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HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit utca 114.), mint forgalomba hozo részére az altala
gyartott Sanitas fertétlenité tisztitoszer elnevezésii fertétlenitoszer forgalomba hozatalat az alabbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazdsa soran az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont — Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézettel egyeztetett és 3421/2000, 3226/2000 OETI szdmt szakvéleményén
alapulé — 7805/88/2011. szamu ,.Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont — Orszagos Elelmezés- és Téplalkozastudoméanyi Intézettel
egyeztetett és 3421/2000, 3226/2000 OETI szamt szakvéleményén alapulé — 7805/88/2011.sz4m,
jovahagyott ,.Cimketerv” szévegét, mely a hasznalati 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 szabalyairol szolo
44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba
hozataldnak feltételeir6l sz6l6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kévetelményeinek.

3./ A Sanitas fertotlenité tisztitoszer elnevezésii fertOtlenitdszer nevének, Kkiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektrumanak, és alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatdsdhoz ujabb engedélyt
kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztif6orvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mads hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz6l6 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eloirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

6./ A forgalomba hozo6 a mellékelt ,,Cimketerv” szerinti cimkével ellatott készitménybdl 1-1 db mintat
koteles az Orsz4gos Epidemiologiai Kozpont és az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudoményi
Intézet részére a tényleges forgalomba hozatal el6tt benyujtani.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szdmitott 15 napon belill benytjtandéd fellebbezéssel
lehet €élni, az els6fokt eljaras igazgatdsi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft) megegyezd mérteki - a
masodfokon eljaré hatésag bankszdmlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij befizetése mellett. A
fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051 Budapest, Zrinyi u.
3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.
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INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit utca 114.), mint forgalomba hozo kérelmezte az 4ltala
gyartott Sanmitas fertftlenitd tisztitoszer elnevezésli fert6tlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacio €s vizsgalatok alapjan a
7805/88/2011. szamui — az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomdnyi Intézettel egyeztetett és
3421/2000, 3226/2000 OETI szamu szakvéleményén alapuld — szakvéleményében, e hatarozat
rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, a 38/2003. (VIL. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 5. szamu melléklete szerinti I. Fécsoport 2. és 4. terméktipusaba tartozd készitmény
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6ld 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

. A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatasokéri az 1. mellékletben meghatarozott

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

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.
A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont — az Orszagos Elelmezés- és
Téaplalkozastudomanyi Intézettel egyeztetett szakvéleményén alapuldé — szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben elbirt feltételekkel
forgalmazhaté a biocid termékek eléallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu mellékletében meghatarozott 2. és 4.
terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatérozatom a biocid termékek eléallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szol6 38/2003.
(VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (4)-(6) bekezdésében biztositott hataskdrben
eljarva hoztam. Eljarasom a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lo
2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast a Ket. 98. § (1), a
99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

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

A jogorvoslati dijré] sz6l6 tajékoztatis az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.)
EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 4. pontjan alapul.

Budapest, 2011. december 16.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadményozza:
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1./ Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit utca 114.),
2./ Orszagos Epidemioldgiai K6zpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Orszagos Elelmezés-és Taplalkozastudomanyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)
4./ Trattar



