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HATAROZAT

Az INNO-SEPT gél extra elnevezésii fertotlenitdszer forgalomba hozatalara az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal altal JKF/12575-3/2015 iktatoszdmon kiadott és JKF/3350-2/2017,
illetve JKF/3350-4/2017 iktatoszamon moddositott forgalomba hozatali engedélyt az aldbbiak
szerint

modositom:

Az INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihaly utca 5.) mint forgalmazo részére
az altala gyartott INNO-SEPT gél extra elnevezésii fert6tlenit6szer forgalomba hozatalat az
1. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 16408-2/2021/JIF szamu szakvéleményén alapuld ,.Engedélyezési lap”-jan elGirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, az NNK 16408-2/2021/JIF szaml szakért6i szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének, feliratozasanak, valamint biztonsagi adatlapjanak meg kell
felelnie a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek
eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeir6l szolé 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ Az INNO-SEPT gél extra clnevezésli fertbtlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozasdnak és  alkalmazasi  el®irasainak
megvaltoztatdsdhoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz616 2000.
évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eloirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.
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A hatdrozatot sérelmezd iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott
30 napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval.

A keresetlevelet a Fovarosi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozponthoz kell benyujtani.

A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvénysz€k a kozigazgatdsi pert targyalason kivill biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes tligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Az lgyfél az igazgatasi szolgaltatasi dijat ler6tta, mas eljarasi koltség nem keletkezett, ezért
annak viselésér6l nem rendelkeztem.

INDOKOLAS

Az INNOVENG 1 Kft. (1114 Budapest, Szabolcska Mihaly utca 5.) kérelmezte az altala
gyartott INNO-SEPT gél extra elnevezésii fert6tlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének
modositasat a termeék Osszetételének és kiszerelési egységének valtozasa miatt.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgalta és a 16408-2/2021/JIF szamu szakértdi szakvéleményében — e hatarozat
rendelkezé részében foglalt kikstésekkel — az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet V. Melléklete szerinti 1. fécsoport 1. terméktipusaba tartozd készitmény forgalomba
hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az NNK szakértéi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre 4ll6 iratanyag alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkez6 részben eldirt feltételek
betartdsa mellett forgalmazhat6 a rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba
besorolt fertdtlenitésre.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes koOzigazgatasi eljardsaiért és
igazgatési jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1.
mellékletben meghatarozott mértéki igazgatasi szolgaltatési dijat (a tovabbiakban: dij) koteles
megfizetni.” A kérelmezé igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

Hatarozatom az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolé 1991. évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabalyairol 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése, a
24. § ¢s a 24./D. § (4) bekezdés a) pontjdban biztositott hataskdérben eljarva hoztam,



illetékességemet a f6vérosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févérosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szo016 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

Dontésem a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szol6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 50. § (2) bekezdés b) pontjan, 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, valamint
a Rendelet 52. cikkén alapul. A dontés véglegességérél az Akr. 82. § (1) bekezdésében
foglaltakra tekintettel adtam tajékoztatast.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi 1. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitia meg. A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése,
a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birdsagok elnevezésérdl, székhelyérél és
illetékességi teriiletének meghatarozasardl szo6lé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

A kereset elektronikus tton torténd benyujtasardl — a polgari perrendtartasrol szolé 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatdsok 4ltalanos szabalyair6l sz6l6 2015. évi CCXXIL torvény 2. § (1) bekezdése, 4)
bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. §-a
szabalyozza.

Budapest, 2021. aprilis 9.
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