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NEMZETI NEPEGÉSZSÉGÜGYI KÖZPONT

ORSZÁGOS TISZTIFÓORVOS

Iktatő szám: 3 8 4 I 2 - 4 l 20 1 8 /KJFFO Űgyirtéző: Terbe Kata +36 I 4761259
Melléklet: 2 db

Tárgy: INNO CHLOR-T (illatos/illatmentes) elnevezésű fertőtlenítőszer forgalomba hozatali
engedélyezése

HATÁnoZAT

Az NNOVENG 1 Kft.(l114 Budapest. Szabolcska Mihály u. 5.) mint forgalmaző részére. az á7ta7a

gyártott lNNO CHLOR-T (illatosi illattnentes) elnevezésű f'ertőtlenítószer íbrgalomba hozatalát a 2. és

4. tennéktípusban az alábbiak szerint engedélyezem:

I.1 A készítmény fbrgalmazása során a Nemzeti Népegészségügyi Központ
KJMI-DDD-9351-2l2O18. szán'ú - az Országos G5,ógyszerészeti és Elelmezés-egészség-ügyi Intézet
OGYÉV4O38612018. számú eg.vetérlő szakértői szakr-élenrénr-én is alapuló - ,.Engedéll,ezési lap"-ján
előíft fbltételek teljesítését fo11,amatosan biztosítani kel1.

2.1 A forgalomba hozó köteles minden egyes kiszerelési eg.vségen elhelyezni a kérelrnélrez rnellékeit. a
Nemzeti Népegészségügyi Központ KJMI-DDD-9351-212018. szárnú - az, ()rszágos Gyógyszerészeti és

Elelrnezés-egészségügyi Intézet OGYÉV40386/2018. szárnú eg_vetértő szakérrői szakr,éleményén is
alapuló - szakértői szakvéleménye szerinti lrasználati utasítást.
Egyebekben a termék címkéjének és feliratozásának meg kell f-elelnie a kérniai biztonságról szóló
2000. évi XXV. törvény, valamint a biocid termékek előállításának és forgalomba hozatalának
í-eltéte]eiről szóló 38/2003. (VII.7.) ESzCsM-FVM-KvVM együttes rendelet követelményeinek.

3.1 Az INNO CHLOR-T (illatos/illatrnentes) elnevezésú fertőtlenítőszer nevének, kiszerelésének,
összetételének, hatás-spektrumának. feliratozásának és alkalmazási előirásainak megváltoztatásához
engedélyt kell kérni.

4.1 A forgalomba hoző a forgalmazás megszüntetését írásban köteles az Országos Tisztifőorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem más hatóságok engedélyét, valamint a kérniai biztonságról szóló 2000. évi XXV.
törvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre előírt bejelentési
kötelezettség teljesítését nem pótolja.

Döntésem végleges, ellene közigazgatási úton önálló fellebbezésnek nincs helye. Határozatom ellen
közigazgatási per indítható. A közigazgatási pert a döntés közlésétől számított 30 napon belül. a
Főr,árosi Közigazgatási és Munkaügyi Bíróságlroz címzett; de az elsőfokú hatóságként eljáró Országos
Tisztifőorvoshoz benyújtott keresettel lehet kezdeményezni. Akőzigazgatási per illetéke 30.000 Ft, azaz
hatmincezer forint. A bíróság a pert tárgyaláson kívül bírálja el, a felek kérelmére azonban tárgyalást
1.árt.
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INDOKOLÁS

Az NNOVENG 1 Kft.(1114 Budapest, Szabolcska Mihály u. 5.) mint forga7maző kérelmezte, az álíala
gyártott INNO CHLOR-T (illatos/illatmentes) elnevezésű fertőtlenítőszer forgalornba hozatali
engedélyének kiadását.

A Nemzeti Népegészségugyi Központ a benyújtott dokumentáció és vizsgálatok alapján
KJMI-DDD-9351-212018. számú - az Országos Gyógyszerészeti és Elelmezés-egészségügyi Intézet
OGYÉV4O38612018. számű egyetértő szakértői szakvéleményén is alapuló szakértői
szakvéleményében, e hatttrozat rendelkező részében íbglalt kikötésekkel, az 528l20l2lEU európai
parlamenti és tanácsi rendelet V. Melléklete szerintt I. Főcsoport 2. és 4. terméktípusúba tafioző
készítmény forgalornba hozatalt engedélyének kiadását j avasolta.

Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiér1 és igazgatási
jellegű szolgáltatásaiérl íjzetendő díjakról sző|ő I12009. (I. 30.) EüM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:

,,A dijtizetésre kötelezett az igazgatási szolgáltatásokért az 1. mellékletben meghatározott mértékú
igazgatási szolgáltatási díjat (a tovabbiakban: díj) köteles megfizetni."
A kérelmez ő lgazolta az igazgatási szol gáltatási díj me gíizeté sét.

A benyújtott kérelern és a Nemzeti Népegészségügyi Központ, valamint az Országos Gyógyszerészeti és

Elelmezés-egészségügyi Intézet szakértői szakvélemén_ve alapján megállapítottam. hogy, a kérelernben
szereplő termék a rendelkező részben előírt íbltételekkel fbrgalmazhaíó az 528'2072lEU európai
parlamenti és tanácsi rendelet V. Mellékletében meghatározott 2. és 4. teméktípusba sololható
fertőtlenítésre.

Haíározaíom az egészségügli hatósági és i_uazgatási tel-ékenr-sé_eről szóló 1991. éri XI. törrérrr-
4. § (6) bekezdés t) pontjábar', a biocid terrnékek engedélyezésének és tbrgalornba irozatalának egl,es
szabályairőL31612013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 2,1. § és a 21iD. § (3) bekezdésében, (,t) bekezdés b)
pontjában, valamint a 24lE §-ban biztosított hatáskörben eljárva hoztam, illetékességemet a fővárosi és
megyei kormányhivatal, r,alamint a járási (fől-árosi kerületi) hivatal rrépegészségügl-i feladatai
ellátásáról. továbbá az egészségügl-i állarnigazgatási szerr kijelöléséről szóló 38-5'2016. (XII.2,)Korrn.
rendelet 13. § (3) bekezdése határozza neg.

Döntésem a biocid termékek előállításának és forgalomba hozatalának t-eltételeiről szóló
38/2003. (VII.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-án alapul.

Eljárásom az áItalános közigazgatási rendtartásról szőlő 2016. ér,i CL. törvény (tor,ábbiakban: Ákr.;
43. §.(8) aa) pontján, az50. §, 80. §, 81.(1) és (,1) bekezdésén, illetve 82. §-án alapul, a jogorvoslatról
törlénő tájékoztaíást az Ákr. 112. § és 116. § (1) d) pontja alapján adtam nreg.

Aközigazgatási per lehetősége a, Ak .114. §- án, valamint akőzígazgatási per:rendtarlásról szóló 2017.
óvi I. törvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -án alapul. A
jogorvoslati eljárás illetékével kapcsolatos tájékozíatásomat az illetékekről szóló
l990. évi XCtlI. törvény 45.1A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 201 8. december 10.
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Erről éríesül:
Ü nwovpNc 1 Kft.(l114 Budapest, Szabolcska Mihály u. 5.)
2./ NNK Dezinfekció Osztály (dezinfekcio@oki.antsz.hu)
3./ Országos Gyógyszerészeti és Elelmezés-egészségügyi Intézet (1437 Búapest, Pf. 839.)
4./ NEBIH Elelmisrer- és Takarmánybiáonságilgazgatóság (etbi@,nebih.gov.hu)
5.1kattár
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