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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal — JKF/2351-3/2015. iktatoszamu engedélyét modositdé —
JKF/2351-7/2015. iktatoszamu hatarozataval a HIGEN+99 elnevezésu fertotlenitoszer forgalomba
hozatalara kiadott engedélye rendelkez6 részét az alabbiak szerint

modositom:

A CS.G. Kft. (2131 G6d, Dozsa Gydrgy at 31.), mint forgalomba hozo részére az altala gyartott
HIGEN+99 elnevezési fertétlenitoszer forgalomba hozatalat a 2. és 4. terméktipusban az alabbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiologiai Kozpont D-EPID/02154-1/2016.
szam — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/21773/2016.
szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — ,Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont D-EPID/02154-1/2016. szdmu — az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/21773/2016. szamu egyetértd szakértoi
szakvéleményén is alapuld — szakért6i szakvéleménye szerinti haszndlati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsigrol szolo
2000. évi XXV, torvény, valamint a biocid termeékek eldallitdsanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szold 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

Hatérozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon belill benytjtandd, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni, az elséfokl eljaras igazgatasi szolgéltatasi dijtételével (48.000,- Ft)
megegyezd mérték - a masodfokon eljaré hatdésag bankszamlaszamara fizetend6 - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi ¢s Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.



.

INDOKOLAS

A CS.G. Kft. (2131 God, Dézsa Gyodrgy ut 31.), mint forgalomba hozé kérte a HIGEN+99
elnevezésli fert6tlenitGszer forgalomba hozatali engedélyének — a készitmény antimikrobialis
spektrumanak kiterjesztése miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacid és vizsgalatok alapjan a D-
EPID/02154-1/2016. szaml — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/21773/2016. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapulé - szakértdi
szakvéleményében e hatarozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Focsoport 2. és 4. terméktipusdba tartozo
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegii szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ., A dijfizetésre kitelezett az igazgatasi szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését. A benyujtott kérelem és az
Orszagos Epidemioldgiai Kozpont valamint az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségiigyi Intézet szakértoi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld
termék a rendelkezo részben eldirt feltételekkel forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 2. és 4. terméktipusba sorolhato fertotlenitésre.

Hatérozatom az egészségligyi hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. térvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjdban és a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében,
(4) bekezdése b) pontjdban és 7.§-dban biztositott hataskorben eljarva hoztam. Eljarasom a
kozigazgatasi hatosagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6lo 2004. évi CXL. térvény
(Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi
tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1),
valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg. A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatdsag
hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati
dijrél sz616 tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 35. pontjan alapul.
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