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Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosztily
Biocid Kompetens Hatosagi Osztaly

Iktatdszém: NNGYK/13673-13/2024 Targy: az XTRA-CALC PLUS
Ugyintéz6: Dr. Helmle Déra fertotlenité hatasu vizkéoldo folyadék
Telefon: +36 30 433 1503 elnevezési biocid termék forgalomba

hozatali engedélye
Hivatkozasi szam: -

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintézéj ik: -

Melléklet: 1. A biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldja (4 oldal)

HATAROZAT

A Sutter Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera. Localitd Leigozze N.1. Olaszorszag, a
tovabbiakban: Engedélyes) nevében eljaro Assist-Trend Kft. (2541 Labatlan, Rékéczi F. t 105., a
tovabbiakban: Kérelmezd) kérelemére indult, az XTRA-CALC PLUS fertétlenité hatasu
vizkéoldo6 folyadék megnevezésii biocid termék (a tovabbiakban: Termék) atmeneti engedélyezési
eljarasdban az NNGYK/13673/2024 engedélyszamon a Termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat Magyarorszagon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

A biocid termék jellemzoinek oOsszefoglalojat jelen hatdrozat 1. szami melléklete
tartalmazza.

A Termék forgalmazasa és felhasznalasa soran folyamatosan biztositani kell a jelen hatarozat
., A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaldja” c. mellékletében foglalt feltételek teljesitését.

A Termék forgalomba hozni kivant készleteinek az engedélyezésére vonatkozo eljaras soran
benyujtott dokumenticidban megadott termékkel megegyez6 Osszetételliinek, illetve
mindéségiinek kell lenniiik, és meg kell felelniik a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendeletben (a
tovabbiakban: Kormanyrendelet) foglaltaknak.

A Termék a jelen hatdrozat mellékletében rogzitett, , A4 biocid termék jellemzdinek
osszefoglaldja” alapjan, a cimkén feltiintetendd kotelezé tartalmi elemeivel, az engedélyszamot
is feltiintetve hozhat6 forgalomba.

A Kérelmezd a jogszabalyban eloirt 96.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét képezi ,, A biocid termék jellemzdinek osszefoglaldja”™ c.

melléklet.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.
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A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozIésétél szamitott 30 napon
beliil k021gazgatas1 pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi €s Gyogyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban: NNGYK) kell benyujtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodo
szervezet a keresetlevelet kizarlag elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges hatéarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére — az iigy érdemi elbiralasara 1ényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével — jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0ij eljaras lefolytatasira
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvénysz€k a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék aontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmezé az NNGYK-hoz 2024. marcius 1-én benyujtott kérelmében a Termék 2. és 4.
terméktipusban torténé forgalomba hozatalanak és felhasznaldsénak engedélyezését kérte
Magyarorszagon.

A Termék tartalmaz a feliilvizsgélati programban szerepld, létezé hatdanyagot, ezért a biocid
termékek forgalmazadsarol és felhaszndlasarol sz6lo6 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU
rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a nemzeti jogszabalyokkal
0sszhangban torténik.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatasi
Jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (a tovabbiakban:

EGiM rendelet) rendelet 1. szdmt mellékletének VI. 32. pontja alapjan 96 000 Ft/termék dij
fizetendo.

A Keérelmezd az eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijat 2024. marcius 1-ei kincstari nappal megfizette.

Az NNGYK a 2024. marcius 6-4n kelt, NNGYK/13673-2/2024 szamu végzésével elérelathato
eljarasi cselekményekrdl rendelkezett, majd a 2024. 4prilis 8-4n kelt, NNGYK/13673-3/2024 szamu
végzésével hianypotlasra és nyilatkozattételre sz6litotta fel Kérelmezot.

A Kérelmez6 2024. 4prilis 18-4n részleges hianyp6tlo dokumentéciot nyujtott be az NNGYK-hoz.

A Kérelmez6 az NNGYK-hoz 2024. aprilis 22-én érkezett beadvanyéaban az eljaras sziinetelését
kérte, mely kérelemnek helyt adva, az eljaras 2024. aprilis 22-én indulé sziinetelésrol dontsttem az
dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrdl sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 49. § (1)
bekezdése alapjan.

A Kérelmez6 2024. majus 6-an érkezett beadvanyaban kérte az eljaras folytatasat, és benyujtotta a
hidnyndtlasra, valamint a nyilatkozattételre vonatkozé tovabbi dokumentumokat.

Az NNGYK/13673-11/2024 szamu Vegzeqsel az eljaras 2024. majus 6-4n folytatodott az Akr. 49. §
(2) bekezdése alapjan.

A benytjiott dokumentumok' aiapjan megallapitasra keriilt, hogy a Termék keliden hatasos és nem
jelent eitogadhatatlan kockazatot a jelen hatarozat mellekletében foglaltak betartasaval.

Fentiekre tekintettel a rendeikez 1ész szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozo eldirdsokat, és azok valtozasait az Engedélyes
kiteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék &sszetételében, anyagaban,
eléallitisaban valtoztatast eszkoz6l, a Terméket ujra engedélyeztetni kell.
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Doéntésemet a Kormanyrendelet 24/A. §-a alapjan, az abban biztositott hataskéromben, valamint a
Jfovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatdasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016.
(XIL 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatdsi perrendtartdasrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
F6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése és a 13. § (4)
bekezdésében foglaltak alapjan hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl szO0lo 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2024. méjus ,, /25"

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos

Kapjak:
Assist-Trend Kft., Hivatali kapun keresztiil
Mikrobiolégiai Referencia Laboratériumi Féosztaly, mrlf@nngyk.gov.hu
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