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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonsigi és Kompetens Hatésagi Foosztily
Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Iktatoszam: 47843-1/2023/KBKHF Targy: FOVAL csotanyirto gél forgalomba
Ugyintéz6: Bacs6 Janos hozatali engedélyének hivatalbél torténé modo-
Telefon: +36 1 896 8546 sitasa

Hivatkozési szam: -

Ugyintézojiik: -
Kérem, hogy valaszdban a fenti szamra hivatkozzon! Melléklet:

1. SPC (10 oldal)

HATAROZAT

A Kollant S.r.1. (Via C.Colombo, 7/7A, Vigonovo, 30030, Olaszorszag; a tovabbiakban: Kérelmezo)
BC-WT074942-96 iigyszamu kérelmére indult, a FOVAL csotanyirté gél (a tovabbiakban: Termék)
forgalomba hozatali engedélyének megujitasi eljarasaban az ADAMA Agriculture Espaiia S.A.
(Principe de Vergara 110-5, Madrid, 28002, Spanyolorszag; a tovabbiakban: Engedélyes) részére a
HU-2020-MA-18-00320-0000 engedélyszémra vonatkozd, a 11125-1/2023/KBKHF iktatészamu
hatérozatokkal médositott 53131-2/2020/KBKHF iktatoszamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban:
Eredeti Engedély) az alabbiak szerint hivatalbol

mdédositom:
1. Az Eredeti Engedély rendelkezd részének 4. pontja helyébe az alabbi szoveg 1ép:

4. Jelen hatarozat 2025. december 31-ig hatalyos.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.
Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétol szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi Torvény-
sz€khez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kozponthoz (a tovabbiakban:
NNGYK) kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a kereset-
levelet kizar6lag elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiraldsara 1ényegesen ki
nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja, megsem-
misiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j eljaras lefolytatasara utasitja. Jog-
sértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000,- Ft, mely vonatkozasaban a feleket jovedelmi és vagyoni viszo-
nyaikra tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg. Ha egyik fél sem kérte targyalés tartasat, és
azt a birosag sem tartja szlikségesnek, a birésag az tigy érdemében targyalason kiviil hataroz. Targya-
las tartasat a felperes a keresetlevélben, az alperes a védiratban kérheti. Ennek elmulasztasa miatt
igazolasi kérelemnek nincs helye.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,

e-mail: kembizt(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 163763102



INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsarol és felhasznalasardl szo16 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartasa el-
nevezésli informécidés rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2022. 4prilis 8-4n BC-WT074942-96
igyszam alatt kérelmezte Termék forgalomba hozatali engedélyének kolcsénds megujitasat. Az elja-
rasban referencia-tagallamként Spanyolorszag vesz részt. A Kérelmez6 az engedély jovdbeni tulaj-
donosanak az Engedélyest jelolte meg.

A Spanyol Kompetens Hat6sagnél a Termék megujitasi eljarasa folyamatban van. A Spanyol Kom-
petens Hatosag a Termék forgalomba hozatali engedélyének idébeli hatalyat az R4BP rendszerbe
2023. marcius 22-én feltdltott modositasi hatarozattal 2023. oktober 11-r61 2025. december 31-re
véltoztatta. Mivel a Magyar Kompetens Hatdsag altal kiadott HU-2020-MA-18-00320-0000 enge-
dély érvényessége 2023. oktober 11-én lejar, a Magyar Kompetens Hatosag a forgalomba hozatali
engedélyt hivatalbol 2025. december 3 1-re modositja.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

»4. § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd Ma-
gyarorszdagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznalhato fel.”

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szerepl6 ,,Biocid termék jellemzdinek 6sszefoglaldja”
cimii dokumentum a véltoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szamu mellékletével lecserélésre keriil.

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

Fenti indokok alapjéan az 4ltalanos kozigazgatasi rendtartasrdl szol6 2016. évi CL. torvény. (a tovab-
biakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése alapjan a
rendelkezd részben foglaltak szerint dontSttem, a termék forgalomba hozatalat és felhasznalasat a
Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

»A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatdsdg, vagy uniés szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély megujita-
sanak megtagaddsdrol hatdroz, a meglévo készletek forgalmazdsdra és felhaszndldsdra tiirelmi
idot biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdabbi forgalmazdsa vagy felhaszndldsa az emberi
egészségre, az allati egészségre vagy a kirnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasanak lehetoségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy d6n-
tésem a meglévo készletek forgalmazasat nem befolyasolja, igy a tiirelmi id6 megallapitdsatol elte-
kintettem.

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

.» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté hato-
anyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolé informdciokrdl szerez tudo-
mdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és az Ugy-
nékségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek.”

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

,»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emlitett feltételek nem telje-
siilnek;

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

¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek.”
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Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjaul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei modo-
sulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaréds igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

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

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a k6zigazga-
tasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févérosi Tor-
vénysz€k hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében foglal-
tak alapjan hataroztam meg.

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

Budapest, 2023. oktober ,, |07,

Dr. Miiller Cecilia
orszagps tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Dr. Deim Szilvia A
foosztalyvezet

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