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ELOADO: Dr. Szatmariné Kontra Marta
ENGEDELYSZAM:02.5/1699/7/2008.
OLDALAK SZAMA: 3

MELLEKLET: -

TARGY: BIOKOLL E segédanyag
forgalomba hozatali és felhasznalasi
engedélyének modositasa és kiegészitése

A Mezogazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Novény-, Talaj- és Agrarkornyezet-
védelmi Igazgatésaga, mint engedélyezd hatosag a Biokoll Kft. (1025 Budapest, Szalonka
u. 8/b.) tlgyfélnek a BIOKOLL E segédanyag forgalomba hozatali ¢s felhasznalasi
engedélyének modositasa, kiegészitése irant benyujtott kérelme targyaban indult hatosagi
eljarasban meghozta az aldbbi

HATAROZAT-ot:

Az engedélyezd hatésag a BIOKOLL E segédanyag 48.812/2000 FVM ¢és a 2188/2004
NTKSZ szamu forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét az alabbi feltételekkel
modositja és egésziti ki.

Az engedélyokirat 1. 2. 5. 10 .és a mellékletek 3. pontja az alabbiak szerint modosul:
1. A hatéanyag és a készitmény gyartéja és az engedély tulajdonosa: Biokoll Kft.

1025 Budapest, Szalonka u. 8/b.

2. A készitmény osszetétele és rendeltetése:
Osszetétel: 15 % fehérje - cink-komplex
Rendeltetése: segédanyag

3. Az engedélyokirat 5 pontjanak ,,Méregjelzés, veszélyesség” része az alabbiak szerint
modosul:

Veszélyjel és jelkép: Xi

irritativ
A készitmény p.o. LDs értéke (patkanyon): >15000 mg/kg
b) Tlizveszélyességi besorolas: nem jeloléskoteles.

¢) Vizi szervezetekre valo veszélyesség:  nem jeloléskoteles

d) Méhekre valo veszélyesség: nem jeloléskoteles.
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e) A veszélyes anyagok veszélyeire/kockdzataira utal6 R -, és Dbiztonsagos hasznalatara
vonatkoz6 S mondatok:

R-mondatok:

R 38 Borizgato hatasu

S-mondatok:

S1/2 Elzarva és gyermekek szdmara hozzaférhetetlen helyen tartandé

S 20/21 A hasznélat kdzben enni, inni és dohanyozni nem szabad

S 26 Ha szembe jut, bo vizzel azonnal ki kell mosni €s orvoshoz kell fordulni

S 28 Ha az anyag a borre kertil, vizzel béven azonnal le kell mosni (az anyagot a
gyarto hatarozta meg)

S 36/37/39 Megfelel6 védéruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni.

4.Az engedélyokirat 10. pontja az alabbiak szerint modosul:

10. Az engedély érvényessége: a segédanyagok unids feliilvizsgalata soran megallapitasra
keriil6 hatarido, de legfeljebb 2018. november 30-ig.

5. Az engedélyokirat az alabbiakkal egésziil ki:
11. A termékcimke elfogadasara vonatkozé dontés:

Az 0j gyartasi tételek csak jelen hatarozat rendelkezéseit tartalmazo, jovahagyott cimkeszoveg
alapjan elkészitett cimkével keriilhetnek forgalomba.

Az engedély modositasi eljaras dija 50.000 Ft.

Jelen hatarozat ellen a kézhezvételtdl szamitott 30 napon beliil keresetet indithat a Févarosi
Birésaghoz cimezve, de az engedélyezé hatdsagnal eldterjesztve jogszabalysértésre
hivatkozassal. A kozigazgatdsi hatdrozat birdsagi feliilvizsgalatanak illetéke 16.500 Ft, a
feleket a perben targyi illeték-feljegyzési jog illeti meg. A keresetlevél benyujtasanak a
hatarozat végrehajtdsara nincs halasztd hatdlya, azonban a keresetlevélben a végrehajtas
felfiiggesztése kérhetd.

INDOKOLAS

Az tgyfél 2008. majus 7. napjan kelt kérelmében a BIOKOLL E segédanyag forgalomba
hozatali ¢és felhasznalasi engedélyének moddositasat kérte az engedély tulajdonos
megvaltozasa, a hatdoanyag ¢€s a készitmény rendeltetésének okirattol eltéré megnevezése és az
engedély érvényességének meghosszabbitdsa targyaban. Az ligyfél a kérelemhez mellékelte,
illetve potolta a sziikséges dokumentumokat a tulajdonosi viszonyok megvaltozasa targyaban,
ezért az engedélyezd hatdsag az tligyfél kérelmében foglaltak teljesitésének jogszabalyi
akadalyat nem latta, és a rendelkezd részben eldirtak szerint hatarozott. A hatéanyag okirattol
eltérd megnevezése nem lehetséges, mert a rendelkezésre all6 dokumentaciok és a korabbi
vizsgalatok csak Zn - komplexszel lettek elvégezve. Amennyiben az 0sszetétel megvaltozik,
- akkor azt (ij készitményként engedélyeztetni sziikséges.

cszitmény rendeltetésének a korabbitol eltérd, segédanyagként valdé megnevezését
i1 2k sziikségessé.




02.5/1699/ 7 /2008.

Az engedélyez0 hatdésag az engedély kiaddsa vonatkozédsaban, az adatok hitelességéért
felelosséget vallalo engedély jogosultja altal benyujtott Biztonsagi Adatlapban foglaltakat
vette figyelembe. A Biztonsagi Adatlap adatain alapuld, emberre, allatra, kornyezetre
vonatkozo jelenleg érvényes veszélyességi besorolast jelen hatarozat rendelkezd részének 3.
pontja tartalmazza.

Mindezek figyelembe vételével az engedélyezd hatdsag a kozigazgatasi hatdsagi eljards és
szolgaltatas altaldnos szabalyair6l sz6l6 2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 71-74.
§-a, a novényvédelemrdl sz6l6 2000. évi XXXV. térvény (a tovabbiakban: Ntv.) 12-16. §-a,
valamint a n6vényvédo szerek forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezésérol,
valamint a névényvédd szerek csomagolasarodl, jelolésérol, tarolasarol és szallitasardl szolo
89/2004. (V.15.) FVM rendelet (a tovabbiakban: R.) 7. § és a 15-18. §,-a alapjan a rendelkez6
részben foglaltak szerint hatarozott.

A cimketerv birdlata a Nvt. 23. § (2) és (3) bekezdésén, valamint a R. 30. §-an alapul.

Az engedélyezési eljarasi dij megallapitasa a ndvényvédelmi igazgatasi szolgaltatasi dijakrol
sz016 165/2004. (X1. 22.) FVM rendelet 4. § (1) és (5) bekezdései és 11. § e) pontja valamint
a 2. szamu melléklet A részének II. 11.1. pontja alapjan tortént.

Az engedélyezd hatosag hataskorét a Nvt. 11. § (1) bekezdésére, a R. 3. § (1) bekezdésére,
valamint a Mezdgazdasagi Szakigazgatdsi Hivatal létrehozédsarol és mikodésérdl szolod
274/2006. (X11.23.) Korm. rendelet 45. § (2) bekezdésére alapitva allapitotta meg.

A jogorvoslat lehetdségérol, feltételeirdl, és az illeték mértékérdl, illetve az illeték-feljegyzési
jogrol a Ket. 109. § és 110. § (1) bekezdése, a Mezdgazdasagi Szakigazgatasi Hivatal
l1étrehozéasardl és mukodésérdl szolo 274/2006. (XII. 23.) Korm. rendelet 7.§ (2) bekezdése,
valamint az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 43. § (3) bekezdése és a 62. § (1) h)
pontja alapjan rendelkezett az engedélyezd hatosag.

Budapest, 2008. december 3.

Dr. Halmagyi Tibor
igazgatd
P.H.
Kapja: )
1. Ugyfél

; 2. Irattar (313/2008.)
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