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HATÁno ZAT
Az INNO-DISH elrrevezésű fbrtőtlenítőszer fbrgalornba ht:zaíalára az Országos Tisztifőorvosi Hivatal által
.IKF/1 843'7 -2l2016. iktatószánron kiadott forgalorrrba hozatali engedély,t az alábbiak szerint

módosítom:

Az INNOVENG 1 Kft. (11l4 Budapest, Szabolcska Mihály utca 5.) rnint forgaltnaző részére, az álíala
gyártott INNO-DISH elnevezésű fertőtlenítőszer forgalomba hozatalát a 2. és 4. terrnéktípusban
az alábbiak szerínt engedéh.ezern:

] i |,:sii_::l;::,. _,_.l-:-:]::l:lz_,s,1 s: _,j_: : \:::lz::l \enegeszsé:ügl i Központ
6,+88- 1 ]0]0 JIF számú az Országos Gl,ógr szereszeti es Elelnlezes-egeszsegug} t intezet
OGYÉV60077l2OI9. szárnú eg),etértő szakér,tői szakrélernénrén is alapuló - ..Eri_eedéll:ezési lap"-ján
e lőírt í-e ltételek tel j es ítését folyamatosan biztos ítan i kel l.
2.1 A forgalornba hozó köteles rninclen egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelnréhez mellékelt, a
Nernzeti Népegészségügyi Központ 6488-1/2020lJIF számú * az()rszágos Gyógyszerészeti és Elelnrezés-
egészségügyi Intézet OGYÉV60077l2O19. szánrú egyetértó szakénői szakvélemérryérr is alapr_rló -
szakértői szakvélernénye szerinti használati utasítást.
Egyebekben a termék címkéjének és feliratozásának meg kell íblelnie a kérniai biztonságról szóló 2000.
évi XXV. törwény, valamint a biocid terrnékek előállításának és fbrgalomba hozatalának feltételeiről szóló
38 l 2003 . (VI I. 7. ) ESzC sM-FVM-KvVM együttes rendelet követelményeinek,
3.1 Az INNO-DISH elnevezésű fertőtlenítőszer nevének, kiszerelésének, összetételének, hatás-
spektrunrának. fbliratozásának és alka|mazási előírásainak megváltoztatásához engedély,t kell kérni.
4.1 A fbrgalomba hozó a forgalmazás megszüntetését írásban köteles az Országos Tisztifőorvosnak
bejelenteni.
5.1 .Ielen engedélyem más hatóságok engeclélyét, valamint a kémiai biztonságról szóló
2000. évi XXV. törvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre előírt
bejelentési kötelezettsóg teljesítését nem pótolja.

DÖntésenr végleges, ellene közígazgatási úton önálló íbllebbezésnek nincs helye. Határozatorn ellen
kőzigazgaíási per indítható. A kőzigazgatási pert a döntés közlésétől számított 30 rraporr be|ül, a Fővárosi
KÖzigazgatási és Munkaügyi Bírósághoz citnzetí, de az elsőfokú hatóságként eljáró Országos
Tisztifoorvoshoz benyújtott kelesettel lehet kezdernényezni. A kőzigazgatási per illetéke 30.000 Fí. azaz
hatrnincezer forint. A bíróság a per1 tárgyaláson kíwil bírálja el, a íblek kérelmére azonban tárgyalást tal-t.
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INDOKOLÁS

Az INNOVENG 1 Kft. (l114 Budapest, Szabolcska Mihály utca 5.) mint forgalmazó kérelmeúe, az általa
gyártott INNO-DISH elnevezésű fertőtlenítőszq forgalomba hozatali engedélyének - a terméktípus, az
antimikrobiális spektrum és a használati utasítás, alkalmazási paraméterek kibővítése miatti - módosítását.

A Nemzeti Népegészségugyi Központ a benyújtott dokumentáció és vizsgálatok alapján
6488-Il2020lJIF számű az Országos Gyógyszerészeti és Elelmezés-egészségügyi Intézet
OGYEV60077l2OI9. számú egyetértő szakértől szakvéleményén is alapuló - szakértői szakvéleményében,
e határozat rendelkező részében foglalt kikötésekkel, az 528l20l2lEu európai parlamenti és tanácsi
rendelet V. Melléklete szerinti I. Főcsoport 4. terméktípusdba tat1,oző készítmény forgalomba hozatali
engedélyének módosítását j avasolta.
Az Allami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegű
szolgáltatásaiét fizetendő díjakról szóló 112009. (I. 30.) EüM rendelet
2. § (1) bekezdése szerint: ..A díjfizetésre kötelezett az igazgaíási szolgáltatásokér1
az l. rnellékletben rneghatározott rnértékű igazgatási szcllgáltatási díjat (a továbbiakban: díj) köteles
megfizetni."
A kérelrnező igazolta azigazgatási szolgáltatási díj megfizeíéséí.
A benyújtott kérelern és a Nemzeti Népegészségügyi Központ, valanrint az ()tszágos Gyógyszerészeti és
Elelmezés-egészségügyi Intézet szakértői szakvélernénye alapján rnegállapítottam, hogy a kérelemben
szereplő termék a rendelkező részben előírr íbltételekkel íbrgalmazható az 528l20l2lEU európai
parlamenti és tanácsi rendelet V. Mellékletében meghatározoít I. Főcsoport 2. és 4. terntéktípusba
soro l ható fertőtlen ítésre,
Határozatonr az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szóló 199l. évi
XI. törvény 4, § (6) bekezclés í) pontjában, a biocid tennékek engedélyezésének és forgalorrrba
hozatalának egyes szabáll,airó| 31612013. (VIIL 28 ) Konrr, rendelet 24 § és a 24lD. §
(jl bekezdésében. t-lt bekezdés b) pontlában. l,alatnint a 2-1'E .r-6.r, biztosított hatáskörben eljárva
'- ,-::' a,-....:;---':.- j -: , :. -',3.':' -. -:':_,l':,. l:,,:_l:. l.,,:l::lll:'::._'::,:s ii-,:,rárr.si kerir]eti thilatal
:"lJi.3}/'}a=J-_\] Te JJJ'.:i a,.:1.r:urt.. ,,,\lat'j JZ C!€>7:e!UJ\] J,l.rm]5JZ-uIJSi :Zcri ni_ic,,]rc>er.,i >z.,i.,
385 2016. (XII.2.) Korm. rendelet 13. y. 13; bekezdése határozza meg.
Döntésem a biocid termékek előállításának és forgalomba hozatalának f-eltételeiről szóló
38/2003. (VII.7.) ESzCsM-FVM-KvVM lendelet l0. §-án alapul.
Eljárásorn az általános kőzigazgatási rendtartásról szóló 20l6. évi CL. tör,vény (továbbiakban: Átr,.; +:, 5,
(8) aa) pontján, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-án alapul,
a jogorvosiatról történő tájékoztatást,az Ákr. l l2. § és l l6. § r+; O; pontia a|ap.ián adtam rneg.
Aközigazgatási per lehetősége az Akr. ll4. §- án, valamint aközigazgatási perrendtartásról szóló 2017.
évi I. törvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (l) és (3) bekezdésén, valamint
a 39. § és 77. § -án alapul, A jogorvoslati eljárás illetékével kapcsolatos tájékoztatásornat
az illetékekről szóló 1990. éviXCIII. törvény 45./A § (l) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2020. február 19.

Dr. Müller Cecília
országos tisztifoorvos r
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