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HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit utca 114.), mint forgalomba hozd részére az altala
gyartott Adria kéztisztité és fertdtlenité elnevezésti fertétlenitdszer forgalomba hozatalat az alabbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/77/2011. szamu
,.Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/77/2011. szamu szakvéleményével jévahagyott
.Cimketerv” szoveget, mely a haszndlati 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 sz616 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet,
valamint a biocid termékek el6allitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

3./ Az Adria kéztisztité és fertétlenitd elnevezésii fertStlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatds-spektrumanak és alkalmazasi el6irasainak megvaltoztatisdhoz Gjabb engedélyt
kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazas megsziintetését irdsban koteles az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz616 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

6./ A forgalomba hozé a mellékelt ,,Cimketerv™ szerinti cimkével ellatott készitménybdl 1 db mintat
koteles az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont részére a tényleges forgalomba hozatal el6tt benytjtani.

Hatéarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szamitott 15 napon beliil benyujtand6 fellebbezéssel
lehet €lni, az elséfoku eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft) megegyezd mértéki - a
masodfokon eljar6 hatdsdg bankszamlaszdmara 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 benyujtani.
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INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit utca 114.), mint forgalomba hozé kérelmezte az éltala
gyartott Adria kéztisztito és fertétlenité elnevezésii fertOtlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont a benytljtott dokumentacidé ¢€s vizsgdlatok alapjan a
7805/77/2011. szamu szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, a
38/2003. (VIL 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu melléklete szerinti I. Fécsoport
1. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatdsi
jellegll szolgéltatasaiért fizetendé dijakrol sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

.. A dijfizetésre kotelezell az igazgatasi szolgadltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékii

igazgatasi szolgdltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmezd6 igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezé részben eldirt feltételekkel
forgalmazhat6 a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6lo 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu mellékletében meghatirozott 1.
terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szol6 38/2003.
(VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (4)-(5) bekezdésében biztositott hataskorben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgditatas ltalanos szabalyairdl sz616
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol térténd tajékoztatast a Ket. 98. § (1), a
99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatoésag hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §- a
allapitja meg.

A jogorvoslati dijrél sz6l6 tajékoztatis az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kodzigazgatasi eljarasaiért €s igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetend6 dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.)
EtM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 4. pontjan alapul.
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