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Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Kollant S.r.l.. (Via C.Colombo, 7/7A, 30030 Vigonovo, VE, Olaszorszdg a tovabbiakban:
Kérelmez0) BC-RD012598-38 {igyszam kérelmére indult, a Foval hangyairté gél (a tovabbiakban:
Termék) parhuzamos kdlcsonds elismerési eljarasaban a Termék ADAMA Agriculture Espafia S.A.
(Principe de Vergara 110-5, 28002 Madrid, Spanyolorszdg a tovébbiakban: Engedélyes) a
Sforgalomba hozatalat és  felhaszndlisit Magyarorszagon HU-2020-MA-18-00291-0000
engedelyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:
1. A biocid termék jellemzdinek sszefoglaléjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu

melléklete tartalmazza.

2. A készitmény forgalmazasa €s felhaszndldsa soran az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamt mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termékhez rendelt 6sszes, engedélyezett kereskedelmi nevet az SPC tartalmazza.
4. Jelen hatarozat 2023. aprilis 5-ig hatalyos.

A Pest Megyei Kormanyhivatal PE-KTF061961-4/2018. iktatoszami szakhatosagi
allasfoglalasaban a Termék parhuzamos kolesonos elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult
hozza:

» 1. a termék csak beltérben, valamint foglalkozdsszerii felhaszndlds esetén kiiltéren, csatornafedelek
belsd felere rogzitve haszndlhato;

2. kiiltéri elhelyezés esetén fokozott figyelmet kell forditani arra, hogy a termék ne érintkezzen a
talajjal, él6vizekkel, a csatornavizzel;

3. keriilni kell a termék kornyezetbe jutdsdt, vizzel valo érintkezését: tilos a felhaszndlt eszkézéket és
ruhdzatot kimosni, a kezelt feliiletet lemosni;

4. tilos a terméket, annak csomagoléanyagat talajra, csatorndaba, lefolyéba vagy élévizekbe Juttatni;
5. a termékhez az dllatok — a célszervezetek kivételével — nem férhetnek hozzd;

6. a megmaradt szert, a kiiiriilt csomagoléanyagot, a kezelés-felvitel sordn haszndlt eszkizoket és
ruhdzatot a hatdlyos jogszabadlyok alapjan kell kezelni.”

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatdsagi F6osztily
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




A Kérelmez6 a jogszabalyban el6irt 500.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6l szdmitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara 1ényegesen ki
nem haté eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyuijtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert tdrgyaldson kiviil biralja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 a biocid termékek forgalmazadsardl és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartésa
elnevezesl informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2013. junius 26-an BC-RD012598-38
lgyszém alatt kérelmezte Termék parhuzamos kolcsonds elismerési eljarasat. Az eljarasban
referencia-tagallamként Spanyolorszag vett részt.

A Kérelmezé az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
és igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (1. 30.) EiiM 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 szabdlyairél sz6l6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban: Korméanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztifborvos a Kormanyrendelet €rtelmében a parhuzamos koélcsénds elismerési
eljarasaban szakhatdsagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormanyhivatal 2018. junius 19-én PE-KTF061961-4/2018. szamon az alabbi
indokolassal adta meg szakhatésagi allasfoglalasat:

1

Termék neve Forgalmazo Hatéanyag
FOVAL csétanyirté gél Kollant S.r.l. imidakloprid

A kérnyezetbe jutds varhato utjai a tervezett felhasznalds alapjan:
— abiocid szer a szennyezett ruhak mosdsaval, az applikator kimosdsaval vagy a kezelt feliiletek
lemosdsa utjan juthat a kérnyezetbe;
— a felhaszndlas sordn a biztonsdagi adatlapon és a rendelkezd részben foglalt feltételeket
maradeéktalanul be kell tartani;
— Szakszerti, az elbirdsoknak megfeleld haszndlat esetén a kirnyezeti elemek szennyezése
nagymeértékben megeldzheta.

A termék hatéanyaganak viselkedése a kbrnyezeti elemekben:
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— az imidaklopriddal a talaj kézvetleniil — bemosddds utjdn — és kozvetett iiton is érintett lehet,
a hatoanyag talajban mérsékelten mobilis.

Informdcio a termékben lévé hatéanyag okotoxikoldgidjarol:

— a hatdanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezd, ezért a csatorndba, élévizekbe jutdsdt meg
kell akaddlyozni;

— azimidakloprid erds méreg, elsésorban a vizi gerinctelenek (Daphnia sp.) pusztulésat okozza,

—  a halak szervezetébe a tdpldlékldncon keresztiil, mésodlagos iiton bekeriilhet a hatéanyag;

— a szakirodalom alapjan a méh kolonia dsszeomldsdat tobb esetben leirtdk, amit az
imidaklopriddal hoztak dsszefiiggésbe;

— a termék imidakloprid hatéanyaga bioldgiai iiton nem vagy alig bomlik. A hatéanyag nagy
része a mérgezett szdrazfoldi dllatok szervezetébdl a vizelettel vagy fekdliaval kidiriil;

— a hatéanyag a szdrazfoldi szervezetekre elfogadhaté kockdzatot jelent.

Rendelkezésre allé okotoxikoldgiai informdcid az Skotoxikologiailag jelentds nem-hatoanyagokrol:
— a termék egyéb, kiilon dvintézkedést igényld anyagot nem tartalmaz.

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elSidézett mellékhatdsokrdl, pl. hasznos és egyéb
nem célszervezetekre:
— az imidakloprid széles hatdsspektrumi biocid szer, amely a rovarokra érintkezés utjian és
tdpcsatorndn keresztil fejti ki mérgezd hatdsdt (kontakt- és gyomorméreg);
— a szennyezett talaj elfogyasztdsdval a foldigilisztik elpusztulhatnak;
— vizi szervezetekre, méhekre és egyéb izeltlibiiakra a termék veszélyt jelent, ezért csak beltéren
alkalmazhato a biztonsdagi adatlap elbivdsainak betartdsdval.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyulo intézkedések:
— a termékben talalhato keseril izanyag — denaténium-benzodt — megakaddlyozza a lenyelést,
ezdltal a nem cél élo szervezetek elsédleges mérgezése elkeriilhetd.

A Kormanyhivatal a termék kilcsénds elismerési eljards egyeztetd szakaszdban a lakossdgi és
szakképzett foglalkozdsszerii felhasznaldshoz a rendelkezd részben irt feltételekkel a sziikséges
szakhatosagi hozzajarulast megadja.”

A szakmai koordinator 2020. szeptember 28-4n megkiild6tt szakmai véleménye alapjan megallapitast
nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumenticié alapjan a Termék a Rendelet 19. cikk (1)
bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel.

A Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termék jellemz6inek dsszefoglaléjat.
A Termék jellemz6inek dsszefoglaldja jelen engedély 1. szamu mellékletét képezi.

A tagéllamok biocid kompetens hatésagai 4ltal elfogadott ajanlés 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 megujitasi
folyamaténak elGsegitése érdekében a kolcsonds elismerési eljaras soran kiadott engedélyek lejarati
ideje meg kell egyezzen az eljaras alapjat képez6 nemzeti engedély lejarati idejével.

A hatarozat rendelkez része 4. pontjdban a hatérozat idébeli hatdlyat a fentiekre figyelemmel
allapitottam meg.

A Termek biocid hatbéanyagként imidaklopridot tartalmaz. Az imidakloprid helyettesitendé
hatéanyagnak min8siil, a Rendelet 10. cikk (1) bekezdés a) pontja alapjan. Az eljérds sordn a Spanyol
Kompetens Hatoség altal 6sszeallitott 6sszehasonlitd értékelés vizsgalatira a Rendelet 23. cikkének
megfelelden sor keriilt. A koordindlé szerv szakmai véleményében az Gsszehasonlité értékelésre
vonatkozoan kifogast nem tett, az értékelést elfogadta, mivel az abban foglaltak Magyarorszagra
vonatkozéan kimerit6ek és helytalloak.

A Termék engedélyezett felhasznaloi kategoridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (1) bekezdés b) és d)
pontja és 1/B. §-a alapjan hatiroztam meg.
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alapjan hatdroztam meg.
Fenti indokok alapjan a kozigazgatdsi hatosagi eljarés és szolgaltatas éltalanos szabalyair6l szolo
2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése,

19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezé részben foglaltak szerint dontbttem, a termék forgalomba
hozatalat és felhasznalasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kdvetelmény szerint

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

., (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhato
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcickrol szerez
tudomast, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdgnak és az
Ugynokségnek, vagy unids engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynikségnek.”

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

,a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdara hamis vagy félrevezetd informacidk alapjan keriilt sor; vagy

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

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

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

A jelen eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melléztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténd bevonasarol az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjin eljaro szakhatésagok kijelolésérdl szolo 531/2017. (XIL 29.) Komm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi ligyek c. tiblazatdnak 14. pontja alapjan dontottem.

Déntésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-dban biztositott hataskdromben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jarasi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovabbd az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetOségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja.
A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2020. oktéber ,, 4.

Dr. Miiller Cecilia
orsza isztifdorvos
- nevé megbizasabol

Dr. Deirﬁzil\D

féosztalyvezetd




Kapjak:

1. ADAMA Agriculture Espaiia S.A. (Principe de Vergara 110-5, 28002 Madrid, Spanyolorszag);
R4BP-n keresztil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

NNK Jarvanyiigyi €s Infekciokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
4. Trattar
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