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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 6275-4/2008. iktatoszamu hatarozatdval a HOSPI Sept
elnevezésti fertdtlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részének 6. pontjat
hatalyon kiviil helyezve, az 1., 2. és 3. pontjat — a rendelkez6 rész egyéb rendelkezésének valtozatlan
hatalyban tartdsa mellett - az alabbiak szerint

modositom:

A GIRONDE Kozmetikai és Haztartas-vegyipari Termékeket Gyart6 és Forgalmazé Kft. (3333 Terpes,
Pet6fi ut 2-4.), mint forgalmazd, az altala gyartott HOSPI Sept elnevezésh fert6tlenitészer forgalomba
hozatalat a 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazidsa sordn az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/147/2016. szamu
»Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Orszagos Epidemiolégiai Koézpont 7805/147/2016. szamu szakért6i szakvéleménye szerinti hasznélati
utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol
sz016 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el6allitdsanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szo6l6 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Hospi Sept elnevezésti fertStlenitészer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatds-
spektruménak, és cimketervének, valamint alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatisahoz engedélyt kell
kérni.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon beliill benytjtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni, az els6fokil eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft) megegyezd
mértéki - a méasodfokon eljard hatdsag bankszamlaszamara fizetend6 - jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kdzpontnak (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell
cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.



INDOKOLAS

A GIRONDE Kozmetikai és Héztartas-vegyipari Termékeket Gyartd és Forgalmaz6 Kft. (3333 Terpes,
Pet6fi at 2-4.), mint forgalmaz6 kérelmezte az altala gyartott HOSPI Sept elnevezésh fertétlenitoszer
forgalomba hozatali engedélyének - a biztonsagi adatlap feliilvizsgalata és az alkalmazasi tertilet
moddosulasa miatti - mdédositasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont a benytjtott dokumentacio és vizsgalatok alapjan a 7805/147/2016.
szamu szakértdi szakvéleményében e hatarozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel az 528/2012/EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fdcsoport 1. terméktipusdiba tartozo
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegili szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6olo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
»A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértéku
igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem ¢€s az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont szakértéi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatéarozott 1.
terméktipusba sorolhat6 fertétlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. torvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban és a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdése b)
pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és
szolgaltatas altalanos szabalyair6l sz6l6 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl
torténod tajékoztatist az egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. toérvény
14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatésag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése 4llapitja meg. A jogorvoslati dijrél szolé tajékoztatis az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 34. pontjan
alapul.

Budapest, 2016. mércius 5.
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