ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal
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ANTSZ

Tktat6szam: OTH 4022-4/2011.

Targy: Artic hiité és fagyaszté fertétlenito
elnevezésii fertotlenitdszer forgalomba
hozatali engedélye

Eléadé: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

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

Melléklet: 2 db

HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.), mint forgalomba hoz¢ részére az altala gyartott
Artic hiité és fagyaszté fertétlenité elnevezést fertdtlenitészer forgalomba hozataldt az aldbbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszigos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet
3871/2005 szamu ,.Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet 3871/2005 szamd, jovahagyott ,,.Cimketerv™
szOvegét, mely a haszndlati utasitidst is tartalmazza. Egyebekben a termék cimkéjének és
feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részietes szabalyairdl szold 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet,
valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo 38/2003.
(VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet kovetelményeinek.

3./ Az Artic hiité és fagyaszto fertitlenité clnevezési fertétlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektrumdnak, és alkalmazasi eldirdsainak megvaltoztatdsdhoz Ujabb engedélyt
kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazds megsziintetését frasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél sz6lo 2000. évi XX V.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

6./ A forgalomba hozo a mellékelt ,,Cimketerv” szerinti cimkével ellatott készitménybdl 1 db mintat
koteles az Orszagos Elelmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézet részére a tényleges forgalomba
hozatal el6tt benyujtani.

Hatérozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szamitott 15 napon belill benyujtandé fellebbezéssel
lehet €lni, az els6fokt eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft) megegyezé mértékii - a
masodfokon eljard hatdsdg bankszamlaszaméra fizetendd - jogorvoslati dij befizetése mellett. A
fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051 Budapest, Zrinyi u.
3.) kell cimezni, de az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.
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INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.), mint forgalomba hozd kérelmezte az altala
gvéartott Artic hiité és fagyaszté fertdtlenitd elnevezésti fertdtlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet a benyujtott dokumentacio és vizsgalatok
alapjan a 3871/2005 szamu szakvélemény€eben, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, a
38/2003. (VIL 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamt melléklete szerinti I. Fécsoport
4. terméktipusdba tartoz6 készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdese
szerint:

, A dijfizetésre kitelezett az igazgatdsi szolgdltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozoll

mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.
A benyujtott kérelem €s az Orszagos Elelmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézet szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben el6irt feltételekkel
forgalmazhat6 a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirél sz616 38/2003.
(VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egytittes rendelet 5. szamu mellékletében meghatérozott 4.
terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hat4rozatom a biocid termékek elééllitisanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (6) bekezdésében biztositott hatdskdrben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatési hat6sagi eljaras és szolgéltatas altaldnos szabalyairdl sz6l6
2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast a Ket. 98. § (1). a
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 szolé tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.)
EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szama melléklete VI. 4. pontjan alapul.

Budapest, 2011. junius 21.

Dr. Paller Judit mb. orszdgos tiszti féorvos nevében kiadmanyozza:
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et jarvanyiigyi foosztalyvezetd
Errdl értesiil:
1./ Clean Center Kft.
(1165 Budapest, Margit u. 114.)
2./ Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet
(1437 Budapest, Pf. 839.)
3./ Irattar





