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HATAROZAT

A Diversey Kft. (2040 Budadrs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozo részére a Multifili BV
Hollandia P.O. Boksz 367, 3640 AJ, Mijidrecht, NL, Hollandia aital gyartott Soft Care Des E
¢lnevezésli fertotlenitdszer forgalomba hozataldt az 1. termékiipusban az alabbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazédsa sordn az Orszagos Epidemioldgiai Kdzpont 7805/266/2014. szami
»~Engedélyezesi lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
¢s az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/266/2014. szamu szakéridi szakvéleménye szerinti
»Cimketerv” szovegét, mely a hasznalati utasitdst is tartalmazza.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapesolatos egyes eljardsok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl
52016 44/2000. (XIL. 27.) EGM rendelet, valamint a biocid termékek eléallitisinak és forgalomba
hozatalinak feltételeir6l szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

3./ A Soft Care Des E clnevezésli fertStlenitoszer nevének, kiszerelésének, Gsszetételének, hatas-
spektrumanak, és alkalmazasi eléirdsainak megvalioztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozdé a forgalmazis megsziintetését irdsban koteles az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mads hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz616 2000, évi XXV,
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kitelezettség teljesitését nem pétolja.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szamitott 15 napon beliil benyujtandé, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet €lni, az els6foku eljards igazgatdsi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezd mértékli - a masodfokon eljaré hatésig bankszamlaszamaéra fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fldridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 TI00 — F-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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INDOKOLAS

A Diversey Kft. (2040 Budaérs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozo kérelmezte a Multifill
BV Hollandia P.O. Boksz 367, 3640 AJ, Mijidrecht, NL, Hollandia &ltal gyartott Soft Care Des E
elnevezésii ferttlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyqjtott dokumenticié és vizsgdlatok alapjan a
7805/266/2014. szamu szakértdi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012 EU europai parlamenti €s tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I
Fdcsoport 1. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat
javasolta. .

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6lo 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

. A diffizetésre kotelezelt az igazgaldsi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékii
igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizeini.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszagos Epidemioldgiai Koézpont szakértdi 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 meghatarozott
1. terméktipusba sorolhat6 fert6tlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek el6allitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l szolo 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdése a) pontjaban
biztositott hataskoérben eljarva hoztam. Eljarasom a koézigazgatisi hatosagi eljards és szolgaltatas
altalanos szabdlyairdl sz6l6 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol térténd
tajékoztatast az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény 14/B.
§ (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatosag hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §- a
allapitja meg.

A jogorvoslati dijrél szol6 tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.)
EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 32. pontjan alapul.

Budapest, 2014. szeptember 15.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadméanyozza:
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