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HATAROZAT

A Diversey Kft. (Székhely: 2040 Budadrs, Puskas Tivadar u. 6.; Telephely: 2367 Ujhartyén,
Amerikai 0t 1.), mint forgalomba hozé részére a Diversey FEurope Operations B.V,
(Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN Utrecht, Hollandia) altal gyartott Suma Star Des D1.55 elnevezési
ferttlenitdszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/38175/2016 szami ,Engedélyezési lap”-jan elGirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az, Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi Intézet OGYEI/38175/2016 szamii szakértoi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsdgrol szold
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termdékek elballitdsdnak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kivetelményeinek.

3./ A Suma Star Des D1.55 clnevezésli fertbtlenit6szer nevének, kiszerelésének, Osszetételének,
hat4s-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi elbirdsainak megvaltoztatisahoz engedélyt kell
kérni,

4./ A forgalomba hozd a forgalmazis megsziintetését irasban kételes az Orszigos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni. '

5./ Jelen engedélyem mas hatosdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél szol6 2000. évi XXV.
torvény rendelkezeései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kételezettség teljesitését nem potolja. '

Hatarozatom ellen a kézbesitést kdvetd naptdl szamitott 15 napon beliil benytjtandd, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az els6fokn eljaras igazgatasi szolgdliatasi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezd mértékll - a masodfokon eljard hatdésdg bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyQjtani.



INDOKOLAS

A Diversey Kft. (Székhely: 2040 Budadrs, Puskds Tivadar u. 6.; Telephely: 2367 Ujhartyn,
Amerikai 6t 1), mint forgalomba hozé kérelmezte a Diversey Europe Operations B.V.
(Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN Utrecht, Hollandia) 4ltal gyartott Suma Star Des D1.55 elnevezést
fert6tlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet a benyijtott dokumentécié és
vizsgalatok alapian OGYEI/38175/2016 szamu szakértdi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd
részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékiete
szerinti I Fécsoport 4. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiéit és igazgatasi
jellegi szolgéltatasaiért fizetendd dfjakedl sz616 1/2009. (I 30.) EtM rendelet 2. § (1) bekezdése
szetint:
. A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatasokért az 1. melléklethen meghatdrozott
mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”
A kérelmezé igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszdgos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségligyi Intézet szakért6i
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kdérelemben szereplé termék a rendelkezd részben
elsirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Meliékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.
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(6) bekezdés ) pontjaban és a biocid termdkek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdi
sz6l6 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet 7.§-dban biztositott hatiskdrben
eljarva hoztam. Eljarisom a kozigazgatasi hat6sagi eljaras és szolgaltatas alfalinos szabélyairol sz4lo
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténé tajékoztatast az egészségligyi
hatéségi és igazgatdsi tevékenységrl szold 1991. évi X1 torvény 14/B. § (2) bekezdése ¢s a Ket. 98. §
(1), 2 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatésag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10, § (1)
bekezdése allapitja meg,

A jogorvoslati dijrol sz6lo tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegit szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szdl6 1/2009. (1. 30.)
E#iM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete V1. 32. pontjén alapul.

Budapest, 2016. szeptember 21.
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