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Gsszefoglaldja (4 oldal)

HATAROZAT

A Sutter Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera. Localitd Leigozze N.1., Olaszorszég, a
tovébbiakban: Engedélyes) nevében eljaré Assist-Trend Kft. (2541 Lébatlan, Rékéczi F. ut.105., a
tovébbiakban: Kérelmez6) 4ltal benyujtott kérelemre indult, a TABS CHLORINE megnevezésﬁ
biocid termék (a tovébbiakban: Termék) atmeneti engedélyezési eljsraséban a 21687/2022/KBKHF
engedélyszdmon a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndlisdt Magyarorszagon az alébbi
feltételekkel ' - '

engedélyezem:

»A biocid termék jellemzginek Gsszefoglaléjit” az engedély melléklete tartalmazza.

2. A Termék forgalmazédsa és felhasznildsa sordn az engedélyben elirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély mellékletében foglaltak betartdséval.

3. A Termék forgalomba hozni kivént készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (a
tovibbiakban: - NNK) benydjtott dokumentéciéban megadott termékkel megegyezd
Osszetételiinek, illetve min6séglinek kell lenniiik, és meg kell felelnilik a biocid termékek
elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL. 7.) EszCsM-FVM-
KvVM és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl
sz6lé 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban: Korményrendelet)
foglaltaknak.

4. A Termék e hatérozat mellékletében rogzitett ,,A biocid termék jellemz8inek 6sszefog1a16_1
alapjén a cimkén feltlintetendd kotelezé tartalmi elemeivel, az engedélyszamot is feltlintetve
hozhat6 forgalomba.

A Kérelmezd a jogszabélyban el6irt 96.000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat megfizette.

Jelen hatérozat elvélaszthatatlan részét képezi ,,A biocid termék jellemzdinek Osszefoglal6ja™ c
melléklet.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatéirozatot sérelmezd 1gyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlését6] szamitott 30 napon
belill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyiijtani. A jogi képviselGvel eljard fé], valamint a
gazdélkodé szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus Gton nydjthatja be.
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A végleges hatérozatot a trvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiréldséra lényegesen
ki nem hatd, eljdrdsi szabilyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdségot 1ij eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtdsdnak a dontés hatélyosuldséra halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kbzigazgatdsi pert tdrgyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tirgyaldst tart. Térgyalas tartdsét a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkiteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezd az NNK-hoz 2022, 4prilis 6-4n érkezett kérelmében a Termék OTH 907-4/2011.
engedélyszamii forgalomba hozatali engedélye (a tovébbiakban: Eredeti Engedély) médositésat
kérte a Termék hatdsspektruménak virucid hatéssal t8rtén6 kib&vitésére vonatkozéan.

A benytjtott dokumentumok  dtvizsgdldsét kovetben megéllapitdsra keriilt, hogy az Eredeti
Engedélyben szerepld hatéanyagtartalomt6l eltér hatéanyag tartalom keriilt megadédsra a Termék
vonatkozésiban. Tekintettel arra, hogy -a Termék hatéanyaga alapvetben meghatérozza a termék
sajatossdgait, mint példiul .a hatdsossight és 4ltaldban a Termék kockézatdt, a hatéanyag
koncentréciéjéban térténd legaprébb véltozas is olyan jelentdsnek tekintends, mely mér nem
kezelhetd az Eredeti Engedély médositési eljdrdséban, igy indokolttd vélt a Termék Gjb6] tdrténd
engedélyeztetése. A Termék FEredeti Engedélye a Kérelmez5 kérelmére visszavondsra keriilt,

A Termék tartalmaz a feltllvizsgélati programban szerepl, 1étezé hatéanyagot, ezért a biocid
termékek forgalmazdsdrol és felhaszndlisdrol sz616 528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: EU
rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a nemzeti jogszabélyokkal
Osszhangban torténik.

Az eljarisért az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgadlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért
és igazgatdsi jellegd szolgdltatdsaiért fizetends dijakrél sz616 1/2009. (I 30.) EiM rendelet (a
tovébbiakban: EliM rendelet) 1. szémii mellékletének VI. 32. pontja alapjén 96 000 Ft/termék dij
fizetendd.

Az NNK a benyijtott dokumentdcié - dttekintését kdvetben 2022, dprilis 11-én kelt 21687-
2/2022/KBKHF szémi végzéssel (a tovibbiakban: hidnyp6tlé végzés) a Kérelmez6t hidnyp6tlasra,
.valamint a 2022. méjus 17-én kelt 21687-7/2022/KBKHF szémti végzéssel (a tovabbiakban:
nyilatkozattételre felsz6lité végzés) nyilatkozattételre szélitotta fel az EGM rendelet 2. § (1) és (3)
bekezdése, a Korményrendelet 2. melléklet 3. és 5. pontja, illetve az ditaldnos kizigazgatési
rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovébbiakban: Akr.) 44, §-a és 63. §-a alapjén,

A Kérelmez8 2022. 4prilis 20-ai kincstdri nappal a jelen eljirds igazgatisi szolghltatdsi dfjat
megfizette. A Kérelmez6 2022. dprilis 26-4n benyujtotta a hidnypétlé végzésben, valamint 2022.
méajus 20-4n és augusztus 8-4n benytjtotta a nyilatkozattételre felsz6lité végzésben meghatérozott

dokumentumokat. Az eljérds az Engedélyes kérésére 2022. majus 28-t61 2022. augusztus 8-ig
sziinetelt.

A -benytijtott dokumentumok alapjén megéllapitisra keriilt, hogy a Termék kelléen hatdsos és nem
jelent elfogadhatatlan kockézatot.

Fentiekre tekintettel, a rendelkezb rész szerint d6ntttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirdsokat, és azok véltozasait az Engedélyes
koteles nyomon kivetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék oOsszetételében, anyagéban,
el6allitisdban véltoztatdst eszkdz5l, a Terméket tijra engedélyeztetni kell.
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Dontésemet a Korményrendelet 24/D. és 24/E. §-dban biztositott hataskdromben, valamint a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsdrdl, tovdabbd az egészségilgyi dllamigazgatdsi szerv kifelolésérdl sz616 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrdl sz6l6 2017. évi 1. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Févarosi Ttrvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése

szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022, augusztus ,,/> *.
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