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Targy: Assist-Professional Fertétlenité hatéasu
kézi mosogatodszer elnevezésii fertStlenitészer
forgalomba hozatali engedélye

El6add: Szeberényi Katalin

E-mail: jarvany@oth.antsz.hu

Telefon: +36 1 476 1160; fax:215-5311
Melléklet: 2 db.

HATAROZAT

Az Assist Trend Kft. (2541 Labatlan, Rakoczi F. at 105.), mint forgalomba hozé részére a Hexachem
Kft. (4231 Bokony, Kossuth L. u. 158.) 4ltal gyartott Assist-Professional Fertotlenité hatasu kézi
mosogatoszer elnevezésii ferttlenitdszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmeény forgalmazasa soran az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/28121/2016 sz4mu »~Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségiigyi Intézet OGYEI/28121/2016 szamu szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitést.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol sz6l6
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el6allitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl sz6l6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ Az Assist-Professional Fertétlenité hatasi kézi mosogatészer elnevezésii fertdtlenitészer
nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektruménak, feliratozasanak ¢és alkalmazasi
eléirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

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

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

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szamitott 15 napon beliil benyujtand6, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet €élni, az elséfok eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezd meértékli - a masodfokon eljaroé hatdésag bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartdsi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.



INDOKOLAS

Az Assist Trend Kft. (2541 Labatlan, Rakoczi F. ut 105.), mint forgalomba hozd kérelmezte a
Hexachem Kft. (4231 Bokony, Kossuth L. u. 158.) éltal gyartott Assist-Professional Fertétlenito
hatasu kézi mosogatoszer elnevezésii fertStlenitészer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet a benyujtott dokumentacid és
vizsgalatok alapjan OGYEI/28121/2016 szamu szakértéi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd
részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete
szerinti 1. Fdcsoport 4. terméktipusiba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrdl szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
» A diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mériékii igazgatdsi szolgdltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. térvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjadban és a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl
szolo 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-dban biztositott hataskdrben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyair6l szo6l6
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast az egészségiigyi
hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi X1. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. §
(1),a99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatésag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg.

A jogorvoslati dijrél szol6 tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért €s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.)
EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 32. pontjan alapul.

Budapest, 2016. augusztus 31.

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza: {_/‘) (/ ;
e s '/‘ /2 1 !
L

Dr. Szilagyi Emese
mb. jarvanytigyi €s korhazhigiénés
féosztalyvezetd

Errol értesiil:
1./ Assist Trend Kft.

2541 Labatlan, Rakocezi F. ut 105.
2./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

1437 Budapest, Pf. 839.
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