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HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) részére az éltala gyartott Xevex
elnevezésti fertdtlenitd szanitertisztitd-szer forgalomba hozatalat az alabbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazdsa sordn az Orszagos Epidemiologiai Kozpont (OEK)
7805/9/2008. szam1 ,.Engedélyezési lap™-jan eléirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a
kérelméhez mellékelt OEK 7805/9/2008. szamt jévahagyott ,,Cimketerv” szoveget,
mely a hasznélati utasitast is tartalmazza.

3/A Xevex elnevezésii fert6tlenitd szanitertisztit-szer nevének, kiszerelésének
megvaltoztatasahoz, hasznélati utasitdsanak modositasahoz jabb engedélyt kell kérni.

4./ A forgalmazéds megsziintetését, a forgalomba hozatali engedély egyidejii
visszakiildésével, irasban kell az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a 2000. évi XXV, torvény
szerint a veszélyes anyagokra ¢s veszélyes készitményekre -eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem poétolja.

6./ A mellékelt ,,.Cimketerv” szerinti cimkével ellatott készitménybol 1 db mintat kell,
az Orszagos Epidemiologiai Kozpont részére a tényleges forgalomba hozatal elétt,
kiildeni.

Dontésem ellen a kézbesitést kovetd naptdl szamitott 15 napon beliil lehet fellebbezést
benyujtani, amelynek igazgatdsi szolgaltatdsi dija 94.200,- Ft. A fellebbezést az
Engedélyezesi és Kozigazgatési Hivatalnak kell cimezni, de hatésagomnal kell
benyujtani.



INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) kérte az éltala gyartott Xevex
elnevezési fertbtlenitoé szanitertisztito-szer forgalomba hozataldnak engedélyezését.

Az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont a benyujtott dokumentacié és vizsgalatok
alapjan a 7805/9/2008. szamu szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében
foglalt kikotésekkel, a készitmény forgalomba hozatalanak engedélyezését javasolta.

Engedélyezési eljarasom sordn a 18/1998. (VI.3.) NM rendelet 3. szamu melléklete
5.b. pontjdra tekintettel szereztem be az OEK szakvéleményét.

A kérelmezd kérelme benyujtasakor igazolta az igazgatdsi szolgéltatasi dij
megflizetését.
Az 50/1996. (XII1.27.) NM rendelet 2. § (3) bekezdése szerint:

»2. § (3) Az igazgatasi szolgaltatasi dijat az eljarast kezdeményezé fél az eljaras

meginditasakor koteles az Intézet 3. szamu mellékletben feltiintetett szamlajara postai
befizetéssel vagy 4dtutalassal megfizetni. A dij megfizetését a kérelem benyujtasakor
igazolni kell. A dijat az azonnal elvégzend6 vizsgélatok esetében visszaigényelni nem
lehet, egyéb esetekben a befizetett dij - a felmeriilt koltségek levondsaval -
visszaigényelhetd a kérelem visszavonasa esetén. ”
Az enged€lyt az 1999. évi XCVI. térvénnyel modositott 1991. évi XI. térvény 4. § (6)
bekezdés f) pontja alapjan, az Allami Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgélatrdl és
a gyogyszerészeti allamigazgatési szerv kijelolésérol szo16 362/2006. (XII. 28.) Korm.
rendeletben biztositott jogkdromben, a 38/2003. (VIL7.) ESZCSM-FVM-KvVM
egylittes rendelet 30. § (7) bekezdésében foglalt eléirasok figyelembevételével adtam
meg.

A fellebbezési lehetdséget a Ket. 98. § (1) és (4), a 99. § (1), valamint 102.§ (1)
bekezdései alapjan adtam meg.

A jogorvoslati dijrol szo6ld tdjékoztatds a népjoléti agazatba tartozd egyes
allamigazgatasi eljarasokért és igazgatasi jellegli szolgaltatdasokért fizetendd dijakrol
sz0lo 50/1996. (XII. 27.) NM rendelet 2. § (5) bekezdésén, és az 1. szam0 melléklete
[.8. pontjan alapul.

Budapest, 2008. januar 28.
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