NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 56086-3/2020/KBKHF Targy: Egyszeriisitett engedélyezési eljaras
Ugyintéz6: Tiiske Anna, +36 1 476 1229 keretében engedélyezett Profissimo
élelmiszermoly-csapda biocid termék
nyilvantartdsba  vételének  adminisztrativ
modositasa
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! UgYIIltéZ('j_]U.k -
Melleklet:

1. SPC (9 oldal)

HATAROZAT

Az altaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 97. §
(1) bekezdése, a biocid termékek forgalmazdsdrdl és felhasznalasarél szo6l6 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: EU rendelet) 27. cikk (1) bekezdése alapjan a Profissimo élelmiszermoly-
csapda (a tovabbiakban: Termék) nevii biocid terméket az alabbi adatokkal és feltételekkel

nyilvantartasba veszem:

A termék neve: Profissimo élelmiszermoly-csapda és Profissimo Lebensmittelmottenfallen
Engedélyes: dm drogerie markt GmbH (Giinter-Bauer-Strafie 1, 5073 Wals, Ausztria)
Termeéktipus: 19. terméktipus (Riaszto- és csalogatoszerek)

Felhasznal6i kategdria: Foglalkozédsszerti és lakossagi (nem foglalkozésszerii) felhasznalas
Hatbanyag: (Z,E)-tetradeka-9,12-dienyl-acetat (CAS: 30507-70-1)

Bejelentés ddtuma: 2020. 11. 05

Lejarat datuma: 2025. 06. 30

Engedély szama: EU-0012381-0000

Nyvilvantartasi szama: HU-2015-SN-19-00143-0000

A KEF-13828-11/2015. iktatészamu Igazolas (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) és 1. szdma
melleklete lecserélésére kertil €s jelen hatirozat 1ép a helyébe.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az 1. mellékletként szerepld SPC dokumentum.

A dm drogerie merkt GmbH (Giinter-Bauer-StraBe 1, 5073 Wals, Ausztria; a tovabbiakban:
Kérelmez0) a jogszabélyban eldirt 25 000 ft igazgatasi szolgéltatasi dijat megfizette.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kdzIésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benydjtdsaval. A keresetlevelet a F6varosi

Kémiai Biztonséagi és Kompetens Hatdsagi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benyijtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus ton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem hatd eljarasi szabalyszeges kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0ij eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez6 2015. jalius 30-an az EU rendelet 71. cikk (1) bekezdésben meghatdrozott biocid
termékek nyilvantartasa elnevezésii informacios rendszeren (a tovabbiakban: R4BP) keresztiil BC-
LP018948-11 iigyszam alatt beadta az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalhoz (a tovabbiakban: OTH,;
jogutod szerve: Nemzeti Népegészségiigyl Kozpont a tovabbiakban: NNK) az Ausztridba 2015.
jalius 2-4n EU-0012381-0000 engedélyezési szamon egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében
engedélyezett, Profissimo Lebensmittelmotten-Falle elnevezési termék Magyarorszagon torténd
forgalmazasara iranyul6 bejelentését.

Az NNK ezt kovetéen 2015. november 12-én KEF-13828-11/2015. iktatoszamui nyilvantartasba
vételi igazolasdban HU-2015-SN-19-00143-0000 engedélyezési szdmon forgalomba hozatalat és
felhasznalasat Profissimo élelmiszermoly-csapda néven nyilvantartasba vette.

A Kérelmez6 R4BP-n keresztiil 2020. november 5-én BC-LL062709-21 iigyszadm alatt kérelmezte a
Termék egyszerlisitett engedélyezési eljaras keretében engedélyezett felhasznalasi engedélyének
adminisztrativ modositasat.

A Kérelmez0 egy terméknév hozzdadasat kérte.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 528/2012/EU rendeletének megfelelden engedélyezett biocid
termékekkel kapcsolatos vdltoztatdsokrol sz6l6 354/2013/EU rendelet mellékletének 1. cim 1.
szakasz 2. pontja értelmében a kérelmezett valtoztatds a Termék adminisztrativ valtoztatdsinak
mindsiil, amely végrehajtasa eldtt bejelentés sziikséges.

A Kérelmezd az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatasi jellegli szolgdltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1.30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: Igsz. rendelet) 1. sz. melleklet VI. 16. pontja alapjan meghatarozott 25 000 Ft
igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Az EU rendelet 27. cikke szerint:

. (1) A 26. cikk szerint engedélyezett biocid termékek valamennyi tagallamban, kdlcsonds elismerés
nélkiil forgalmazhatok. Az engedélyesnek azonban valamennyi tagallamot értesitenie kell legkésobb
30 nappal a biocid terméknek az adott tagallam teriiletén valo forgalomba hozatalat megeldzéen, és
a termék cimkéjén e tagallam hivatalos nyelvét vagy nyelveit kell haszndlnia, kivéve, ha e tagallam
mdsként rendelkezik.
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(2) Amennyiben valamely, az értékeld illetékes hatosdag tagdllamatdl eltérd tagdllam vigy itéli meg,
hogy a 26. cikkel dsszhangban engedélyezett biocid termékrdl nem kiildtek értesitést, vagy azt nem
lattak el cimkével e cikk (1) bekezdésének megfelelSen, vagy az emlitett termék nem teljesiti a 25.
cikk kovetelményeit, a tagdllam e kérdést a 35. cikk (1) bekezdésének megfelelden létrehozott
koordindcids csoport elé terjesztheti. A 35. cikk (3) bekezdése és a 36. cikk értelemszeriien
alkalmazando.

Amennyiben egy tagallam alapos indokok alapjin gy itéli meg, hogy valamely, a 26. cikkel
osszhangban engedélyezett biocid termék nem teljesiti a 25. cikkben meghatdrozott kritériumokat,
és a 35. és a 36. cikk szerinti dontés meghozataldra még nem keriilt sor, e tagdllam ideiglenesen
korlatozhatja vagy megtilthatia az emlitett terméknek a teriiletén torténd forgalmazdsit vagy
felhaszndldsat.”

A Termeék biocid hatéanyagként az EU rendelet 1. melléklet 6. kategéridjaban szerepld, (Z,E)-
tetradeka-9,12-dienil-acetitot (CAS szam: 30507-70-1) tartalmaz. Az Eurépai Vegyianyag-
lgyndkség altal kodzzétett utmutaté (Practical guide on Biocidal Products Regulation — Simplified
authorisation) szerint az értékeld illetékes hatosig tagallamatol eltérd tagillamban a bejelentett
termekek egeszen az egyszeriisitett engedélyezési eljaras keretében kiadott engedélyben megadott
lejarati datumig maradhatnak a piacon, mivel a bejelentés formajéban tett értesités révén \ij, nemzeti
engedély nem keriil kiadésra, tovdbbd 4j engedélyszam sem keriil megallapitasra.

A hatdrozat rendelkez§ részében a hatirozat idébeli hatalyét, illetve nyilvantartisi szdmét a
fentiekre figyelemmel éallapitottam meg.

ey

A Termek engedélyezett felhaszndloi kategéridjat a biocid termékek engedélyezésének és
Jorgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz6lé 316/2013. (VI 28.) Korm. rendelet
(tovabbiakban:Kormanyrendelet) 17/A. § (1) ¢) és d) pontjai és 1/B. §-a alapjan hatéroztam meg.

A Termék engedélyezett forgalmazési kategéridjat a Kormanyrendelet 17/A. § (2) bekezdés c)
pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az éltalanos kdzigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a EU Rendelet 17. cikk (1) bekezdése, 27. cikk (1) bekezdése
es a Kormanyrendelet 11. §-a alapjan a rendelkezd részben foglaltak szerint dontottem.

Dontésemet a Kormanyrendelet a 11. §-a szerinti hataskorémben, és a fovdrosi és megyei
kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasdrdl,
tovabbd az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv kijelslésérél szolo 385/2016 (XIL 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Amennyiben a Termék jelen hatérozat alapjaul szolgald, EU-0012381-0000 engedélyezési szamu
engedelyeben foglalt forgalmazasi, felhasznélasi feltételei modosulnak, az engedély jogosultjinak
az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

A jelen eljaras igazgatési szolgaltatési dijanak lerovasa kdvetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mell6ztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
veégleges.

A jogorvoslat lehet0ségét az altalanos koézigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a kézigazgatasi
perrendtartdsrol szolo 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitia meg. A Févarosi
Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4) bekezdésében
foglaltak alapjan hatdroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrsl szolé 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. december ,, { .

Dr. Miiller Cecilia
agos tisztiféorvos
fikgs megbizasabol
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Kapjak:
1. dm drogerie markt GmbH, Giinter-Bauer-Strafe 1, 5073 Wals, Ausztria
2. Irattar
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