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HATAROZAT

Az Immunetec Proof Kft. (5000 Szolnok, Jézsef Attila utca 83., D épiilet), mint forgalomba
hozé részére az Aquadragon Kozmetikai Kft. (2086 Tinnye, Honfoglalas utca 53.) altal
gyartott Immunetec antimikrobidlis kéz- és bérvédd krém elnevezésii fertGtlenitészer
forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 54828-2/2019/JIF
szamu szakvéleményén alapulé -,Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 54828-2/2019/JIF szamu szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznilati utasitist. Egyebekben a termék cimkéjének és
feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szold 2000. évi XXV. torvény,
valamint a biocid termékek elSallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ A Immunetec antimikrobiilis kéz- és bérvédé krém elnevezésli fertdtlenitdszer
nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektruménak, feliratozdsanak és alkalmazasi
eloirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozdé a forgalmazds megszlintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz6l6 2000.
évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra €s veszélyes keverékekre eloirt
bejelentési kitelezettség teljesitését nem potolja.

Orszagos Tisztiféorvos
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: tisztifoorvos@nnk.gov.hu,
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



Dontesem végleges, ellene kozigazgatasi uton 6nall6 fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom
ellen kozigazgatasi per indithaté. A kézigazgatasi pert a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil, a Févérosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de az elsdéfoka
hat6sagként eljaré Orszagos Tisztiféorvoshoz benyijtott keresettel lehet kezdeményezni. A
kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsig a pert targyalison
kiviil biralja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOQLAS

Az Immunetec Proof Kft. (5000 Szolnok, Jozsef Attila utca 83., D épiilet), mint forgalomba
hozo kérelmezte az Aquadragon Kozmetikai Kft. (2086 Tinnye, Honfoglalds utca 53.) altal
gyartott Immunetec antimikrobidlis kéz- és biérvédé krém elnevezésii fertdtlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

A Nemzeti Népegészségiigyl Kozpont 54828-2/2019/JIF szamu szakértdi szakvéleményében,
¢ hatarozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1. Fécsoport 1. terméktipusaba tartozé készitmény
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgéalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegll szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgéltatisokért az 1.
meli¢kletben meghatarozott mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes
megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont szakért6i szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben elirt
feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba sorolhaté fertdtlenitésre.

Hatdrozatom az egészségligyl hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szolé 1991, évi XL
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyair6l 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § és 24/D. § (4) a)
pontjaban biztositott hataskérben eljarva hoztam, illetékességemet a f&varosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségligyi allamigazgatisi szerv kijeldlésérdl szolé 385/2016. (XI11.
2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Dontésem a biocid termeékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirél szolo
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.



Eljérasom az altalanos kozigazgatasi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban:
Akr) 43.§. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-4n alapul, a
jogorvoslatrol torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjan adtam meg.
A kozigazgatasi per lehetésége az Akr. 114. §- 4n, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrol
szolo 2017. evi L. tdrvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. §
¢s 77. § -an alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tajékoztatisomat az
illetékekrol sz016 1990. évi XCIIL térvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2019. december 5.
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