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HATAROZAT

A SUTTER INDUSTRIES S.p.A. (Localita Leigozze n.1. 15060 — Borghetto Borbera
(Alessandria) — Italy, a tovdbbiakban: Engedélyes) az Assist-Trend Kft. (2541 Lébatlan, Rékéczi F.
ut 105., a tovébbiakban: Kapcsolattarté) dltal benyijtott kérelemre indult, a MULTIGIENIC
NEXT megnevezésii biocid termék (a tovébbiakban: Termék) dtmeneti engedélyezési eljardséban a
30425/2022/KBKHF engedélyszémon a Termék forgalomba hozataldt és felhaszndldsat
Magyarorszégon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

A biocid termék jellemzdinek 8sszefoglaléjét az engedély melléklete tartalmazza.

2. A Termék forgalmazésa és felhaszndldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztosftani kell az engedély mellékletében foglaltak betartdsaval.

3. A Termék forgalomba hozni kivént készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (a
tovdbbiakban: NNK) benylijtott dokumentéciéban megadott termékkel megegyezd
Osszetétellinek, illetve minfséglinek kell lennillk, és meg kell felelniik a biocid termékek
elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VII. 7.) EszCsM-FVM-
KvVM és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl
sz616 316/2013. (VIII. 28) Korm. rendeletben (a tovdbbiakban: Korményrendelet)
foglaltaknak.

4, A Termék e hatdrozat mellékletében rogzitett A biocid termék jellemzbinek dsszefoglaléja
alapjdn a cimkén feltlintetendd kotelezd tartalmi elemeivel, az engedélyszdmot is feltlintetve
hozhat6 forgalomba.

A Kapcsolattart6 a jogszabélyban el6irt 96.000 Ft igazgatési szolgéltatdsi dfjat megfizette.

Jelen hatdrozat elvélaszthatatlan részét képezi ,,A biocid termék jellemzbinek Osszefoglaléja” c.
melléklet.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szamitott 30 napon
beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtdsdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyljtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus tton
nyijthatja be.
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A végleges hatérozatot a tdrvényszék az ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra 1ényegesen
ki nem haté eljdrési szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sdgot Gj eljaras lefolytatiséra
utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasénak a dontés hatélyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartisit a felperes Gigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes a Kapcsolattartd 4ltal benytjtott, az NNK-hoz 2022. méjus 17-én érkezett
kérelmében a Termék 2. és 4. terméktipusban tdrténd forgalomba hozataldnak és felhasznéldsénak
engedélyezését kérte Magyarorszdgon.

A Termék tartalmaz a felilvizsgélati programban szerepld, létez6 hatéanyagot, ezért a biocid
termékek forgalmazdsadrdl és felhaszndldsdrél sz616 528/2012/EU rendelet (a tovébbiakban: EU
rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a nemzeti jogszabélyokkal
Osszhangban torténik.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kbzigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatasi
Jjellegli szolgditatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a tovébbiakban:

EiiM rendelet) rendelet 1. szdmtG mellékletének VI. 32. pontja alapjdn 96 000 Ft/termék dij
fizetendd.

Az NNK a benytjtott dokumentécié attekintését kdvetSen 2022. mébjus 24-én kelt, 30425-
2/2022/KBKHF sz4mu végzéssel a Kapcsolattartét hidnypétldsra sz6litotta fel az EiiM rendelet 2. §
(1) és (3) bekezdése, illetve az ditaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 44. §-a alapjan.

A Kapcsolattarté 2022. méjus 26-ai kincstéri nappal a jelen eljards igazgatési szolgéltatdsi dijat
megfizette.

A Kapcsolattarté 2022. jinius 1-én, valamint 2022. jénius 21-én hiédnypétlasra vonatkozéd
dokumentéciét nyijtott be.

A benytjtott dokumentumok alapjén meggllapitdsra keriilt, hogy a Termék kelléen hatdsos és nem
jelent elfogadhatatlan kockézatot.

Fentiekre tekintettel a rendelkezb rész szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirdsokat, és azok véltozésait az Engedélyes
kiteles nyomon kdvetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék dsszetételében, anyagéban,
el6éllitdséban véltoztatdst eszk6zol, a Terméket Wijra engedélyeztetni kell.

Dontésemet a Korményrendelet 24/D. és 24/E. §-éban biztositott hatdskdrdmben, valamint a
Sfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f8vdrosi keriilleti) hivatal népegészségilgyi
Jfeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségligyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016.
(XTI 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljdrva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrél sz6lé 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése és 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjén hatéroztam meg.
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Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e tdrvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. jtilius ,, © .

Dr. Miiller Cecilia
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