- ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT

Orszégos Tisztif6orvosi Hivatal

=

Iktatészam: JU 22562-3/2014.
Targy: ALKACHLOR FOAM
elnevezésii fertdtlenitoszer
forgalomba hozatali engedélye
Eléado: Szeberényi Katalin
(476-1160; fax: 215-5311;
e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Assist-Trend Kft. (2541 Labatlan, Rikoczi F. Ut 105.), mint forgalomba hozé részére a SUTTER
Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera AL — Olaszorszag) dltal gyartott ALKACHLOR FOAM
elnevezes fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazisa sordn az Orszigos Elelmezés- és Téplalkozdstudomanyi Intézet
2231/2014 OETI szamu ,.Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani
kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszdgos Elelmezés- és Taplalkozastudoményi Intézet 2231/2014 OETI szamu szakértdi
szakvéleményével jovdhagyott ,,Cimketerv” szdvegét, mely a hasznéalati utasitist is tartalmazza.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljardsok, illetve tevékenységek részletes szabalyair6l
sz3016 44/2000. (XII. 27.) EiiM rendelet, valamint a biocid termékek eloéllitdsdnak és forgalomba
hozataldnak feltételeir6l sz6l6 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kévetelményeinek.

3./ Az ALKACHLOR FOAM celnevezésii fertotlenitoszer nevének, kiszerelésének, Gsszetételének,
hatas-spektrumanak, feliratozasénak és alkalmazasi eldirdsainak megvéaltoztatisdhoz engedélyt kell
kérni.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazds megsziintetését irdsban koteles az Orszagos TisztifSorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mds hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél szdlé 2000. évi XXV,
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatdrozatom ellen a kézbesitést koveté naptdl szadmitott 15 napon beliil benytjtandé, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az els6foki eljards igazgatési szolgéltatdsi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezd mértékii - a masodfokon eljaré hatdsag bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz kell benyujtani.
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INDOKOLAS

Az Assist-Trend Kft. (2541 Labatlan, Rakdéczi F ut 105.), mint forgalomba hozé kérelmezte a
SUTTER Industries S.p.A. (15060 Borghetto Borbera AL — Olaszorszag) 4ltal gyartott ALKACHLOR
FOAM elnevezésh fertdtlenitszer forgalomba hozatali engedélyének kiad4sat.

Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomdnyi Intézet a benyujtott dokumentacio és vizsgilatok
alapjan 2231/2014 OETI szamui szakért6i szakvéleményében, e hatirozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1.
Focsoport 4. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dfjakrdl széld 1/2009. (I 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
. A diffizetésre kitelezett az igazgatdsi szolgditatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértéki
igazgatasi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dif) kiteles megfizetni. ”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyljtott kérelem &s az Orszigos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet szakért6i
szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkez$ részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatéarozatom a biocid termékek elééllitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l sz6lé 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hatiskdrben eljdrva hoztam.
Eljardsom a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgéltatas altalanos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrl torténd tdjékoztatist az egészségilgyi hatdsigi és
igazgatasi tevékenységrol sz6lé 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1),a99. §
(1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

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

A jogorvoslati dijrél sz6l6 tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért €s igazgatdsi jelleglt szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.)
EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 32. pontjan alapul.

Budapest, 2014. szeptember 26.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza;
K,
ﬁl

.
Dr. Ocs ajos
anyligyi foosztilyvezetod

Errdl értesill:
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