ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOS! SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

ANTS Z

Iktatészam: JKF/8974-3/2015.

Targy: Cif Professional 2 in 1 Cleaner
Disinfectant conc. kombinalt tisztito- és
fertotienitOszer elnevezésii fertbtlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének
modositasa.

El6ado: Szeberényi Katalin

(476-1222; fax: 215-5311;

e-mail; jarvany@oth.antsz.hu)

Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal JU-3094-4/2011. iktatoszamu hatérozataval a Cif Professional 2
in 1 Cleaner Disinfectant conc. kombinalt tisztité- és fert6tlenitészer elnevezési fertdtlenitoszer
forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkez részének 1. - 3. pontjat — a rendelkez6 rész egy€b
rendelkezésének valtozatlan hatalyban tartdsa mellett —az aldbbiak szerint

maodositon:

A Diversey Kft. (2040 Budadrs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozo részére a Cheport, spol.
s.1.0. Lhotsko 93, 763 12 Vizovice, Cschorszag altal gyartott Cif Professional 2 in 1 Cleaner
Disinfectant conc. elnevezésii fertbtlenitészer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa sordn az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
3375/2011 OETI, 891/2015 OLTI szamu ,Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az Orszagos Gybdgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet 3375/2011 OFETT, 891/2015 OETI
szami szakértdi szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsdgrol szolo
2000. évi XXV, torvény, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szolé 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

3./ A Cif Professional 2 in 1 Cleaner Disinfectant cone, nevének, kiszerelésének, dsszetételének,
hatas-spektrumanak, és alkalmazasi el6irasainak megvéltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon beliil benyutjtandd, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6foku cljards igazgatasi szolgdltatasi dijtételével (48.000,- Ft)
megegyezd mértékli - a masodfokon eljaré hatdsag bankszdmlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u, 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalhoz kell benyjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn (it 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 1100 - E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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INDOKOLAS

A Diversey Kft. (2040 Budadrs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hoz6 kérelmezte a Cheport,
spol. s.r.o. Lhotsko 93, 763 12 Vizovice, Csehorszag altal gyartott Cif Professional 2 in 1 Cleaner
Disinfectant con. kombine'llt tisztit(’)- és fextétlenitészel elnevezésii feﬂétlenité’)szel fmgalomba
megvaltoztatdsa miatti modosﬁasat

Az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 3375/2011 OETI, 891/2015 OETI
szamt szakértdi szakvéleményében e hatarozat rendelkezé részében foglalt kikotésekkel az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fdcsoport 4.
terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatdsaiért fizetend6 dijakrol sz6lo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben
elirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol szole 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hataskorben eljarva hoztam.
Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz6l6 2004, évi CXL.
térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd tdjékoztatast az egészségligyi hatdsagi €s
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 29/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése éallapitja meg. A jogorvoslati dijrol
sz016 tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolglat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet
2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VL. 35. pontjan alapul.

Budapest, 2015. majus 26.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadméanyozza:

((,-\ - (WL\,_X g e L \\_
Dr. Danielisz Agnes
jarvanytigyi €s kérhazhigiénés
foosztalyvezeto

Errol értesiil:

1./ Diversey Kft. (2040 Budaérs, Puskés Tivadar u. 6.)

2./ Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1372 Budapest, Pf. 450.)

3./ Nemzeti Llelmiszerlanc-biztonségi Hivatal Elelmiszer-és Takarmanybiztonsagi Igazgatésag
(1024 Budapest, Keleti Kéaroly u. 24.)

4./ Trattar



