BUDAPEST FOVAROS
KORMANYHIVATALA

SZENTENDREI, PILISVOROSVARI KISTERSEGI NEPEGESZSEGUGYI INTEZET

l:ngiratszém: 4793-4/2011. Targy: Kozmetikai készitmény forgalmazasara vonatkozd
Ugyintézé: Lévai Teodoéra eléiras megszegése miatti egészségugyi birsag

Telefon: 06-1- 250 2110 Melleklet: készpénz atutalasi megbizas

E-mail: buda@kmr.antsz.hu Hiv. szam:

Hatarozat

A SIRENEX Kft.-t (székhely: 2095 Pilisszanté, Orosdy u. 14. adészam: 12808575-2-13, a tovabbiakban:
Vallalkozas) - kozmetikai készitmény forgalmazasara vonatkoz6 el6iras megsértése miatt —

50. 000 Ft-, azaz 6tvenezer forint
egészségligyi birsaggal sujtom.

Az egészségugyi birsag (a tovabbiakban birsag) 6sszegét az azt kiszaboé jogerés hatarozat kozlésétél
szamitott 30 napon beltl kell medfizetni a Budapest Févaros Kormanyhivatala Népegészségugyi
Szakigazgatasi Szerve 10023002-00301253-00000000 szamldjara — atutalassal, vagy a mellékelt
készpénz atutalasi megbizason. Az atutalason fel kell tuntetni a hatarozat szamat (4793-4/2011 E), és
annak jogcimét: ,egészségugyi birsag’.

A jogerbsen kiszabott, és hataridében meg nem fizetett birsagot és késedelmi potiékot addk maédjara kell
behajtani, amelyrél az egészséglgyi allamigazgatasi szerv megkeresésére az allami adbhatdésag
gondoskodik.

A dontés ellen a kozlést kévetd naptdl szamitott 15 napon belll a Budapest Févaros Kormanyhivatala
Szentendrei, Pilisvorosvari Intézeténél (Budapest, Varadi u. 15. a tovabbiakban: Hatésag) benyuijtott, de
a Budapest Févaros Kormanyhivatala Népegészséglgyi Szakigazgatasi Szervéhez (1138 Bp. Vaci ut
174., a tovabbiakban BFKH NSZSZ) cimzett 5.000 Ft-os illetékbélyeggel ellatott — a dontés
végrehajtasara halasztd hatalyu — fellebbezésnek van helye. A fellebbezés illetéke a vitatott 6sszeg
minden megkezdett 10.000 forintja utan 400 forint, de legalabb 5.000 forint, legfeljebb 500.000 forint.

Indokolas

A Csongrad Megyei Kormanyhivatal Szentesi, Csongradi Kistérségi Népegészségigyi Intézet
képviseldje 2011. julius 13-an tartott kdzegészségugyi ellendrzés soran szuréprobaszeriien vizsgalta a
MIT Hungaria Kft. (6000 Szentes, Ady E. u. 1.) 6625 Fabiansebestyén, Koztarsasag u. 14. sz. alatti
Uzletében forgalmazott kozmetikai termékeket. A vizsgalt termékek kozott szerepelt a SIRENEX Kit.
(2095 Pilisszantd, Orosdy u. 14.) altal forgalmazott AROMA COLOR 10 Mogyoro hajfesték. A vizsgalt
termékekkel kapcsolatban a Csongrad Megyei Kormanyhivatal Szentesi, Csongradi Kistérségi
Népegészségugyi Intézet megkérte az OETI tajékoztatasat a ,kozmetikai termékek biztonsagossagarol,
gyartasi, forgalmazasi feltételeir6l és kozegészséglgyi ellendrzésérdl széldé 40/2001. (XI. 23.) EuM
rendelet 12.§ eléirasainak teljesulésérél. Az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet
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(Budapest, Gyali ut 3/a.) 2011. augusztus 9-én kelt, 2770/2011. OETI iktatasi szamu tajékoztatasaban az
alabbiakat kozoélte: AROMA COLOR 10 Mogyoré hajfesték nem szerepel a nyilvantartott kozmetikumok
kozott.

A Csongrad Megyei Kormanyhivatal Szentesi, Csongradi Kistérségi Népegészségugyi Intézet
illetekesség hianyaban az AROMA COLOR 10 Mogyoro hajfesték forgalmazodjaval — SIRENEX Kft. -
kapcsolatos Ugyet, tovabbi kivizsgalasra attette Intézetemhez.

Hatdsagom eljaré képviselje 2011. szeptember 1-én a SIRENEX Kft telephelyén (2085 Pilisvorosvar,
F6 u. 69/a) jegyzékonyvben régzitette a SIRENEX Kit tgyvezet6jenek, Dapevné Molnar lldikonak az
ugyre vonatkoz6 nyilatkozatat. ,Az AROMA COLOR hajfestéket 2011. junius 24-én hozta forgalomba. A
forgalomba hozatal elétt telefonon megkereste az OETI-t hogy a termék neve megvaltozott. A
korabbiakban FARA COLORS termékként volt a piacon. A gyartd - Aroma PLCA (Bulgaria) - szobeli
tajékoztatasa szerint a név valtozott, az ésszetétel nem, azonban ezt az allitast irasban a mai napig
(2011. szeptember 1.) nem igazolta vissza. A SIRENEX Kft az irasbeli nyilatkozatra vart, azért nem
jelentette be a terméket a forgalomba hozatal elétt.”

A SIRENEX Kft. 2011. augusztus 30-an jelentette be a terméket az OETI-nél.

A fentiekre tekintettel felmerilt annak lehetésége, hogy a Termék forgalomba hozatala nem felelt meg a
kozmetikai termékek biztonsagossagarol, gyartasi, forgalmazasi feltételeirél és kdzegészségugyi
ellenérzeseérdl szolo 40/2001. (XI. 23.) EuM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) el6irasainak, ezért a
Vallalkozassal szemben a Ket. 29. § (2) bekezdés a) pontja alapjan — 2011. szeptember 1. napjatél
hivatalbol eljarast inditottam.

A Rendelet 12. § (1) bekezdése kimondja: ,A gyarto, vagy forgalmazé a kozmetikai termék
magyarorszagi elsé forgalomba hozatalaval egyidejileg nyilvantartasba vétel céljiabél — a 9. szamu
melléklet szerinti tartalml bejelent6lap megkuldésével vagy elektronikus Gton - bejelenti a terméket az

OETI-nek.

A Rendelet 12. § (5) bekezdése kimondja; ,A gyarté vagy a forgalmazé 15 napon belul kételes

bejelenteni az engedélyezési és a nyilvantartasba vételi eljaras soran kozoélt adatokban bekdvetkezett
barmilyen valtozast’.

A Rendelet 13.§ (1) bekezdése szerint a kozmetikai termék hatésagi ellenbrzését az Kistérségi
Népegészséglgyi Intézet, és a Fogyasztovédelmi Fofelugyeléség latjak el.

Az egészségugyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrél szolé 1991. évi XI. térvény (a tovabbiakban: Ehi
tv.) 13/A § (1) bekezdése szerint: ,Ha az egészsegugyi allamigazgatasi szerv a hataskérében eljarva
megallapitja, hogy

e) a kozmetikai termékek, a kilénleges taplalkozasi célu élelmiszerek, az étrend-kiegésziték, a
vitaminokkal, ~&svanyi anyagokkal és bizonyos egyéb anyagokkal dusitott élelmiszerek, a
tapanyagosszetételre és egészségre vonatkozo allitasokkal ellatott eélelmiszerek meghatarozott
taplalkozasi célnak valdo megfelelésére, taplalkozas-élettani hatasu OsszetevOjének egészségkarositas
nélkuli fogyaszthatosagara, alkalmazhatésagara, forgalomba hozatalara forgalmazasara vonatkozo
jogszabalyi rendelkezésben foglaltakat sulyosan, vagy ismételten megsértettek, egészsegugyi birsagot
szab ki.”

Ugyanezen § (3) bekezdése kimondja, hogy: ,Egészségugyi birsag abban az esetben szabhaté ki, ha
kulon jogszabaly az egészségugyi allamigazgatasi szerv eljarasaval Osszefliggésben szabalysértési
vagy kézigazgatasi - kivéve eljarasi - birsagot nem helyez kilatasba.

(4) Az egészségugyi birsag természetes személlyel, jogi személlyel vagy jogi személyiség nélkuli
jogalannyal szemben szabhat6 ki.

(9) Az egészségligyi birsag 6sszege 30 ezer forinttol 5 millié forintig terjedhet.

(6) Az egészségugyi birsag O©sszegét az eset 6sszes kérulményeire, igy kulonosen a
kételezettségszegés (hianyossag, mulasztas) sllyara, az okozott sérelemmel érintettek korére, a
jogsértd allapot idétartamara, a jogsértd magatartas ismételt tanusitdsara, a jogsértének valo
felrohatosag mértékeére tekintettel kell meghatarozni.”
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A rendelkezésemre all6 bizonyitékok attekintése alapjan megallapitottam, hogy a Terméket nem
jogszeriien hozta a Vallalkozas forgalomba, mivel nem tett eleget a Rendelet 12. § (1) bekezdés szerinti

bejelentési kotelezettségének. A  vonatkozo jogszabalyi eldirasok megszegése felréhatdé a
Vallalkozasnak.

A birsag kiszabasa soran figyelembe vettem, hogy a Termék hagyomanyos, valamint az internetes
kereskedelmi forgalomban is megtalalhato volt, valamint a jogsértd allapot idétartamat.

A birsag kiszabasa soran enyhité kérulményként vettem figyelembe, hogy a Vallalkozassal szemben
els6 alkalommal kertll sor egészséguigyi birsag kiszabasara és a Vallalkozas a hianyossagot az eljaras
meginditasa el6tt megsziintette.

Az eset 6sszes korllményeinek mérlegelése utan a rendelkezd részben megallapitott birsagot lattam az
elkovetett jogsértéssel aranyban allénak.

Jelen tgyben hatésagi jogkoromet Ehi tv. 10. § (1) bekezdése, hataskérémet a Rendelet 13. § (1)
bekezdése, valamint az Allami Népegészseglgyi és Tisztiorvosi Szolgélatrél, a népegészségugyi
szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolo
323/2010. (XI.27.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korm. rendelet) 27. § (6) bekezdése,
illetékességemet a Korm. rendelet 4. § (7) bekezdése, ill. a (7) bekezdés szerinti 3. sz. melléklet
allapitja meg.

A végrehajtas tekintetében. az Ehi tv. 13/B. § (3) bekezdése az irdnyado.

A fellebbezésre vonatkozoé szabalyokat a Ket. 98. §, 99. § és 102. § allapitjia meg. A fellebbezési illeték
meértekerd|, az illetékekrol sz6l6 1990. évi XClII. térvény 29. § (2) bekezdése rendelkezik.

A fellebbezés elbirdlasara illetékes hatdésagként a BFKH NSZSZ -t a Korm. rendelet 19. § (2) bekezdés
a) pontja alapjan jeldltem meg.

Dontésemet a Ket. 71. § (1), illetve 72. § (1) bekezdésében szabalyozott formaban, a hivatkozott
jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.

Budapest, 2011. szeptember 12.
| ¢ & dr. Péczi Andrea
_mb. Kisteérsegi tiszti féorvos

-
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1. SIRENEX Kft. 2095 Pilisszanto6, Orosdy u. 14
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