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HATAROZAT

Az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal JU-8682-3/2012. iktatdszamtu hatarozataval a Fléraszept
elnevezési fertbtlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkez6 részének 1. és 2.
pontjat — a rendelkezo rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatdlyban tartasa mellett — az alabbiak
szerint

modositom:

A Diversey Kft. (2040 Budadrs, Puskés Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozo részére az Unilever EU
altal gyartott Floraszept elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az
alabbiak szerint engedélyezem:

I/ A készitmény forgalmazdsa sordan az Orszdgos Epidemiologiai Ké&zpont 7805/40/2015.
HEngedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
¢és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/40/2015. szamui szakértéi szakvéleménye szerinti
»Cimketerv” szovegét, mely a haszndlati utasitast is tartalmazza.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcesolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabélyairol
szOlo 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba
hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL. 7)) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstél szamitott 15 napon beliil benydjtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6fokt eljaras igazgatasi szolgéltatisi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyez6 mértékil - a masodfokon ¢ljard hatésag bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.
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INDOKOLAS

A Diversey Kft. (2040 Budaors, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozoé kérelmezte az Unilever
EU altal gyartott Floraszept elnevezési fert6tlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének — a termék
biztonsagi adatlapjanak feliilvizsgalata miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont a benyujtott dokumentacié ¢és vizsgalatok alapjan a
7805/40/2015. szami szakértdi szakvéleményében e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V., Melléklete szerinti I
Fdcesoport 2. terméktipusaba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szold 1/2009. (1. 30.) EtM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatési szolgéltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont szakértéi szakvéleménye alapjan
megéallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2. terméktipusba sorolhaté fertotlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldéllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szo6ld 38/2003.
(VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében és (4) bekezdése b) pontjaban
biztositott hataskérben eljarva hoztam. Eljardsom a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd
tajékoztatast az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991, évi XI. torvény 14/B.
§ (2) bekezdése ¢s a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatésag hataskorét a 29/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitia meg. A jogorvoslati dijrél szolé tjékoztatss az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendo
dijakrél szold 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 34,
pontjan alapul.

Budapest, 2015. majus 4.
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