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HATAROQOZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — JU-2693-4/2011. iktatészamn engedélyét médositd — JU-2016-
5/2012. iktatészam( hatarozataval a Suma Tab D4 tab elnevezési fertStlenitészer forgalomba
hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részét az alabbiak szerint

modositom:

A Diversey Kft. (2040 Budadrs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozo részére az EUROTAB
OPERATIONS Zac Des Peyrardes, ROUTE DE ST MARCELIN, 42173, SAINT JUST SAINT
RAMBERT, Franciaorszag altal gyartott Suma Tab D4 tab elnevezésii fertdtlenitoszer forgalomba
hozatalata 2., 3. és 4. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszdgos Epidemiologiai Kézpont 7805/383/2014. szamu —
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet 2214/2012 OETI, 2706/2014 OETI szamu,
valamint a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyégyaszati Termékek Igazgatésiga
014/3/B-4ciisz/2014, NEBIH ATI iktatasi szamt szakvéleményén is alapulé — ,,Engedélyezési lap”-
jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/383/2012. szami — az Orszagos Elelmezés- ¢és
Téplalkozastudomanyi Intézet 2214/2012 OETIL, 2706/2014 OETI szimt, valamint a Nemzeti
Flelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyégyaszati Termékek Igazgatésiga 014/3/B-delisz/2014.
NEBIH ATI iktatisi szdmu szakvéleményén is alapuld — szakértdi szakvéleménye szerinti
,.Cimketerv” szdvegét, mely a hasznalati utasitast is tartalmazza. Egyebekben a termék cimkéjének és
feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl szolo 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet,
valamint a biocid termékek elballitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolé 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kdvetd naptdl szdmitott 15 napon beliil benyijtandd, indokoldssal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az elsdfokl eljards igazgatasi szolgéltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyez0 mértékil - a masodfokon eljaré hatdsdg bankszamlaszamaéra fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatathoz kell benytjtani.
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INDOKOLAS
A Diversey Kft. (2040 Budaérs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozd kérelmezte az
EUROTAB OPERATIONS Zac Des Peyrardes, ROUTE DE ST MARCELIN, 42173, SAINT JUST
SAINT RAMBERT, Franciaorszag altal gyartott Suma Tab D4 tab elnevezésii fert6tlenitészer
forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsagi adatlapjanak feliilvizsgalata miatti
modositasat.
Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont a benyujtott dokumentacié és vizsgalatok alapjin a
7805/383/2014. szam — az Orszégos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet 2214/2012 OETI,
2706/2014 OETI szamu, valamint a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati
Termékek Igazgatosaga 014/3/B-aeiisz/2014. NEBIH ATI iktatdsi szamu szakvéleményén is alapuld —
szakértéi szakvéleményében e hatérozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1. F'écsoport 2., 3. és 4. terméktipusdba
tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiéit és igazgatdsi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékii igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.
A benyujtott kérelem és az Orszigos Epidemiolégiai Kozpont — az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi  Intézet, valamint a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi ~ Hivatal
Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga szakvéleményén is alapuld — szakértdi szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepl6 termék a rendelkez6 részben eléirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2., 3. és 4. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.
Hatarozatom a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szo616 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében, (4) bekezdése b)-c)
pontjdban, 7.§-aban és 8.§ (2) bekezdésében biztositott hataskorben eljarva hoztam. Eljardsom a
kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds éltalanos szabalyairél szolo 2004. évi CXL. torvény
(Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast az egészségligyi hatdsagi €s igazgatasi
tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1),
valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg. A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag
hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §- a allapitja meg. A jogorvoslati dijrél sz6l6
tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (5)
bekezdésén és az 1. szam melléklete VI. 34. pontjan alapul.
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