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Iktatoszam: JKF/8267-3/2015.
Targy: Suma Bac DI0 tisztito- és
fertotlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

El6adé: Szeberényi Katalin
(476-1160; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany(@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal JU-2767-4/2011. iktatdszam hatarozatdval a Suma Bac D10
tisztito- és fertétlenitészer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részét az alabbiak
szerint

modositom:

A Diversey Kft. (2040 Budaors, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozo részére a Cheport, spol.
s.r.0. (Lhotsko 93, 763 12 Vizovice) altal gyartott Suma Bac D10 tisztito- és fertétlenitészer
forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazdsa soran az Orszdgos Gyo6gyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet
922/2011 OETI, 912015 OETI szamu ,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 922/2011 OETI, 91/2015 OETI szémi
szakértéi 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 kapcesolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabdalyairdl
sz0l6 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl szdléo 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kévetelmeényeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szamitott 15 napon beliil benytjtandd, indokoldssal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az els6foki eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértékii — a masodfokon eljard hatdsdg bankszamlaszamara fizetend$ — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartdsi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fi6ridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefor: +36 1 476 1100 — E-mail tisztifoorvos@ath.antsz. hu




INDOKOLAS

A Diversey Kft. (2040 Budaors, Puskéas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozé kérelmezte a Cheport,
spol. s.r.0. (Lhotsko 93, 763 12 Vizovice) altal gyartott Suma Bac D10 tisztité- és fertdtlenitészer
forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai Parlament és Tandcs 1272/2008/EK rendelet
eldirasainak vald megfelelés céljabol — a termék cimkéjének valtozdsa miatti modositasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 922/2011 OETL, 91/2015 OETI
szamu szakértéi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1. Fdcsoport 4.
terméktipusdiba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I 30.) EuiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
, A dijfizetésre kételezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mértékil igazgatdsi szolgdltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségligyi Intézet szakértoi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkez6 részben
eldirt feltételekkel forgalmazhatdé az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fertotlenitésre.

Hatdrozatom a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6lo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hatéskérben eljarva hoztam.
Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairdl szol6 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd tdjékoztatdst az egészségiigyi hatosagi €s
igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 2 99. §
(1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatosag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitjia meg. A jogorvoslati dijrol szolo tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatdsi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendo
dijakrél sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI, 34,
pontjan alapul.

Budapest, 2015. aprilis 23.

Dr. Paller Judit mb. orszigos tisztiféorvos nevében kiadményozza:
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2040 Budadors, Puskas Tivadar u. 6.
2./ Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839.
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24,
4./ Irattar



