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OsszefoglalGja (4 oldal)

HATAROZAT

A Sutter Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera. Localitd Leigozze N.1. Olaszorszdg, a
tovébbiakban: Engedélyes) nevében eljaré Assist-Trend Kft. (2541 Lébatlan, Rékéczi F. Gt 105., a
tovdbbiakban: Kérelmez6) kérelmére indult, az ANTIBAC CREAM PLUS fert6tlenité hatdsd
kéz- és bértisztité krémszappan folyadék megnevezés(i biocid termék (a tovébbiakban: Termék)
atmeneti id0szakos engedélyezési eljirdséban az NNGYK/24808/2024 engedélyszémon a Termék
forgalomba hozatalét és felhaszndldsit Magyarorszigon az alébbi feltételekkel

engedélyezem;

1. A biocid termék jellemzfinek Osszefoglal6jit jelen hatdrozat 1. szémG melléklete
tartalmazza,

2. A Termék forgalmazésa és felhasznélasa sordn folyamatosan biztositani kell a jelen hatérozat
»4 biocid termék jellemzGinek osszefoglaldja” c. mellékletében foglalt feltételek teljesitését.

3. A Termék forgalomba hozni kivént készleteinek az engedélyezésére vonatkoz6 eljards sorin
benytljtott dokumenticiéban megadott termékkel megegyezd Osszetétellnek, illetve
mindséglnek kell lennitik, és meg kell felelniiik a biocid termékek engedélyezésének és
Jorgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korm, rendeletben (a
tovébbiakban: Kormédnyrendelet) foglaltaknak,

4, A Termék a jelen hatdrozat mellékletében rdgzitett, ,,4 biocid termék jellemzbinek
dsszefoglaldja™ alapjén, a cimkén felttintetendd kotelez) tartalmi elemeivel, az engedélyszdmot
is feltiintetve hozhaté forgalomba.

A Kérelmez6 a jogszabdlyban elbirt 96.000 Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat megfizette.

Jelen hatdrozat elvélaszthatatlan részét képezi ,,4 biocid termék jellemzGinek dsszefoglaldja” c.
melléklet.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.
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A hatérozatot sérelmez8 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlését6l szamitott 30 napon
beliil koOzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyljtdsdval. A keresetlevelet a Févdrosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi és Gyodgyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban: NNGYK) kell benytjtani. A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazdéilkodd
szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére — az tigy érdemi elbirildsdra lényegesen
ki nem hatd eljardsi szabdlyszegés kivételével — jogsértés megillapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatélyon kivill helyezi, & ha sziikséges, a hatdsagot 0j eljards lefolytatdséra
utasitja. Jogsértés hidnydban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasénak a dontés hatdlyosuléséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kézigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Téargyalds tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennck
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

A Kérelmezd az NNGYK részére 2024. mdjus 15-én benydjtott kérelmében a Termék 1.
terméktipusban tSrténé forgalomba hozataldnak és felhasznéldsdnak engedélyezését kérte

Magyarorszagon,

A Termék tartalmaz a feltilvizsgélati programban szerepld, létezd hatéanyagot, ezért a biocid
termékek forgalmazdsdrol és felhasznaldsarol sz616 528/2012/EU rendelet (a tovdbbiakban: EU
rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a nemzeti jogszabdlyokkal
Osszhangban torténik.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kbzigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi
Jellegli szolgdltatdsaiért fizetend6 dfjakrdl sz6016 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:
EiiM rendelet) rendelet 1. szdémi mellékletének VI. 32. pontja alapjdn 96 000 Ft/termék dij
fizetend®.

A Kérelmezd az eljérds igazgatasi szolgaltatdsi dijat 2024. februdr 28-ai kincstari nappal megfizette.

Az NNGYK a 2024, méjus 16-4n kelt, NNGYK/24808-2/2024 szimii végzésével elbreldthatd
eljarasi cselekményekrél rendelkezett, majd a 2024. jinius 14-én kelt NNGYK/24808-3/2024
szdmu végzésével hianypétlasra szélitotta fel a Kérelmez6t.

A Kérelmez6 az NNGYK-hoz 2024, jinius 20-én érkezett beadvénydban az eljérds sziinetelését
kérte, mely kérelemnek helyt adva, az eljaras 2024. janius 20-4n indulé szlinetelésr6l dontdttem az
dltalénos kzigazgatési rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 49. § (1)
bekezdése alapjan.

A Kérelmezd az NNGYK-hoz 2024. oktéber 4-én érkezett beadvanydban kérte az eljaras
folytatasét, és benynijtotta a hianypdtlasra vonatkozé dokumentéciét.

Az NNGYK/24808-10/2024 sz4m1 végzéssel az eljaras 2024. oktéber 4-én folytatédott az Akr. 49.
§ (2) bekezdése alapjén.

A benytjtott dokumentumok alapjin megéllapitasra keriilt, hogy a Termék kell6en hatdsos és nem
jelent elfogadhatatian krockézatet a jelen hatérozat mellékletében foglaltek betartisdval.

Fentickre tekintettel a rendelkez rész szerint ddntsttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonaikozd elbirdsokat, és azok véltozasait az Engedélyes
kiteles nyomon kdvetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagéban,
eldallitdsdban véltortatist eszkozol, a Terméket tijra engedélyeztetni kell.
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Déntésemet a Korményrendelet 24/A. §-a alapjén, az abban biztosftott hatdskdromben, valamint a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (f8vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijeldlésérél sz616 385/2016.
(XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak k5zlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjdn
végleges.

A jogorvoslat lehetBségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjén biztositottam, szabilyait a
kdzigazgatdsi perrendtartdsrél sz6l6 2017, évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A
Fovérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése és a 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hatédroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. &vi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése

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

Budapest, 2024. oktéber ,,] Y4 ™.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbjg_ésébél
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