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HATAROZAT

A ZHENANG HONGYU MEDICAL COMMODITY Co. Ltd (Chentuo Village
ErShiSanLi 322000 Yiwu, Zhejiang, Kina) 4ltal gyartott AID+FIRST Elsésegély tapasz
forgalmazasat

Jelfiiggesziem.

A felfliggesztés kozzétételét a Nemzeti Er6forras Minisztérium honlapjan kezdeményezem.

Hatdrozatom ellen fellebbezésnek helye nincs. A hatarozat birésagi feliilvizsgllata a
kézhezvétel napjat kovets naptél szamitott 30 (harminc) napon beliil, a Févarosi Birdsaghoz
cimzett, de az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatdsi Hivatalhoz (a tovabbiakban:
Hivatal) benyujtott keresettel kérhetd,

Jelen hatdrozatommal elrendelt forgalmazés feifiiggesztésének a megsziintetését az eszkiznek
az orvostechnikai eszkozokrl szolé 93/42/EEC direktiva 14. cikk 2. ponija szerinti
regisztraci6jat igazolé dokumentum (regiszirdcibs igazolds), valamint a Gyart6i megfeleldségi
nyilatkozat benyujtasahoz k&tsm. '

A fenti eszkdzt forgalmazé ONE EURO-MARKET Kft, (1097 Budapest, Kén u. 4, a
tovabbiakban: Kft.) szaméra, 2010. augusztus 31. hatdrapot hatérozok meg a dokumentumok
megkiildése céljabol. Amennyiben a Kft. a megadott hatdrnapig a dokumentumokat a Hivatal
részére nem killdi meg, a fenti orvostechnikai eszkdz forgalombodl torténd kivonasardl kel
rendelkeznem.

Jelen felfiiggesztd hatdrozat joghatasat a Hivatal egy tovabbi, a forgalmazds felﬁiggésztését
megsziintetd hatérozata oldja fel, a kivetelmény teljesitése nem jelenti a felfiiggesztés
automatikus megsziintetését.

INDOKOLAS

Piacfeliigyeleti eljaras keretében 13129-002/2009/0TIG szamd levelemmel a ONE EURO-
MARKET Kft.-t (a tovabbiakban: Kft.), mint a termék forgalmazojat megkerestem, hogy a
termékre vonatkozd, az orvostechnikaj eszk6zokr6l sz616, a 93/42/EGK iranyelvvel
harmonizélt, a 4/2009. (IIL 17.) EUM rendelet 2010. mércius 21-i hatalyba 1épésével hatélyat
vesztett 16/2006. (HI. 27)EGM szémi rendeletnek (a tovdbbiakban: R.) torténd megfelelést
igazolé dokumentumokat (gyartéi megfeleléségi nyilatkozat, kijelslt szervezet tanisitvanya,
regisziraciés igazolds) a megkereséstdl szémitott 8 napon beliil kiildje el a Hivatalba, Kft a



hataridé 2009. Jolius 31-ig t5rténd kiterjesziését kérte, majd 2009, augusztus 5-én benyiijtotta a
TUV Siid Product Service GmbH (kédszama: 0123} altal kidliftott G2S 09 g6 69606 002 szdmy

osztalyba tartozé eszkizre vonatkozo, 2009, augusztus 4-én kiallitott Gyartsi megfeleldségi
nyilatkozatot. Mivel a Gyartoéi megfelel6ségi nyilatkozatban szintén kijellt szervezetre (Tuv

hogy a termék a tanusitvany hatalya ala tartozik-e. A TUV Siid Produyct Service GmbH 2010,
janudr 19-én kelt levelében azt valaszolta, hogy a fenti termék nem tartozik a tandsftvany
hatalya ala. Levelében lefrta, hogy tajekoztatta a gyartot arrol, hogy visszaélés tértént a
tantisitvanyaval, Megallapftottam, hogy az eddig benytjtott dokumentumok a termgk CE
jeldlését nem tamasztjak ala.

A fenti okok miatt a ZHEJIANG HONGYU MEDICAL COMMODITY Co. Ltd (Kina) 4ltal
gyértott AID+FIRST Elsésegély tapasz vonatkozdsaban 2010. aprilis 1-én kelt végzésemmel a

A fellebbezés lehet6ségét az, Egészségiigyi Engedélyezési és Kézigazgatasi Hivatalrgl szbl6
295/2004. (X.28.) Korm, rendelet 1.§ (3) bekezdése és a Ket. 100. §-a alapjan zartam ki.

A dontés birdsag feliilvizsgalatat a kézigazgatasi hatosagi eljdras és szolgaltatds 4ltalanos
szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény 100. § (2) bekezdése biztositja,

Jelen iigyben a R. 27, §-ban kapott hataskorben, a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet alapjan
orszagos illetékességgel Jartam el.

Budapest, 2010, augusztus 3,

a Hivatal hatéskorében eljaré
dr. Paphalmi Rita elnsk megbizasibol:
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A hatirozatot megkapija;:
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