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A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsigi Hivatal, mint elséfoku élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a
tovabbiakban: engedélyezd hatdsag), az Agro-Chemie Kft. (1225 Budapest, Banyalég u. 2.) iigyfél
kérelmére a Fozat 480 gyomirto permetezoszer Osszetételének modositdsa targydban meghozta az
alabbi hatarozatot.

HATAROZAT

I. Az engedélyez6 hatosag megallapitotta, hogy a Fozdt 480 gyomirté permetezdszer
Osszetételének az ligyfél altal kérelmezett megvaltoztatdsa — a polietoxilalt faggyuamin (POE-
tallowamin) segédanyag (CAS-szam: 61791-26-2) helyett mas segédanyag (bizalmas adat)
alkalmazdasa — nem befolydsolja negativan a termék alkalmazasanak kockazatat, ezért

a kért modositashoz az alabbi feltétellel jarul hozza:

Az ligyfél koteles a modositott Osszetételli készitmény GLP szintii fizikai kémiai vizsgéilatait,
(pH, relativ striiség, lobbanaspont, habképzidés, részecskeméret eloszlas, feliileti fesziiltség,
tartds habképzOdés, nedves szita maradék, kionthetdségi maradék, tovabba a GLP-szintii gyorsitott
tarolhatdsagi vizsgalatot 2016.12.31-ig benytjtani.

Az ligyfél altal az uj Osszetétellel forgalomba kertilo glifozdt hatdanyagot tartalmazo gyomirtd
szer forgalomba hozhatoé ¢s felhasznalhatd a készitmény zondlis megujitasig. A készitmény
megljitdsa soran az Ugyfél koteles benyujtani a régi és az U Osszetételi készitmény
Osszehasonlitd  biologiai  hatékonysagi vizsgdlatanak adatait, valamint az Osszetétel
megvaltozasabol eredo fizikai-kémiai és toxikologiai vizsgalatokat.

II. Az engedélyezd hatosag a glifozdr hatdanyagot, valamint a polietoxilalt faggyiiamin (POE-
tallowamine) segédanyagot (CAS-szam: 61791-26-2) tartalmazé Fozdt 480 gyomirto
permetezdszer (a tovabbiakban: szer) 02.5/11609-1/2010. MgSzHK szamu hatarozatéban
megadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélye alapjan gyartott készitményekben
2016. november 30-ai hatallyal az I. pontban kért modositdshoz valé hozzajarulas megadasaval
egyidejileg

a polietoxilalt faggyiiamin dsszetevé alkalmazasat megtiltja.



A fenti hatarid6t kovetden gyartott, magyarorszdgi forgalomba hozatalra szant tételek nem
tartalmazhatnak polietoxilalt faggyuamin segédanyagot.

Az engedélyezd hatésag a kordbbi Osszetételd, legkésdébb 2016. november 30-ig legyartott
tételekre, valamint az értékesitési lancban meglévd készletek forgalmazasara és a felhasznaldsra
tiirelmi idét biztosit az aldbbiak szerint:

Az ugyfél (engedélyes), tovabba a nagy- €s kiskeresked6k meglévé raktarkészleteiket
2017. majus 31-ig értékesithetik.
A szer felhasznalasa 2017. november 30-ig engedélyezett.

Az tigyfél koteles a forgalomban marado tételek csomagoloeszkdzeén a ttirelmi idére vonatkozo
rendelkezéseket atcimkézéssel, vagy ontapado kiviteld kiegészitéd cimkével feltiintetni legkésébb
2016. november 30-ig, valamint ezzel egyidejileg az elkésziilt, forgalomba keriilt cimkét, ill.
kiegészitd cimkét az engedélyezd hatdsaghoz nyilvantartds céljabol elektronikus Gton benyujtani.

Az Ugytél a nagy- ¢€s kiskereskedoknél 2017. majus 31-ét kovetden visszamaradt, nem
értékesitett készleteket koteles a Kozosség tagallamain kivil torténd értékesités céljabol, vagy az
orszagon beliili artalmatlanitasra visszavenni. A visszavételre legkésébb 2018. majus 31-ig
kertilhet sor.

Az ligyfél koteles a jelen hatarozatban foglaltakrol a kereskedelmi partnereit kdzlemény utjan
tajékoztatni.

Az eljaras dija 60 000 Ft, amelyet az tigyfél kiteles a kibocsatott szamla alapjan megfizetni.

Jelen hatarozat ellen kézigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs.

A hatarozat feliilvizsgalata jogszabalysértésre hivatkozassal kérhetd a FOvarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésagtél a hatdrozatot hozé Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatal elleni
kereset inditasaval.

A keresetlevelet (3 példanyban) az engedélyezd hatosagnal, a feliilvizsgalni kért hatarozat
kozlésétol szamitott harminc napon beliil kell benyujtani vagy ajanlott kiildeményként kell
postara adni.
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INDOKOLAS

Az tlgyfél a 2016. augusztus 26. napjan kelt kérelmében a Fozdt 480 gyomirté permetezdszer
tsszetételének megvaltoztatasat kérte az engedélyezd hatdsagtol. Kérelméhez a jogszabalyban eldirt
dokumentacidt mellékelte.

Az EU Bizottsaga a 2016/1313 szama végrehajtasi rendeletében az 540/2011/EU végrehajtasi rendeletnek
a glifozdr hatéanyag jovahagyasi feltételei tekintetében torténd modositasardl rendelkezett. A 2016/1313
szamu rendelet 1. cikke értelmében a tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a glifozatot tartalmazd
novényvedo szerek ne tartalmazzik a polietoxildlt faggvuamin (POE-tallowamin) segédanyagot (CAS-
szam: 61791-26-2).

Az engedélyezb hatosag megallapitotta, hogy:

- az Uugyfél 2009. évben benyujtott dokumentaciojaban Iévd adatai szerint a polietoxildlt
faggviamin (POE-tallowamine) segédanyag (CAS-szam: 61791-26-2) — feliiletaktiv anyag — a
készitményben kis mennyiségben volt jelen (4.3 %), melyet egy annédl kevésbé veszélyes
feliiletaktiv anyaggal (Geronol CF/AS30) kivan lecserélni 3.1 % mennyiségben.

- A ket feliiletaktiv anyag kémiai dsszetétele eltérd, az utdbbi betainokat (C12-14 alkil-dimetilt)
tartalmaz 30 %-ban, aminek toxikoldégiai kockazata a benyujtott dokumentacid szerint
lényegesen kisebb. Ezért az engedélyezd hatdsag a Fozar 480 gyomirto permetezdszernek az
tgyfél altal 2016. november 30-at kdvetden gyartott tételei vonatkozasaban hozzajarul az
készitmeény Osszetételének javasolt modositashoz. Tovabba, az ezt megeldzden legydrtott
tételekre vonatkozdan a novényvéds szerek forgalomba hozataldarél valamint a 79/117 EGK és a
91/414/EGK tandcsi iranyelvek hatalvon kiviil helvezésérdl szolo 1107/2009/EK rendelet 46.
cikkével 6sszhangban allapitotta meg a szerrel torténd kereskedelemre és a felhasznaldsra adhato
tiirelmi idot.

Fenti ténvallds alapjan az engedélyezd hatosag megdllapitotta, hogy az tligyfél altal az (1j &sszetétellel
forgalomba keriilé glifozdr hatdanyagot tartalmazo gyomirtd szer tovabb forgalmazhaté és
felhasznalhato a készitmény zonalis felillvizsgalataig.

Jelen hatosagi eljaras dijanak megallapitisa a Nemzeti Elelmiszerlinc-biztonsagi Hivatal, valamint a
megyei kormdnyhivatalok mezdgazdasdgi szakigazgatdsi szervei eldtt kezdeményezett eljardsokban
fizetendd igazgatasi szolgaltatdsi dijak meértékeérdl, valamint az igazgatasi szolgaltatdsi dij fizetésének
szabalyairél szolé 63/2012. (VII. 2.) VM rendelet 1. szam melléklet 8.2.2.11. pontja alapjan tortént, a
feltiletaktiv anyag fizikai-kémiai tulajdonsagai alapjan elbiralva.

Az engedélyezd hatosag hatarozatat a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Hivatalrol sz616 22/2012. (I1. 29.)
Korm. rendelet 3, § (1) bekezdésében, 3. § (/) bekezdés ¢) pontjaban és a &. § (/) bekezdésében biztositott
jogkorében eljarva, a kdzigazgatasi harosagi eljards és szolgdltatds altalanos szabdlyairol szolo 2004. évi
CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.) 71. § (1) bekezdésének és a 72. § (1) bekezdésének megfeleléen hozta
meg.

A fellebbezés lehetOsége a Ket. 100. § (1) bekezdésének ¢) pontja alapjan keriilt kizdrasra, a birésagi
feliilvizsgalat lehet8ségerdl szolo tajékoztatas a Ket. 100. § (2) bekezdésén és 109, § (1) bekezdésén
alapul.

Budapest, 2016. 09.30
Dr. Oravecz Marton {4
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