erdforrdsok megorzését.

A Féfeliigyeléség 2016. februdr 19-én kelt, OKTF-KP/1580-6/2016. iigyszémon a tdrgyi tigyben az
ANTSZ OTH KEF-1152-4/2016. iktatészdmi Jelkérésére eldzetes szakvéleményt adoit.

A szakhatosdgi dllasfoglalas ellen az 6ndllo jogorvoslat lehetéségét a kizigazgatdsi hatisdgi
eljdrasrol és szolgdltatds dltaldnos szabdlyairdl szolé 2004. évi CXL. térvény (a tovabhiakban:
Ket.) 44. § (9) bekezdése zdrja ki.

Szakhatosagi allasfoglalasomat a Ket 44. § (1) bekezdése, valamint a 316/2013. Korm. rendelet 14.
§ (1) bekezdése alapjan hoztam meg.”

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié az EU rendelet 19 cikk
(1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel, ezért a koordinator intézet (Orszagos
Epidemiologiai Kézpont) DD-EPID/819-3/2016 iktatoszamu, a kozremiikodd intézetekkel
egyeztetett  szakvéleményében a  referencia-tagillam  altal meghatarozott  feltételek
figyelembevételével a termék forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezését
javasolta, mellékelve a termék jellemzdinek dsszefoglaldjat.

Az EU rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek
dsszefoglalojat. Az Imidasect hangyairté gél jellemzoinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu
mellékletét képezi.

Az Imidasect hangyairté gél biocid hatéanyagként imidaklopridet tartalmaz. Az imidakloprid
helyettesitendd hatéanyagnak min8siil, mert esetében az EU rendelet 10 cikk (1) bekezdés
(d) pontjdban meghatarozott kritériumok teljesiilnek. A hatdanyag a PBT-t meghatarozo
kritériumok  koziil kettét teljesit az 1907/2006/EK rendelet XIII. mellékletével &sszhangban
(T-mérgez0 és vP-nagyon perzisztens).

Az EU rendelet 23. cikke szerint:
(1) Az dtvevd illetékes hatosdg - vagy umids engedélyezés iranti kérelem értékelése esetén az
ériékeld illetékes hatésdg — a 10. cikk (1) bekezdése szerinti, helyettesitends hatéanyagot

tartalmazé  biocid termék engedélyezése vagy engedélyénck megijitisa iranti  kérelmek
ériékelésének keretében dsszehasonlité értékelést végez.
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(4) Az (I} bekezdéstdl eltérve helyettesitendé hatéanyagot tartalmazé biocid termék legfeljebb
négyéves idétartamra osszehasonlito értékelés nélkiil is engedélyezheté olyan kivételes esetekben,
amikor elészor a termék gyakorlati felhaszndldsdn keresztiil torténd tapaszialatszerzésre van
sziikség.

(6) A 17. cikk (4) bekezdése ellenére, és ¢ cikk (4) bekezdésének sérelme nélkill helyettesitendd
hatoanyagot tartalmazé biocid terméket legfeliebb dtéves iddtartamra lehet engedélyezni és
legfeljebb otéves iddtartamra lehet megujitani.

Az 4tvevd illetékes hatosdg (Németorszag) a termék dsszehasonlito értékelést elvégezte és a
nemzeti engedélyt 2016. junius 29. napjan kiadta.

A tagallamok biocid kompetens hatosagai 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 megnjitasi
folyamatanak elésegitése érdekében, a kdlesdnds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje egyezzen meg az eljaras alapjat képezd nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkezd része 4. pontjaban megjelolt érvényességi hataridét fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A termék engedélyezett felhasznaloi kategoriait a Kormanyrendelet 1/A. § (c) és (d) pontja alapjan
hataroztam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala s€rtené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valéd
jogat vagy biztonsagat. Az a.) pont szerint a termék teljes osszetételére vonatkozo adatok
bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szidmn melléklete tartalmazza.

Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU rendelet 17. cikk
(1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése, 34. cikk (6) bekezdése és a Kormanyrendelet 4. §
(1) bekezdése és 13 §-a alapjdn a rendelkezd részben foglaltak szerint déntéttem, a termék
forgalomba hozatalat ¢s felhasznalasat az EU rendelet 22. cikke szerinti tartalommal
engedélyeztem.

Felhivom a figyelmet, hogy az EU rendelet 47. cikke értelmében:

. (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo  informaciokrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugynikségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdagnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az OTH az EU rendelet 48. cikke alapjan a termék
engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

.a) a 19 cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 23. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek; ,

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjan keriilt sor,; vagy

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

Amennyiben a termék jelen hatarozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznaldsi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termék mas tagdllamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért fizetendd
igazgatasi szolgaltatdsi dijat az lgszolg. dij rendelet 1. meliéklet VI. 14. pontja alapjan, a
jogorvoslati dij mértékét pedig a 2. § (5) bekezdése alapjan allapitottam meg.
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A fellebbezés lehetOségrol a Ket. 98. § (1) és 99. § (1) bekezdései, valamint az Egészségiigyi
Nyilvantartasi és Képzési Kozpontrol szolo 29/2015. (I1.25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan adtam tajekoztatast.

A fellebbezés indokolassal torténéd ellatisat az egészségligyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol
sz016 1991. évi X1. torvény 14/B. § (2) bekezdése irja eld.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4. § (1) bekezdésében, valamint a 13. §-dban biztositott
hataskoromben és az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatasarsl, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelslésérol

szolo 323/2010. (XIL.27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése szerinti orszgos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Budapest, 2016. augusztus ,,/5".”

Dr. Szentes Tamas
orszagos tisztifGorvos
vében kiadmanyozza

“Jgosztalyvezetd

Kapjak:

Sharda Europe B.V.B.A, Jozef Mertensstraat 142., Dilbeek, 1702, Belgium

Orszagos Epidemiologiai Kozpont, 1097 Budapest, Albert Flérian Gt 2-6. .
Orszigos Kornyezetvédelmi és Természetvédelmi Féfeliigyeldség, Hivatali kapun keresztiil

Orszagos Kozegészségiigyi Kozpont, 1097 Budapest, Albert Florian it 2-6. okk@okk.antsz.hu
Irattar

O R R

6/6



