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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal JU 4637-3/2012, iktatészdmu hatarozatival a Hypofoam
folyékony habtisztitoszer fertdtlenité hatdssal elnevezésl fertdilenitGszer forgalomba hozatalara
kiadott enged¢ly rendelkezd részének 1. és 2. pontjat — a rendelkezé rész egyéb rendelkezésének
véltozatlan hatalyban tartdsa mellett — az alabbiak szerint

modositom:

A Diversey Kft. (2040 Budadrs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozo részére a Cheport, spol.
s.1.0. {Lhotsko 93, 763 12 Vizovice) altal gyartott Hypofoam folyékony habtisztitoszer fertétlenitd
hatassal elnevezésii fertbtlenitdszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Elclmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézet ad.
22/2008 OETI, 1576/2014 OETI szamu ,Engedélyezési lap”-jan elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztosftani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet ad. 22/2008 OETL 1576/2014 OETI szami
szakértéi szakvéleménye szerinti ,,Cimketerv” szévegét, 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 szabdlyairol
sz016 44/2000. (XII. 27.) EGM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirfl szolo 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kévetelményeinek.

Hat4rozatom ellen a kézbesitést koveté naptdl szamitott 15 napon belill benyijtando, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet €lni, az elsGfokl eljards igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértékil — a masodfokon eljaré hatdsdag bankszdmlaszadmaéra fizetendd — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fiéridn Gt 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 Budatrs, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hoz kérelmezte a Cheport,
spol. s.r.o. (Lhotsko 93, 763 12 Vizovice) altal gyartott Hypofoam folyékony habtisztitoszer
fert6tlenité hatassal elnevezésl fertStlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai
Parlament és Tanacs 1272/2008/EK rendelet elbirasainak valé megfelelés céljabol — a termék
cimkéjének valtozdsa miatti modositasat. (

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet ad. 22/2008 OETI, 1576/2014 OETI szamu
szakért6i szakvéleményében, e hatirozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 4. terméktipusdba tartozo
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarisaiért és igazgatési
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
. A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. melléklethen meghatdrozoftt
mértékil igazgatdsi szolgaltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”
A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos El_elmezés- és Taplalkozastudoméanyi Intézet szakértoi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatarozatom a biocid termdékek elbéllitasanak é€s forgalomba hozatalidnak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-dban biztositott hatiskérben eljarva hoztam.
Eljardsom a kozigazgatési hat6sagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol6 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatist az egészségiigyi hatdsagi és
igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1),a299. §
(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 dijrol szélé tijékoztatds az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd¢ dijakrol
sz616 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szdmu melléklete VI. 34. pontjan
alapul.

Budapest, 2014. szeptember 16.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadméanyozza:
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