
Áu.eru l n É p gcÉszsÉc ü evl És tlszn oRvo§l szo leÁnr
Országos Tisztifőorvosi Hivatal

Cím; 1097 Budapest, Alhrt Flórián út 2-6.

Levelezési cím: 1437 Budapest Pf,839.
l Katószám : J KF/18393-3/2016

Tárgy: lNNoPon rr-xlÓn-rar elnevezésü
fertőtlenítőszer forga lom ba hozatali engedélyének
módositása
Eltíadó: Gergely Béla

i#];',T:Tr,?:l,"Jj- "
MÉllékletr 2 db.

IIATÁno ZAT
hz Országos Tisztifőorvosi Hivatal OTH 20011997. iktatOszamú határozatával az II\INOPON TF_
KLOR-TAK elnevezésű fertőtlenítöszer forgalomba hozatalára kiadott engedélye rendelkezó részét
az alábbiak szerint

módosítorn:
Az INNOVENG 1 Kft. (l114 Budapest, §zabolcska Mihaly utca 5.), mint forgalomba hozó részére
az álta|a gyártott IIYNOPON TF-KLÓR-TAK elnevezésü fertőtlenítöszer forgalomba hozatalr{t a
2. és 4. terméktípusban az alábbiak szerint engedélyezem:
1./ A készítmény forgalmazása solín azOtszágos Epidemiológiai Központ D-EPID/04746]Darc.
számú - az Országos Gyógyszerészeü és Élehezés-egészségügyi Intezet OGYÉIl47725l2o16.
számú egyetértó szakértöi szakvéleményén is alapuló - ,,Engedélyezési lap"-jan elóírt feltételek
te§esítését folyamatosan biztosítani kell.
2.1 

^ 
forgalomba hozó köteles minden egye§ kiszerelési egységen elbelyemi a kérelméhez

mellékelt az Országos Epidemiológiai Központ D-EPID/04'I46-1|2016. számú - az Országos
Gyógyszerészeti és Élehezés-egészségügyi lntezet aGYÉV47725l20I6. számú egyetértő szakértöi
szakvéleményén is alapuló - szakértói szakvéleménye szerinti használati utasítást. Egyebekben a
termék címkéjének és feliratozásínak meg kell felelnie a kémiai biztonságról szóló 2000. évi XXV.
törvény, valamint a biocid termékek előállításrinak és forgalomba hozatalrinak feltételeiröl szóló
3 8/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet követelményeinek.
3.1 Az INNOPON TF-KLÓR-TÁK elnevezésü fertótlenítőszer nevének, kiszerelésének,
összetételének, hatás-spektrumrának, címkézésének és alkalmazási előírásainak megváltoztatásához
engedélyt kell kémi,
4./ A forgalomba hozó a forgalmaaís megsztintetését írásban köteles az Országos Tisztiföorvosi
Hivatalhoz bej elenteni.
5./ Jelen engedélyem más hatóságok engedélyét, valamint a kémiai biztonságról szóló 2000. évi
XXV. tönrény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre elöírt
bej e lentési kötelezettsé g telj esítését nem pótolj a.

Határozatom ellen a kézbesítéstől számított 15 napon belü benyújtandó, indokolással ellátott
fellebbezéssel lehet élni, az elsőfokú eljrfurás igazgatási szolgáltaüáLsi díjtételével (48.000,- Ft)
megegyező mértékü - a másodfokon eljáró hatóság bankszámlaszámára fizetendő - jogorvoslati díj
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központnak (105l
Budapest, Zrínyi u. 3.) kell címezni, de az Országos Tisztiföorvosi Hivatálhoz kell benyújtani.



INDOKOLÁS

Az INNOVENG 1 KS. (11l4 Budapesto Szabolcska Mihály utca 5.), mint forgalomba hozőkérte az
INNOPON TF-KLÓR-TAK elnevezésü fertőtlenítőszei forgalomba hozúli engedélyének - a
készítmény összetételének változása és biztonsági adatlapjának felülvizsgálata miatti - módosítását.
Az Országos Epidemiológiai Központ a benyrijtott dokumentáció és vizsgálatok alapján a D-
EPIDl04746,1l20|6. számú - az Országos Gyógyszerészeti és Elelmezés-egészségügyi Intézet
OGYÉIt47725t2016. számú egyetértő szakértői szakvéleményén is alipuló szakértői
szakvéleményében e határozat rendelkező részében foglalt kikötésekke| ae 528D0l2lETJ eutópai
parlamenti és tanácsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Főcsaport 2. és 1, terméhtípasúba tartozó
készíünény forgalomba hozatali engedélyének módosítását javasolta.
Az Allami NépegészségUgyi és Tisztiorvosi Szolgálat egye§ közigazgatási eljárasaiért és igazgatási
jetlegű szolgáltatásaiért fizetendő díjakról szóló 112009. (I. 30.) EüM rendelet 2. § (l) bekezdése
szerint: ,, A díjfieetésre kötelezett azigar4aási szolgáltatásokért az 1. mellékletben meghatározott
mértékű igazgatási szolgáltatási díjat (a továbbiakban: díj) koteles megfizeüri."
A kérelmező igazolta azigazgatási szolgáltatási díj megfizetését.
A benyújtott kérelem és az Országos Epidemiológiai Központ valamint az Országos
Gyógyszerészeti és Élehezés+gészségügyi Intézet szakértői szakvéleménye alapján
megállapítottam, hogy a kérelemben szereplő terrrék a rendelkező részben elóírt feltételekkel
forgalmazható az 528l?a1?/EU európai parlamenti és tanácsi rendelet V. Mellékletében
meghaüírozott 2. és 4. terméktípusba sorolható fertőtlenítésre.
Határozatom az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységröl szótó 1991. évi XI. törvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjában és a biocid üenrrékek előállításanak és forgalomba hozatalának
feltételeiról szóló 3812003. (VII.7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet 6.§ (3) bekezdésében,
(4) bekezdése b) pontjában és 7.§-ában biztosított haüáskörben eljárva hoáam. Eljárásom a
közigazgatási hatósági eljárás és szolgáltatás általános szabályairól szóló 2004. évi CXL. törvény
(Ket.) 72. §-an alapul, ajogorvoslatról történő tájékoztatíst az egészségueyi hatósági és igazgatasi
tevékenységről szóló 1991. évi XL tönrény 14iB. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1),
valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.
A fellebbezés elbírálására jogosult hatóság hatáskörét a29D0I5. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (l)
bekezdése állapítja meg. A jogorvoslati díjról szóló tájékoztatás az Állami Népegészségüeyi és
Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatási jellegű szolgáltatasaiét
fizetendö díjakról szóló 1/2009. (I. 30.) EüM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. számú melléklete
VI. 35. pontjrfur alapul.

BudapesL 2016. december 8.
Dr. Szentes Tamás országos tísztifőorvos nevében kiadnrányozza;

Enikő

Enűil értesül:
1./ INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihály utca 5.)
2.1Országas Epidemiológiai Központ (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Országos Gyógyszerészeti és Élehezés-egészségügyi Intézet í1437 Budapest, Pf. 839.)
4./ Nemzeti Élehiszerlánc-biaonsági Hivatal Élelmiszer-és Takarmánybiztonsági lgazgatóság

(ja24 Budapest, Ksleti Károly u. 24.)
5.1 Iratüar
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