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HATAROZAT

Az ASSIST-TREND KFT. (2541 Labatlan, Rakéczi F. ut 105.), mint forgalmazé a Hexachem
Vegyianyaggyarté és Kereskedelmi Kft. (4231 Bokony, Kossuth u. 158.) altal gyartott Assist
Professional Fertdtlenité hatdsi folyékony szappan elnevezésii fertdtlenitészer forgalomba hozatalét
az 1. terméktipusban az alédbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazéasa soran az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont D-EPID/06220-1/2016. szamu
»Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt és az
Orszagos Epidemioldgiai Kézpont D-EPID/06220-1/2016. szamu szakért6i szakvéleménye szerinti
hasznélati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolé 2000.
évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eloallitisanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz616 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kvetelményeinek.

3./ Az Assist Professional Fertotlenité hatasa folyékony szappan elnevezésii fertétlenitészer nevének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektrumanak, cimkézésének ¢és alkalmazisi el6irdsainak
megvaltoztatdsdhoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hoz6 a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre elbirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem ellen kozigazgatasi Uton 0©nallo fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom birosagi
feliilvizsgéalatat a kozléstél szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozéassal a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésaghoz cimzett, de az els6éfoki hatosagként eljar6 Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatalhoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kézigazgatasi hatarozat bir6sagi
feltilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A bir6sag a pert targyaldson kiviil birdlja
el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.



INDOKOLAS

Az ASSIST-TREND KFT. (2541 Labatlan, Rakoczi F. ut 105.), mint forgalmazé kérelmezte a Hexachem
Vegyianyaggyarto6 és Kereskedelmi Kft. (4231 Bokony, Kossuth u. 158.) 4ltal gyartott Assist
Professional Fertétlenité hatdsi folyékony szappan elnevezésii fert6tlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kdzpont a benyujtott dokumentécié és vizsgélatok alapjan a D-EPID/06220-
1/2016. szamu szakértéi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel az
528/2012 EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fécsoport 1.
terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegii szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
»A diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékii
igazgalasi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem ¢és az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012 EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1.
terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hat6sagi és igazgatasi tevékenységrol szolé 1991. évi XI. térvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjdban a biocid termékek elballitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdése a)
pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet az Allami Népegészségiigyi &s
Tisztiorvosi Szolgalatrdl, a népegészségiigyi szakigazgatisi feladatok ellatdsarél, valamint a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz6l6 323/2010 (XII. 27.) Korm. rendelet 2. § (1)
bekezdése hatdrozza meg.

Eljarasom a kozigazgatasi hat6sagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyairdl sz6ldé 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja
és (2) bekezdése alapjan adtam meg.

A birosagi feliilvizsgalat lehetésége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartasrol sz6l6 1952. évi III. torvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1) bekezdésén
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatdsomat az illetékekrdl szold 1990. évi
XCIII. torvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2017. februar 15.
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Errol értesiil:

1./ ASSIST-TREND KFT. (2541 Labatlan, Rakdczi F. 1t 105.)
2./ Orszéagos Epidemiologiai Kozpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar



