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Kérem, hogy vilaszaban a fenti szamra
hivatkozzon!

Targy: A PPG Class3 WB faanyagvédGszer biocid termékcsalad forgalomba hozatalanak és
felhasznalasanak engedélyezése parhuzamos kélesonés elismerési eljarasban

HATAROZAT

A PPG AC - France SA (1 rue de I'Union, 92565, Rueil-Malmaison, Franciaorszig, a
tovabbiakban: Kérelmez6) BC-EJ017524-49 iigyszdmu kérelmére indult, a Francia Kompetens
Hatosaghoz benyujtott PPG Class3 WB nevii faanyagvédé biocid termékcsalad parhuzamos
kolesonds elismerési eljarasdban a PPG Class3 WB biocid termékcsalad néven torténd forgalomba
hozatalit és felhaszndlisdt Magyarorszigon HU-2019-MA-08-00269-BF engedélyezési szamon
az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termékcsalad jellemzoinek Ssszefoglaldjat (a tovabbiakban: SPC) az engedély 1. szamu
melléklete tartalmazza.

2. A keszitmény forgalmazésa és felhasznaldsa sordn az engedélyben eléirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély 1. szamu mellékletében foglaltak betartasaval.

3. Az engedély 2. szamu mellékleteként szerepl ,,Bizalmas melléklet” c. mellékletben megadott
informacidk bizalmas adatnak mindsiilnek.

4. A termékcsalad kereskedelmi neveit az SPC tartalmazza.
5. Jelen hatdrozat 2024. jinius 3-ig hatalyos.

A Pest Megyei Korminyhivatal PE-KTFO0/3295-3/2018. iktatészami szakhatésagi
allasfoglaldsiban a termékcesalad kolesonds elismeréséhez az alabbi feltételekkel jarult hozza:

1., a termék, illetve a termékkel kezelt faanyagok nem haszndlhatdak vizi kirnyezetben, illetve
annak kozvetlen kozelében, tovdbbd talajjal érintkezd faanyag esetén;

2. a kezelést, valamint a kezelt fadrut tdroldsdt a kezelést kovetGen fedett helyen és/vagy
vizzdré feliileten kell végezni, a talajba és a vizbe jutds elkeriilése, illetve az esetlegesen
kifolyt faanyagvédd szer dsszegyiijtésének lehetévé tétele érdekében;
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3. a nem felhaszndlt termék, valamint a termékkel érintkezett eszkozok, a termék csomagoldsa
tekintetében el kell keriilni, hogy azokrdl a termék a talajba, vizbe vagy a csatorndba
keriiljon.”

Jelen hatérozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szerepld SPC és a 2. szamu
mellékleteként szereplé ,,Bizalmas melléklet” cimii dokumentumok.

A Kérelmez§ a jogszabalyban eldirt 1 000 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom ellen allamigazgatési iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benydjtott, de a
Fovérosi Kozigazgatéasi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
koz1éstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoku hatdsagnal beadni, vagy ajanlott kiilldeményként
postara adni.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az tgyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira val6 tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A Kérelmezd a biocid termékek forgalmazdsardl és felhaszndaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: EU Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatérozott biocid termékek
nyilvéantartisa elnevezésii informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2015. méjus 29-én
BC-EJ017524-49 iigyszam alatt kérelmezte a PPG Class3 WB biocid termékcsalad forgalomba
hozatali és felhasznaldsi engedélyének parhuzamos kolcsonds elismerését, amely a Francia
Kompetens Hatésaghoz BC-AP017518-34 iigyszam alatt benyujtott elsé engedély kérelemhez
kapcsolodott.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl szolo 1/2009. (1. 30.) EaM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan meghatarozott 1 000 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabalyairol sz6l6 316/2013.
(VIIL 28.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

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

Az orszagos tisztiféorvos a Kormdanyrendelet értelmében a parhuzamos kolesonds elismerési
eljarasidban szakhatosagot koteles bevonni.

A Pest Megyei Kormdnyhivatal 2018. augusztus 17-én PE-KTF0O/3295-3/2018. szamon a
termékcsaldd forgalomba hozatalinak és felhaszndlisinak parhuzamos kolesonos elismerési
eljaras keretében torténé engedélyezéséhez az alibbi indokoldssal adta meg hozzajarulasat:

2%

Termék neve Forgalmazo Hatoanyag
PPG Class3 WB | PPG AC — France SA | IPBC; Cipermetrin; Tebukonazol és Propikonazol

A kérnyezetbe jutds virhato utjai a tervezett felhaszndlds alapjdan:
— a tervezett felhaszndlds mellett (a megfeleld kockdzatcsokkentd intézkedésekkel) a
kornyezetbe jutds veszélye elhanyagolhato.

Informdcio a termékben lévi hatoanyagok ékotoxikologidjarol:

— a hatéanyagokrol megdllapithatd, hogy a vizi szervezetekre mérgezd, a vizi kornyezetben
hosszantarto kdrosodast okozhat. A talaj és a viz vonatkozdsaban megdallapitott kockdzatok
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Jényében megfelels kockdzatcsokkentd intézkedéseket kell hozni e kérnyezeti elemek
védelmére.

A lebontds és dekontamindlds lehetdsége, ha az anyag levegibe, vizbe, talajba keriilt:

—— a szennyezelt teriilet tisztitdsat miel6bb el kell végezni, a készitményt - pl. felitatéssal - a
gyijtésre megfelelé edényzetbe kell elhelyezni. A szennyezett teriilet vizes-tisztitdszeres
mosdsakor tigyelni kell arra, hogy a mosoviz ne jusson a csatorndba. A készitmény
vizbe/talajba jutdsakor annak megfeleld drralmatlanitdsirél gondoskodni kell. Az illetékes
hatosagot tdjékoztatni kell, amennyiben a termék kornyezetszennyezést okozott (csatorndk,
vizfolydsok, talaj).

Megfigyelések nem kivint vagy nem szdndékosan elGidézett mellékhatisokrdl, pl. hasznos és
egyéb nem célszervezetekre:
— a hatéanyag a vizi szervezetekre nagyon mérgezé, a vizi kirnyezetben hosszantartd
karosodast okozhat.

A nem célszervezetek elleni hatds megeldzésére irdnyuld intézkedések:
— a faanyagvédd szereknél a nem célszervezetek elsédleges mérgezésének veszélye — az
eldirasoknak megfeleld haszndlat esetén — elhanyagolhato.

A keszitmény kizdrélag faanyagvéds szerként és csak a haszndlati utasitdsban Jfoglaltaknak
megfelelben haszndlhato fel. A vizi szervezetek védelme érdekében a kezelt faanyag nem
haszndlhatd vizi kornyezetben (folyok, tavak stb.) vagy annak kizvetlen kizelében.

A Kormanyhivatal a termék forgalomba hozatali engedélyéhez - a vizi szervezetek védelme
érdekében a rendelkezé részben ftett feltételekkel - a sziikséges szakhatésdgi hozzdjdruldst
megadja.”

Az EU Rendelet 34. cikkében foglalt parhuzamos kélcsonds elismerés eljards keretében eljaré
referens tagdllam, Franciaorszag 2019. junius 11-én FR2019-0057 engedélyezési szamon,
PPG Class3 WB néven engedélyezte a termékcsalad forgalomba hozatalat és felhasznaldsat.

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a termékcsalad az EU
Rendelet 19. cikk (1) bekezdésben eldirt kovetelményeknek megfelel. A koordinalé szerv
42752-2/2019/KTEF iktatészami koordinalt szakvéleményében a termékcsalad forgalomba
hozatalénak és felhasznédlasanak engedélyezését javasolta, mellékelve a termékesalad jellemzdinek
Osszefoglalojat.

Az BEU Rendelet 22. cikke szerint az engedély tartalmazza a biocid termékcsalad jellemzdinek
osszefoglaldjat. A termékcesaldd jellemzoinek Ssszefoglaldja jelen engedély 1. szami mellékletét
képezi.

A tagallamok biocid kompetens hatoségai 4ltal elfogadott ajnlas 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 folyamatanak elGsegitése érdekében a kélesonds elismerési eljards sordn
kiadott engedélyek lejarati ideje meg kell egyezzen az eljéras alapjat képezd nemzeti engedély
lejarati idejével. A hatarozat rendelkezd része 5. pontjiban a hatrozat idébeli hatalyat a fentiekre
figyelemmel allapitottam meg.

A termekcesalad engedélyezett felhasznaloi kategoridit a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés a),
¢) és d) pontja alapjan hataroztam meg.

Az EU Rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez vald
jogat vagy biztonsagit. Ezen bekezdés a) pontja szerint a termékcsalad teljes osszetételére
vonatkozé adatok bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szam@
melléklete tartalmazza.
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Fenti indokok alapjan a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szo616
2004. évi CXL. térvény (a tovabbiakban: Ket.) 72. §-a, valamint az EU Rendelet 17. cikk (1)
bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a
termékcsalad forgalomba hozatalat és felhasznalasat az EU Rendelet 22. cikkében meghatarozott
tartalmi kdvetelmény szerint engedélyeztem.

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

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolyasolo informaciokrol szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosagnak és
az Ugynokségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos az EU Rendelet 48. cikke alapjan
a termékcsalad engedé€lyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

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

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciok alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezettségeinek.”

Amennyiben a termékcsalad jelen hatdrozat alapjaul szolgald forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély mddositasat kell kezdeményeznie.

A biocid termékcsalad mas tagallamban kiadott engedélyének elismerési eljarasa lefolytatasaért
fizetend6 igazgatasi szolgaltatasi dijat az Igszolg. dij rendelet 1. melléklet VI. 15. pontja alapjan
allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést melldztem.

A Pest Megyei Kormanyhivatal szakhatosagként torténé bevondsardl az egyes kozérdeken alapulo
kényszerité indok alapjan eljaré szakhatésdgok kijelolésérél szOl6 531/2017. (X1 29.) Korm.
rendelet 1. mellékletének 13., Népegészségiigyi tigyek c. tablazatanak 14. pontja alapjan dontdttem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4., 7. és 13. §-aban biztositott hataskdrémben, valamint a févdrosi
és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatdsardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatanak lehetdségét a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontja biztositja,
a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartésrol
sz016 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdés, 13. § (2) bekezdése c) pontja és
(3) bekezdés a) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyijtasanak helyét és idejét a Kp.
39. § (1) bekezdése hatarozza meg.

A Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkailigyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi
perrendtartasrol szol6 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. §

(2) bekezdés c) pontja és (3) bekezdés a) pontja hatarozza meg. A keresetlevél benyujtasanak
helyérdl és idejér6l a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.
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Az illeték mértékét az illetékekr6l szolé 1990. évi XCIII. térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2019. november ,, Al .”

Az Orszagos Tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

. Deim Szilvia
yosztalyvezetd

A hatarozatot kapjdk:

1. PPG AC - France SA, 1 rue de I'Union, 92565, Rueil-Malmaison, Franciaorszag, R4BP-n
keresztiil

2. Pest Megyei Kormanyhivatal, Hivatali kapun keresztiil

3. Irattar

5/5



