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ELOADO: Botosné Olasz Zsuzsanna
HATAROZATSZAM: 04.2/9384-2/2015
OLDALAK SZAMA: 6
MELLEKLET: -

TARGY: Alginure®
forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének
felfliggesztése

A Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal, mint élelmiszerlanc-feliigyeleti szerv (a tovabbiakban: engedélyezd
hat6sag) a Biocont Magyarorszdg Kft. (1139 Budapest, Hajdu u. 42-44.) altal képviselt Biocont Laboratory spol.
s.r.o. (62700 Brno-Slatina, Smahova 66., Cseh Koztarsasag) iigyfélnek (a tovabbiakban: tigyf¢l) az Alginure®
engedélykoteles termék 04.2/180-2/2013 NEBIH és 04.2/7901-2/2011 MgSzH szamu hatérozattal modositott
04.2/2924-2/2011 MgSzH szama hatarozattal kiadott forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyének (a
tovabbiakban: engedély) modositdsa iranti kérelme ligyében indult eljarasban meghozta az alabbi

HATAROZATOT

Az engedélyezd hatosag az Alginure® engedélykoteles termék forgalomba hozatali és felhasznalasi engedélyét
felfiiggeszti, forgalmazasat és felhasznalasat megtiltja, valamint - a kartalanitasi igény kizarasaval - elrendeli a
készitmény kereskedelmi forgalombol torténd visszahivasat.

Az engedélyez6 hatosag a hatarozat azonnali végrehajtasat rendeli el.

Az engedély felfiiggesztése az engedélyes kérelmére sziintethet6 meg, amennyiben a termék mindségi problémainak
okai feltarasra keriiltek és az azok megsziintetésére tett intézkedéseket, tovabb a hibak kijavitasa utan gyartott termék
hatosagi mintavételt kovetd vizsgalati eredményeit az engedélyez6 hatdosag megfelelonek itéli meg.

Az engedély felfiiggesztése az engedély hatalyat nem hosszabbitja meg.

Amennyiben jelen hatarozatban foglaltaknak az iigyfél nem tesz eleget élelmiszerlanc-feliigyeleti birsag kiszabasanak
van helye, amelynek legmagasabb 6sszege szazotvenmillio forint, legkisebb Osszege tizenotezer forint. A birsag
ismételten is kiszabhato.

Jelen hatarozat ellen kozigazgatasi Uton tovabbi jogorvoslatnak helye nincs. A hatarozat feliilvizsgalata
jogszabalysértésre hivatkozassal kérhet6 a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birosagtol a hatarozatot hozo
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal elleni kereset inditiséaval. A keresetlevelet a feliilvizsgalni kért hatérozat
kozlésétol szamitott harminc napon beliil, az engedélyez6 hatdsagnal, 3 példanyban kell benyjtani, vagy ajanlott
kiildeménykeént kell postara adni. A birésag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. A targyalas tartasa a keresetlevélben kérhetd; ennek elmulasztasa miatt igazolasnak nincs
helye.

INDOKOLAS
A hatarozat indokolas része nem nyilvanos.

Budapest, 2015. november 9.
dr. Oravecz Marton
elnok
nevében és megbizasabol

Jordan Laszl6
igazgato
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Hatarozat késziilt 3 példanyban, kapjak:
1. Ugyfél
2. Képviselet
3. Irattar




