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HATAROZAT

Az Országos Tisztifőorvosi Hivatal OTH 6275-412008. iktatószámű határozatával a HOSPI Sept
elnevezésű fertőtlenítőszer forgalomba hozata|áta kiadott engedélye rendelkező részének 6. pontját
hatályon kívül helyezve, az l.,2. és 3. pontját - a rendelkező rész egyéb rendelkezésének váItozatlan
haályban tartása mellett - az alábbiak szerint

módosítom:

A GIRONDE Kozmetikai és Háztartás-vegyipari Termékeket Gyártő és Forgalmaző Kft.. (3333 Terpes,
Petőfi út2-4.), mint forgalmazó, az áItala gyétrtott HOSPI Sept elnevezésú fertőtlenítőszer forgalomba
hozatalát a 1. terméktípusban az alábbiak szerint engedélyezem:

I./ A készítmény forgalmazása során az Országos Epidemiológiai Központ 7805114712016. számú
,,Engedélyezésilap"-ján előírt feltételek teljesítését folyamatosan biztosítani kell.

2.1 A forgalomba hozó köteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Országos Epidemiológiai Központ 78051147/2016. számű szakértői szakvéleménye szerinti használati
utasítást. Egyebekben a termék címkéjének és feliratozásának meg kell felelnie a kémiai biztonságról
szőlő 2000. évi XXV. törvény, valamint a biocid termékek előállításának és forgalomba hozatalának
feltételeiről szóló 3812003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet követelményeinek.

3.1 A Hospi Sept elnevezésű fertőtlenítőszer nevének, kiszerelésének, összetételének, hatás-
spektrumának, és címketervének, valamint alkalmázási előírásainak megváltoztatásához engedélyt kell
kérni.

Hatátozatom ellen a kézbesítéstől számított 15 napon belül benyújtandó, indokolással ellátott
fellebbezéssel lehet éIní, az elsőfokú eljárás igazgatási szolgáltatási díjtételével (25.000,- Ft) megegyező
mértékű - a másodfokon eljáró hatóság bankszámlaszámárafizetendő - jogorvoslati díj befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központnak (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell
címezni, de az Országos Tisztifőorvosi Hivatalhoz kell benyújtani.



INDOKOLAS

A GIRONDE Kozmetikai és Házártás-vegyipari Termékeket Gyártő és Forgalmaző Kft. (3333 Terpes,
Petőfi út 2-4.), mint forgalmaző kérelmezte az általa gyártott HOSPI Sept elnevezésű fertőtlenítőszer
forgalomba hozatali engedélyének - a biztonsági adatlap felülvizsgálata és az alkalmazási terület
módosulása miatti - módosítását.

Az Országos Epidemiológiai Központ a benyújtott dokumentáció és vizsgálatok alapján a7805l14712016.
számű szakértői szakvéleményében e határozat rendelkező részében foglalt kikötésekke| az 528l20I2lEU
európai parlamenti és tanácsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Főcsoport 1. furméktípusába tartoző
ké szítmény forgalomba hozatali engedé lyének módosítását j avasolta.
Az ÁIlami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közígazgatási eljárásaiért és igazgatási
jellegi szo|gáItatásaiért ftzetendő díjakról szőló ll2009. (I. 30.) EüM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:

,,A díjftzetésre kötelezett az igazgatási szolgáltatásokért az l. mellékletben meghatározotl mértékú
igazgatási szolgáItatási díjat (a továbbiakban: díj) köteles megfizetni."
A kérelmező ígazolta az igazgaási szolgáltatási díj megfizetését.

A benffitott kérelem és az Országos Epidemiológiai Központ szakértői szakvéleménye alapján
megállapítottam, hogy a kérelemben szereplő termék a rendelkező részben előírt feltételekkel
forgalmazhatő az 528|20I2/EU európai parlamenti és tanácsi rendelet V. Mellékletében meghatározott 1.

terméktípusba sorolható fertőtlenítésre.

Határozatom az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szőlő 199l. évi XI. törvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjában és a biocid termékek előállításanak és forgalomba hozatalának feltételeiről szóló
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdése b)
pon!ában biztosított haüáskörben eljárva hoztam- Eljárásom a köúgazgatrási hatósági eljárás és
szolgáltatás általános szabályairől szóló 2004. évi CXL. törvény (Ket.) 72. §-á.ri. alapul, a jogorvoslatról
történő tájékoztatást az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szőlő 1991. évi XI. törvény
14lB. § (2)bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint I02. § (1) bekezdései alapjrán adtam meg.

A fellebbezés elbíráIására jogosult hatóság hatáskörét a 2912015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (l)
bekezdése állapítja meg. A jogorvoslati díjról szőIő tájékozátás az ÁI\ami Népegészségügyi és
Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegű szolgáltatásaiért fizetendő
díjakról szóIő ll2009. (I. 30.) EüM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az I. szátmű melléklete VI. 34. pontjtín
alapul.

Budapest, 2016. március 5.

Dr. Szentes Tamás országos tisztifőorvos nevében kiadmányozza:

járvanyügyi és kórházhigiénés
főosztályvezető

Erről értesül:
1./ GIRONDE Kozmetikai és Háztartás-vegyipari Termékeket Gyártó és ForgalmazőKft.

(3333 Terpes, Petőf,r űt2-4.)
2.1 Országos Epidemiológiai Központ (1966 Budapest, Pf. 64.)
3.1lrattár
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