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HATAROZAT

Az ASSIST-TREND Kft. (2541 Labatlan, Rakoczi Ferenc u. 105.). mint lorgalomba hozo részére a
SUTTER Industries S.p.A. (15060 Borghetto, Borbera (AL) Olaszorszag) altal gyartott CLOROGEL
elnevezési fertotlenitiszer forgalomba hozatalat az alabbiak szerint engedélyezem:

I/ A készitmény forgalmazdsa sorin az Orszdgos Elelmezés-és Taplalkozistudoményi Intézet
1692/2006 OETI ¢és 921-1/2010 OETI szamu . Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kiteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszigos Elelmezés-és Taplalkozastudomanyi Intézet 1692/2006 OETI és 921-1/2010 OFETI
szamu, jovahagyott .Cimketerv™” szovegét, mely a hasznilati utasitast is tartalmazza. Egyebekben a
termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes
készitményekkel kapesolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol szolo
44/2000. (XII. 27.) EGM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalinak feltételeirdl  szolo  38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM  egyviittes  rendelet
kovetelményeinek.

3./ A CLOROGEL clnevezési fertdtlenitoszer nevének. kiszerclésének. osszetételének. hatas-
spektrumanak. ¢s alkalmazasi eléirasainak megvaltoztatasahoz tjabb engedélyt kell kémi.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazas megszintetését irasban koteles az Orszagos TisztifGorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XX V.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes készitményekre eloirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

6./ A forgalomba hozo a mellékelt .Cimketerv™ szerinti cimkével ellatott készitménybol 1 db mintat
koteles az Orszagos Llelmezés-és Taplalkozastudomanyi Intézet részére a tényleges forgalomba
hozatal elétt benvujtani.

Hatdarozatom ellen a kézbesitést kdvetd naptol szamitott 10 munkanapon beliil benytjtando
fellebbezéssel Iehet €Ini, az elséfoka eljardas igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000.- Ft)
megegyez0 mértéki - a masodfokon eljaré hatdsag bankszamlaszamara fizetendé - jogorvoslati dij
behzetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest. Zrinyi u. 3.) kell cimezni. de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyjtani.



INDOKOLAS

Az ASSIST-TREND Kft. (2541 Labatlan, Rakoczi Ferenc u. 105.), mint forgalomba hozo kérte a
SUTTER Industries S.p.A. (15060 Borghetto, Borbera (Al) Olaszorszag) dltal gyartott CLOROGEL
elnevezésii tertotlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Elelmezés-és Taplalkozastudomanyi Intézet a benytjtott dokumentécio és vizsgalatok
alapjdn az 1692/2006 OETI és 921-1/2010 OFTI szamt szakvéleményében. e hatirozat rendelkezo
részeében foglalt kikotésekkel, a 38/2003. (VI11.7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu
melléklete szerinti L Fécsoport 4. terméktipusaba tartozo készitmény forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat javasolta,

Az Allami Népegészségiigyi ¢és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegl szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EGM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
. A diffizetésre kitelezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1. melléklethen meghatarozott
mertéki igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatisi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytijtott kérelem és az Orszagos Flelmezés-¢s Taplalkozastudomanyi Intézet szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezo részben elirt feltételekkel
forgalmazhato a biocid termekek cloallitasanak ¢és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu mellékletében meghatarozott 4.
terméktipusba sorolhato fertotlenitésre.

Az ASSIST-TREND Kft. Kkérelme alapjan indult Kodzigazgatisi hatosagi eljardas tigyintézési
hataridejének utolso napja: 2011. februar 28.

[Hatarozatom a biocid termékek eldallitasanak ¢s forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (6) bekezdésében biztositott hataskérben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas dltalanos szabalyairol szolo
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatist a Ket. 98. § (1), a
99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

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

A jogorvoslati dijrél szolé tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi ¢s Tisztiorvosi Szolgilat egyes
kozigazgatasi eljarasaicrt ¢s igazgatasi jellegi szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.)
EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szami melléklete VI.4. pontjan alapul.

Budapest, 2011, februar 11.
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