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HATÁRO ZA T

Az Országos Tisaifőorvosi Hivatal - IKF l235I-3l20I5. iktatószámú engedélyét módosító -
IY\F 12351-7 /2015. iktatószámú határozatával a HIGÉN+99 elnevezésű fertótlenítőszer forgalomba
hozatalára kiadott engedélye rendelkező részét az alábbiak szerint

módosítom:

A C.S.G. Kft. (2131 Göd, Dózsa György út 31.), mint forgalomba }:lozó részére az áItala gyártott
HIGEN+99 elnevezésű fertőtlenítőszer forgalomba hozata|át a 2. és 4. terméktípusban az alábbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készítmény forgalmazása során az Országos Epidemiológiai Központ D-EPID102154-1,12016.
számú - az Országos Gyógyszeíészeti és Elelmezés-egészségtigyi Intézet OGYEV2|'173/2016.
számú egyetértő szakértői szakvéleményén is alapuló - ,,EngedéIyezési lap"-ján elóírt feltételek
teljesítését folyamatosan biztosítani kell.

2./ A forgalomba hoző köteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
meliékelt az Otszátgos Epidemiológiai Központ D-EPIDI02154-1/2O16- számű - az Országos
Gyógyszerészeti és Elelmezés-egészségügyi Intézet OGYEI/2|77312016. számú egyeteríő szakértói
szakvéleményén is alapuló - szakértői szakvéleménye szerinti használati utasítást.
Egyebekben a termék címkéjének és feliratozásának meg kell felelnie a kémiai biztonságról szóló
2000. évi XXV. törvény, valamint a biocid termékek elóállításának és forgalomba hozata|énak
feltételeiről szőIó 38/2003. ryn, 7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet követelményeinek.

Hatáíozatoír. ellen a kézbesítéstől számított 15 napon belül benyújtandó, indokolással ellátott
fellebbezéssel lehet élni, az elsőfokú eljárás igazgatási szolgáItatási díjtételével (48,000,- F0
megegyező mértékú - a másodfokon eljáró hatóság bankszámlaszámára fizetendő - jogorvoslati díj
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központrrak (1051
Budapest, Zrinyi u,3.) kell címezni, de az Országos Tisáifóorvosi Hivatalhoz kell benyújtani,
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INDOKOLAS

A C.S,G, Kft. (2131 Göd, Dózsa György út 31.), mint forgalomba hozó kérte a HIGÉN+99
elnevezésú fertótlenítőszer forgalomba hozatali engedélyének - a készítmény antimikrobiális
spektrumának kiterjesztése miatti - módosítását.

Az Országos Epidemiológiai Központ a benyújtott dokumentáció és vizsgálatok alapján a D-
EPíD/02|54-|12016. számú - az Országos Gyógyszerészeti és Elelmezés-egészségügyi Intézet
OGYEI121773/2016. számú egyetértő szakértői szakvéleményén is alapuló - szakértői
szakvéleményében e hatáIozat rendelkező részében foglalt kikötésekkel az 528l2012lEU európai
parlamenti és tanácsi rendelet V. Melléklete szerinti I Főcsopoft 2, és 4. terméktípusába tartozó
készítmény íbrgalomba hozatali engedélyének módosítását javasolta.
Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljrilrásaiért és igazgatási
jellegű szolgáltatásaiért fizetendó díjakról szóló l/2009. (I. 30.) EüM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,. A díjfizetésre kötelezet1 az i,gazgatásí szolgáltatásokért az 1. mellékletben meghatáTozott
mértékű igazgatási szolgáltatási díjat (a továbbiakban: dij) köteles megfizetni."
A kérelmezö igazolría az igazgatási szolgáltatási díj megfizetését. A benyújtott kérelem és az
Országos Epidemiológiai Központ valamint az ()rszágos Gyógyszerészeti és Elelmezés-
egészségügyi Intézet szakértői szakvéleménye alapján megállapítottam, hogy a kérelemben szerepló
termék a rendelkezó részben elóírt feltételekkel forgalmazható az 528l2012lEU európai parlamenti
és tanácsi rendelet V. Mellékletében meghatározott 2. és 4. terméktípusba sorolható fertőtlenítésre,

Határozatom az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységról szóló 1991. évi XI. törvény 4. §

(6) bekezdés f) pontjában és a biocid termékek előállításának és forgalomba hozatalának
í'eltételeiről szóló 38/2003. (VII.7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet 6.§ (3) bekezdésében,
(-+) bekezdése b) pontjában és 7.r§-ában biztosított hatáskörben euárva hoztam. Eljalásom a
közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény
(Ket.) 72, §-an alapul, a jogorvoslatról történő tájékoztaíásí az egészségügyi hatósági és igazgatási
tevékenységről szóló 1991. évi XL törvény 14lB, § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (l), 99. § (1),
valamint 102,§ (1) bekezdései alapj án adtam meg, A fellebbezés elbírálásrira jogosult hatóság
hatáskörét a 29l20l5. (II. 25.) Korm. rendelet 10, § (1) bekezdése állapítja meg. A jogorvoslati
díjról szóló tájékoztatás az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási
eljárásaiért és igazgatasi jellegű szolgáltatásaiért fizetendő díjakról szóló 112009. (L 30.) EiiM
rendelet 2. § (5) bekezdésén és az l. számú melléklete VI. 35. pontján alapul.

Budapest, 2016. július 18.

Dr. Szentes Tamás országos tisztifőorvos-nevében kiadmányozza:

\^,l[, Dr. §áö0 enito
_ ,_ ,.' helyettes országos tisztifőorvos

ErrőI értesül:
l ./ C.S.G. K|t. (2131 Göd. Dózsa Gyórgy út 31 .)

2.1 Országos Epidemiológiai Központ (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Országos Gyógyszerészeti és Elelmezés-egészségügyi Iníézet (l437 Budapest, Pf. 839.)
4./ Nemzeti Ele[miszerlánc-biztonsági Hivatal Elelmiszer-és Takarmánybiztonsági Igazgatóság

(1024 Budapest, Keleti Károly u. 24.)
5./ Iraítár


