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HATAROZAT

Az INNO-DISH elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba hozatalara az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal
JKF/18437-2/2016. iktatészamon kiadott forgalomba hozatali engedélyt az aldbbiak szerint

modositom:

Az INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihély utca 5.) mint forgalmazo részére, az altala
gyartott INNO-DISH elnevezésti fertétlenitoszer forgalomba hozataldt a 2. és 4. terméktipusban
az alabbiak szerint engedélyezem:

1. A készitmeény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegeszsegiligyi Kozpont
6488-1/2020/JIF szamu — az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés- egeészséglgyl Intézet
OGYEI/60077/2019. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapulé — ,.Engedélyezési lap™-jan
eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, a
Nemzeti Népegészségiigyi Ko6zpont 6488-1/2020/JIF szamu — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet OGYEI/60077/2019. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld —
szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél szolé 2000.
évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ Az INNO-DISH elnevezésti fertStlenitGszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-
spektrumanak, feliratozdsanak és alkalmazasi eléirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hoz6 a forgalmazis megsziintetését irasban kételes az Orszagos TisztifSorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz6lo
2000. évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eléirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem végleges, ellene kozigazgatasi tton 6nallé fellebbezésnek nincs helye. Hatirozatom ellen
kézigazgatdsi per indithaté. A kozigazgatasi pert a dontés kozlésétél szamitott 30 napon beliil, a Févarosi
Kézigazgatasi €s Munkaligyi Birdsaghoz cimzett, de az elséfokt hatosagként eljaré Orszagos
Tisztiféorvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. A birésag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.
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INDOKOLAS

Az INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihaly utca 5.) mint forgalmazé kérelmezte, az altala
gyartott INNO-DISH elnevezésii fertétlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének — a terméktipus, az
antimikrobialis spektrum és a hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek kibdvitése miatti — mddositasat.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyujtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan
6488-1/2020/JIF szami — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi  Intézet
OGYEL/60077/2019. szami egyetérté szakértsi szakvéleményén is alapulé — szakértdi szakvéleményében,
e hatarozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti I. Fdcsoport 4. terméktipusaba tartozo készitmény forgalomba hozatali
engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli
szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz6l6 1/2009. 1. 30.) EiM rendelet
2. § (1) bekezdése szerint: A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi  szolgaltatdsokeért
az 1. mellékletben meghatarozott mértékli igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kdoteles
megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, valamint az Orszagos Gyodgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértéi szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben
szerepl6 termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1. Fdcsoport 2. és 4. terméktipusba
sorolhaté fertétlenitésre.

Hatarozatom az  egészségligyi hatésagi és igazgatasi tevékenységrél szolé  1991.  évi
XI. toérvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyairol 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. § ¢és a 24/D. §
3) bekezdésében, (4) bekezdes b) pontjaban, valamint a 24/E §-ban biztositott hataskorben eljarva
hoztam. illetékességemet a fovarosi €s megyei kormanyhivatal. v ﬁ%mm* a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
ncpegeszsegiigyi feladatai ellata>arol tovabba az egeszsegiigyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérol szoio
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdese hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek elééllitésémak ¢s forgalomba hozataldnak feltételeir6l sz6ld
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljardsom az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 43. §.
(8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 8lL. (1) ¢és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul,
a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjan adtam meg.

A kozigazgatasi per lehetsége az Akr. 114. §- an, valamint a kozigazgatési perrendtartasrol szol6 2017.
évi I torvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint
a 39. § é 77. § -an alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tajékoztatasomat
az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2020. februar 19.
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