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HATAROZAT

A Trend Quality fertbtlenftd hatdsi mosogatépor elnevezésii fertbtlenitdszer forgalomba
hozatalira az Orszigos TisztifSorvosi Hivatal 4ltal JU-555-1/2012. iktatészémon kiadott
forgalomba hozatali engedélyt az aldbbiak szerint

modositom:

Az Assist-Trend Kft. (2541 Lébatlan Rékéczi Gt 105.), mint forgalmazé részére,
a KERESE Bt. (2225 Ull6 Hathdza u. 3.) éltal gyértott Trend Quality fertbtlenitdé hatdsi
mosogatépor elnevezésl fertbtlenitbszer forgalomba hozatalét a 4. terméktipusban az alabbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa sorén az Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet OGYEL/59554/2020. szémb »Engedélyezési lap”-jdn elbirt feltételek teljesftését
folyamatosan biztos{tani kell.

2/ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, az Orszégos GyOgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/59554/2020.
szdm\ szakértdi szakvéleménye szerinti hasznélati utasftdst.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsénak meg kell felelnie a kémiai biztonsdgrél sz61é
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el8éllitdsanak és forgalomba hozatalinak
feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet ki vetelményeinek.

3./ A Trend Quality ferttlenité hatisi mosogatépor elnevezésii fertstlenitdszer nevének,
kiszerelésének, Gsszetételének, hat4s-spektruménak, feliratozdsdnak és alkalmazési eldirdsainak
megvéltoztatdsdhoz engedélyt kell kérni.

4/ A forgalomba hoz6 a forgalmazds megsziintetését irdsban koteles az Orszagos
TisztifSorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem més hat6sigok engedélyét, valamint a kémiai biztonsigrél sz6lé
2000. évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
el6irt bejelentési kitelezettség teljesitését nem pétolja.
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Hatérozatom annak kozlésével végleges.

A hatrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kdzlésétdl szdmitott
30 napon belill kézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytjtasdval. A keresetlevelet a Gy6ri
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benydjtani.
A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a gazddlkod6é szervezet a keresetlevelet kizérélag
elektronikus titon nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra lényegesen
ki nem hat6 eljdrasi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megédllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot Gj eljirds lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban tdrgyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Assist-Trend Kft. (2541 Lébatlan Rikdéezi it 105.), mint forgalmazé kérelmezte,
a KERESE Bt. (2225 Ulld Hathéza u. 3.) éltal gyértott Trend Quality fert6tlenité hatdst
mosogatépor elnevezésii fertStlenitbszer forgalomba hozatali engedélyének — az antimikrobiélis
spektrum kib6vitése és alkalmazdsi paraméterek véltozasa miatti — médositésat.

Az Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet a benyijtott dokumentéci6 és
vizsgélatok alapjén — elektronikus aldirdssal megkiildott — OGYEL/59554/2020. szdmt szakért6i
szakvéleményében, ¢ hatdrozat rendelkez6 részében foglalt kiktésekkel, az 528/2012/EU eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 4. terméktipusdba tartozd
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositisét javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatéisi eljarésaiért és
igazgatési jellegli szolgéltatisaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet 2. § (1)
bekezdése szerint: ,,A dijfizetésre kitelezett az igazgatési szolgaltatisokért az 1. mellékletben
meghatérozott mértéki igazgatdsi szolgaltatdsi dijat (a tovdbbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatdsi szolgaltatdsi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
szakértbi szakvéleménye alapjin megéllapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a
rendelkezd részben elbirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eur6pai parlamenti és
tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fertdtlenitésre.

Hatérozatom az egészségilgyi hatdségi és igazgatési tevékenységrll sz616 1991. évi XI. térvény
4. § (6) bekezdés f) pontjdban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak
egyes szabélyair6l 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/E. §-ban biztositott
hataskérben eljarva hoztam, illetékességemet a fovérosi és megyei korményhivatal, valamint a
jérési (fSvérosi kertileti) hivatal népegészségligyi feladatai ellitdsdrél, tovibba az egészségiigyi



dllamigazgatdsi szerv kijelslésérd] sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése
hatérozza meg.

Dontésem a biocid termékek elddllitdsdnak és forgalomba hozatalénak feltételeirdl sz6l6
38/2003. (VII.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-4n alapul,
Eljérésom az Akr 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-4n alapul.

A jogorvoslat lehetségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatési perrendtartasrél sz616 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapftja meg.

A Gybri Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése,
a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésér8l, székhelyérdl és
illetékességi teriiletének meghatérozésirdl sz6l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében
foglaltak alapjén hatiroztam meg,
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