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HATAROZAT

A PPG AC - France SA (1 rue de I'Union, Immeuble Union Square, CS10055, Rueil-Malmaison,
92565, Franciaorszag; a tovdbbiakban: Kérelmez$) BC-FN061899-13 iigyszamu kérelmére indult,
a PPG Class3 WB (a tovdbbiakban: Termék) adminisztrativ valtoztatasi eljardsdban HU-2019-MA-
08-00269-BF engedélyszamra vonatkoz6, a 1699-1/2021/KBKHF iktat6szamt hatarozattal
mddositott 42751-5/2019/KBKHF iktatoszdamon kiadott engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti
Engedély) az alabbiak szerint

modositom:

1. Az Eredeti Engedély 1. szamu melléklete helyébe a jelen hatérozat 1. szdmt melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szereplé SPC dokumentum.
A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 25.000 Ft igazgatasi szolgéltatési dijat megfizette.
Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd Uigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat koz1€sété] szamitott 30 napon
beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtdsaval. A keresetlevelet a Févérosi
Torvenyszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljar6 fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sagot 1ij eljaras lefolytatdsara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalds tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkoteles, melyet a
torvényszek dontése szerint kell megfizetni.
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INDOKOLAS

A Kérelmez0 a biocid termékek forgalmazdsardl és felhasznalasardl sz616 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: Rendelet) 71. cikk (1) bekezdésben meghatarozott biocid termékek nyilvantartisa
elnevezésti informacids rendszerben (a tovabbiakban: R4BP) 2020. szeptembr 18-4n BC-
FN061899-13 tligyszam alatt kérelmezte Termék kolcsonds elismerési eljards soran megadott
forgalomba hozatali engedélyének adminisztrativ valtoztatassal jaré modositasi eljarasat.

A Kérelmez6 0 gyartasi helyek (ZI de Ruitz, BP 83, 62620 RUITZ, Franciaorszdg; Dyrup A/S,
Gladsaxevej 300, 2860 SOBORG, Dénia; PPG Deco Polska Sp. z 0.0., ul. Kwidzynska 8, 51-416
WROCLAW, Lengyelorszag; Berkem Developpement SAS, Marais Ouest, 24680 GARDONNE,
Franciaorszdg; PPG Romania, 33 Catanoaia, sector 3, 032903 BUCHAREST, Romadnia)
hozzaadasat kérte.

A Kérelmezo az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatasi jellegll szolgaltatdsaiért fizetend6é dfjakr6l szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igszolg. dij rendelet) 1. melléklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

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

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

Megallapitast nyert, hogy a kérelemhez mellékelt dokumentacié alapjan a Termék a Rendelet 19.
cikk (1) bekezdésben eldirt kvetelményeknek megfelel.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfeleléen engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos valtoztatasokrol sz6ld 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 2.
szakasz 4. pontja értelmében a kérelmezett véltoztatds a Termék forgalomba hozatali engedélyének
adminisztrativ véltoztatdsdnak mindsiil, amely végrehajtisa el6tt bejelentés sziikséges.

Az Eredeti Engedély 1. szamu mellékleteként szereplé ,,Biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléja”
cimli dokumentum a kérelmezett adminisztrativ valtoztatds miatt jelen hatdrozat 1. szdmu
mellékletével lecserélésre kertil.

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

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatisi rendtartdsrdl sz6lé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 19. cikk (1) bekezdése
alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem, a termék forgalomba hozatalat és
felhaszndlasat a Rendelet 22. cikkében meghatarozott tartalmi kovetelmény szerint engedélyeztem.

A Rendelet 52. cikke szerint:

A 89. cikktdl eltérve, amennyiben az illetékes hatosdag, vagy unios szinten engedélyezett biocid
termék esetében a Bizottsag visszavon vagy modosit egy engedélyt, illetve az engedély
megijitdsdnak  megtagaddsdrol  hatdroz, a meglévé készletek forgalmazdsdra és
felhasznalasdra tiirelmi idét biztosit, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
felhaszndlasa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent.”

A tiirelmi id6 megadasénak lehetOségét vizsgaltam az eljardasom soran. Megéllapitottam, hogy
dontésem a meglévo készletek forgalmazéasat nem befolyasolja, igy a tlirelmi id6 megéllapitasatol
eltekintettem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:
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(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdcidkrdl szerez
tudomdst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatésdgnak és
az Ugynékségnek, vagy unios engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek.”

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

»@) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett Sfeltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet informdcidk alapjén keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek,

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjdul szolgalé forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az enged€ly jogosultjanak az engedély modositésat kell kezdeményeznie.

Abiocid termek kolesonds elismerési eljards soran megadott forgalomba hozatali engedély
adminisztrativ modositasi eljérasa lefolytatasaért fizetend® igazgatasi szolgaltatési dijat az Igszolg.
dij rendelet 1. melléklet V1. 16. pontja alapjan allapitottam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Dontésemet a Kormanyrendelet 18. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrémben, valamint a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrdl, tovdabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérél szolé 385/2016
(XII. 2.) Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az éltalanos kézigazgatasi rendtartdsrol szolé 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a kozigazgatasi
perrendtartdsrol szolo 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvenyszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértekét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. janudr ,, [¥ ”,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
-nevében és megbizasibol

- Dr. Deim Szilviaj
* féosztalyvezetd

Kapjak:
1. PPG AC - France SA, 1 rue de I'Union, Immeuble Union Square, CS10055, Rueil-Malmaison,
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