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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 200/1997. iktatészamu hatarozataval az INNOPON TF-
KLOR-TAK elnevezési fertétlenitészer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezé részét
az alabbiak szerint

modositom:
Az INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihaly utca 5.), mint forgalomba hozé részére
az 4ltala gyartott INNOPON TF-KLOR-TAK elnevezésii fertdtlenitészer forgalomba hozatalat a
2. és 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:
1./ A készitmény forgalmazasa sordn az Orszagos Epidemiologiai Kézpont D-EPID/04746-1/2016.
szamu — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/47725/2016.
szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapulé — ,Engedélyezési lap™-jan elbirt feltételek
teljesitését folyamatosan biztositani kell.
2./ A forgalomba hozé kdteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt az Orszagos Epidemiologiai Kézpont D-EPID/04746-1/2016. szdmG — az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/47725/2016. szamb egyetértd szakértoi
szakvéleményén is alapuld — szakértdi szakvéleménye szerinti hasznilati utasitdst. Egyebekben a
termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél sz616 2000. évi XX V.
torvény, valamint a biocid termékek eldéllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.
3./ Az INNOPON TF-KLOR-TAK elnevezési fertStlenitdszer nevének, kiszerelésének,
dsszetételének, hatas-spektruménak, cimkézésének €s alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatasahoz
engedélyt kell kérni.
4./ A forgalomba hoz6 a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztifdorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.
5./ Jelen engedélyem maés hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél sz616 2000. évi
XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre elbirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem pdtolja.

Hatdrozatom ellen a kézbesitéstdl szdmitott 15 napon beliil benyijtando, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6foka eljards igazgatasi szolgéltatasi dijtételével (48.000,- Ft)
megegyezd mértékii - a masodfokon eljar6 hatosag bankszamlaszamara fizetendo - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Koézpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.
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INDOKOLAS

Az INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihaly utca 5.), mint forgalomba hozé kérte az
INNOPON TF-KLOR-TAK elnevezésii fertdtlenitészer forgalomba hozatali engedélyének — a
készitmény Osszetételének valtozasa és biztonséagi adatlapjanak feliilvizsgalata miatti — médositasat.
Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan a D-
EPID/04746-1/2016. szamd — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYE1/47725/2016. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuldé - szakértdi
szakvéleményében e hatarozat rendelkezé részében foglalt kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fécsoport 2. és 4. terméktipusdba tartozd
készitmény forgalomba hozatali engedélyének médositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
Jellegii szolgéltatésaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatési szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatirozott
mértekil igazgatasi szolgaltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését,

A benyujtott kérelem és az Orszigos Epidemiolégiai Koézpont valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet V. Mellékletében
meghatarozott 2. és 4. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatdrozatom az egészségiigyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrdl szol6 1991. évi XI. tdrvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjdban és a biocid termékek elballitisanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szold 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében,
(4) bekezdése b) pontjdban és 7.§-aban biztositott hatdskorben eljarva hoztam. Eljardsom a
kdzigazgatasi hatdségi eljaras és szolgdltatas altalanos szabalyair6l szolé 2004. évi CXL. térvény
(Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatist az egészségiigyi hat6sagi és igazgatasi
tevékenységrdl sz6l6 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1),
valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatdsag hataskérét a 29/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitia meg. A jogorvoslati dijrél szol6 tdjékoztatss az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatisi eljdrasaiért és igazgatdsi jellegli szolgaltatisaiért
fizetend6 dijakrél sz616 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamt melléklete
VI. 35. pontjan alapul.

Budapest, 2016. december 8.
Dr. Szentes Tamads orszdgos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Errol értesiil:

1./ INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihaly utca 5.)

2./ Orszagos Epidemiologiai Kézpont (1966 Budapest, Pf. 64.)

3./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)

4./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszer-és Takarménybiztonségi Igazgatésig
(1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
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