Iktatészam: 11120-1/2023/KBKHF Téargy: Foval hangyairté gél biocid termék
Ugyintézé: Bacs6 Janos, +36 1 896 8546 forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ modositisa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszéban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugymté Z('i]llk .
Melléklet:
1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Kollant S.r.L. (Via C.Colombo, 7/7A, Vigonovo, 30030, Olaszorszag; a tovabbiakban: Kérelmez0)
BC-CG079089-37 tigyszam kérelmére indult, a Foval hangyairté gél (a tovabbiakban: Termék)
adminisztrativ véltoztatdsra vonatkozé eljarisaban az ADAMA Agriculture Espaiia S.A. (Principe
de Vergara 110-5, Madrid, 28002, Spanyolorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) HU-2020-MA-18-
00291-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 7438-3/2022/KBKHF és a 08770-1/2023/KBKHF
iktatoszamt hatdrozatokkal modositott 27115-3/2020/KBKHF iktatészémon kiadott engedélyét (a
tovabbiakban: Eredeti Engedély) az alabbiak szerint

moédositom:
1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatarozat 1. szdmi melléklete 1ép.

Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.
A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 25 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfeleléen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatarozat kiadasatol szémitott 180 napig forgalomba hozhatdk és tovabbi
180 napig felhasznalhatdk.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozIésétél szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtisaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képvisel6vel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki
nem haté eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosuldsira halaszté hatalya nincs.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 163763102



A kozigazgatasi per illetéke 30 000,- Ft, mely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni
viszonyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalas tartasat,
és azt a birdsag sem tartja szilkségesnek, a birosag az ligy érdemében targyaldson kiviil hatdroz.
Targyalas tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa
miatt igazolasi kérelemnek nincs helye.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a Rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa
elnevezésii informéacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. augusztus 2-an BC-CG079089-
37 ligyszam alatt kérelmezte Termék engedélyének adminisztrativ véltoztatasat. A Kérelmez6 az
engedély jovObeni tulajdonosanak az Engedélyest jelslte meg.

A Kérelmezd

o az Insekta® hangyairtd gél, a Prevent hangyairt6 gél és a Piretox hangyairt6 gél kereskedelmi
nevek hozzaadasat, illetve
e a METATOX Peszticid Gyart6-, és Forgalmazé Kft. (5520 Szeghalom, Kossuth u. 8.,
Magyarorszag és a Rodent-In Hungary Kft. (6800-Hodmezévaséarhely, Szanté Kovacs Janos
utca 160-162. Magyarorszag) biocid termék készit6jének hozzaadasat kérte.
A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz016 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentécio6 alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk
(1) bekezdésben eloirt kovetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelGen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos viltoztatasokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja, illetve az 1. cim 2. szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatas a Termék
adminisztrativ valtoztatdsanak mindsiil, amely végrehajtasa elétt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepld SPC ciml dokumentum a kérelmezett
adminisztrativ valtoztatas miatt jelen hatarozat 1. szdmu mellékletével lecserélésre kertil.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemzdinek sszefoglal6jat.
A Termék jellemzdinek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

Fenti indokok alapjan az altalanos koézigazgatasi rendtartasrdl szolé 2016. évi CL. torvény. (a
tovibbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktbl eltérve, amennyiben az illetékes hatésdg, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megujitasdnak megtagaddsardl hatdroz, a meglévd készletek forgalmazasara és felhaszndlasara
tiirelmi iddt biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az
emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot
jelent.” €« :
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A tiirelmi id6 megadésénak lehet6ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megéllapitottam, hogy a
megléve készletek forgalmazisa vagy felhasznaldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy
a koryezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak szerint
dontottem.

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 befolydsolé informdcickrol szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdagnak és az
Ugynokségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek. ”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszdgos tisztifSorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

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

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

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

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

A biocid termék adminisztrativ modositasi eljarasa lefolytatasaért fizetendé igazgatasi szolgaltatasi
dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaréas igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést mell6ztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hataskéromben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016
(XII. 2.) Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az dltaldnos kozigazgatési rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovdbbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a kozigazgatési
perrendtartasrol szolo 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Toérveényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. térvény 45/A. § (1) bekezdése szabalyozza,
az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. aprilis ) (”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben és megblzasabol

Dr. Deim Sz11v1a
féosztalyvezetd

Kapjak:
1. ADAMA Agriculture Espafia S.A., Principe de Vergara 110-5, Madrid, 28002, Spanyolorszag;
R4BP-n keresztiil
2. NNK Mikrobiologiai Referencia Laboratoriumi Féosztaly, mrlfi@nnk.gov.hu
3. Irattar
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