Iktatészam: 62355-3/2020/JIF Térgy: Poli-Farbe kézfertotlenitd gél elnevezési
Ugyintéz6: Jonyer Eva Katalin fertbtlenitGszer forgalomba hozataldra kiadott

Telefon: +36 1 476-1106 engedély
Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Poli-Farbe Kft. (6235 Boécsa, 1L keriilet 2.), mint forgalomba hozd részére az altala gyartott
Poli-Farbe kézfertotlenité gél elnevezésii fertOtlenitGszer forgalomba hozataldt az 1.
termektipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont (a tovabbiakban:
NNK) 62355-2/2020/JIF szami szakvéleményén alapuld ,.Engedélyezési lap”-jdn elSirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 koételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a NNK 62355-2/2020/JIF. szamii szakértoi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast.

3./ A termék cimkéjének, felivatozasanak, valamint biztonségi adatlapjanak meg kell felelnic a
hatélyos jogszabalyi el6irasoknak.

4./ A Poli-Farbe kézfertotlenité gél elnevezésii fertStlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatds-spektruménak, feliratozdsdnak és  alkalmazasi  elGirdsainak
megviéltoztataséhoz engedélyt kell kérni.

5./ A forgalomba hozd a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszdgos
Tisztifdorvosnak bejelenteni.

6./ Jelen engedélyem més hatésigok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrdl s26l6
2000. évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
el6frt bejelentési kitelezettség teljesitését nem pétolja.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.
A hatarozatot sérelmezé Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6]l szamitott
30 napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytijtasaval.
A keresetievelet a Szegedi Térvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi
Kézponthoz kell benytjtani.
A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus uton nyijthatja be.
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A végleges hatdrozatot a tOrvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldsara
Iényegesen ki nem hatd eljdrasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsertés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtasdanak a dontés hatdlyosulésara halaszt6 hatalya nincs.

A tbrvényszék a kdzigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalds tartisit a felperes ilgyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nines helye. A peres eljarés
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Az Uigyfél az igazgatdsi szolgaltatdsi dijat lerdtta, mas eljarasi kdltség nem keletkezett, ezért
annak viselésérdl nem rendelkeztem.

INDOKOLAS

A Poli-Farbe Kft. (6235 Bocsa, II1. keriilet 2.), mint forgalomba hozé kérelmezte az &ltala
gyartott Poli-Farbe kézfertotlenitd gél elnevezésii fertdtlenitGszer forgalomba hozatali
engedélyének kiaddsat.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont a benyijtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgalta és a 62355-2/2020/JIF szami szakértdi szakvéleményében — e hatdrozat
rendelkezd részében foglalt kikitésekkel — az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti I. fécsoport 1. terméktipusaba tartozd készitmény forgalomba
hozatali engedélyének kiadésat javasolta.

Az NNK szakértdi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre allo iratanyag alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételek
betartdsa mellett forgalmazhaté a rendelet V. Mellékletében meghatérozott 1. terméktipusba
besorolt fertétlenitésre.

A biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldanak feltételeirdl szold
38/2003. (VIL7) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-a vonatkozik a biocid termékek
el6allitasa, csomagoldsa és feliratozdsa feltételeire.

Hatdrozatom az egészségiigyi hatosdgi és igazgatdsi tevékenységrél szolo 1991, évi X1
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjdban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozataldnak egyes szabalyair6l 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 7. §., 2a24. § és a24/D. §
(4) a) pontjaban biztositott hatiskdrben eljarva hoztam, illetékességemet a févarosi és megyet
korményhivatal, valamint a jarasi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségligyi allamigazgatdsi szerv kijelolésérol szold 385/2016. (X11.
2.) Konn. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és
igazgatdsi jellegi szolgaltatisaiért fizetendd dijakrd] sz6ld 1/2009. (I 30.) EdM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: ,,A dijfizetésre kitelezeit az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1.




mellékletben meghatarozott mértékili igazgatasi szolgdllatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes
megfizetni.,” A kérelmez igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfhizetését.

Eljdrasom az 4&ltalanos kézigazgatasi rendtartdsrél szolo 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 déntés véglegességérél az Akr. 82. § (1) bekezdésében
foglaltakra tekintette] adtam tajékoztatést.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabalyait a
kdzigazgatasi perrendtartasrdl szolé 2017. évi L torvény (a tovébbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Szegedi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése
és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérol, székhelyer6l és
illetékességi teriiletének meghatarozasardl szold 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

A kereset elektronikus titon térténd benyijtasardl — a polgari perrendtartasrél sz6lo 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus lgyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXII. torvény 2. § (1) bekezdése, (4)
bekezdés €) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékét az illerékekrdl szo16 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. §-a

szabalyozza.

Budapest, 2020. december 17.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasabdl
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