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2. Bizalmas melléklet

HATAROZAT

A MOL-LUB Kenoanyag Gyarté Forgalmazé és Szolgaltaté Kft. (2931 Almasfiizit, F6 utca 21., a
tovdbbiakban: MOL-LUB Kft.) szdméra, a MOL Hygi Flow Rapid fertétlenité folyadék (a
tovabbiakban: Termék) nemzeti engedélyezési eljardsdban a Termék MOL-LUB Kft. altali
forgalomba hozatalat és felhaszndlasat Magyarorszigon HU-2020-IDEIGLENES-2-00006
engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel hivatalbdl

engedélyezem:

1. A Termék a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasardl szél6 528/2012/EU rendelet
(tovabbiakban Rendelet) V. szamu melléklete szerint a 1. Fécsoport 2. terméktipusaba tartozé,
feltiletfert6tlenitd szer, lakossagi és foglalkozasszerti felhasznaldsara.

2. A Terméket a biocid termékek forgalmazasirdl és felhasznalasardl sz61é 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 69. cikkében foglalt rendelkezéseknek megfelelé cimkével kell
ellatni.

3. A cimkén minden esetben fel kell tiintetni a készitmény hatéanyagtartalméat, az aggodalomra
okot ad6 anyag tartalmét és a jelen engedély hatalyaval azonos, forgalmazésra és felhasznaldsra
vonatkozo hatéaridét.

4. A cimkén szerepeljen, hogy a Termék a Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont altal ideiglenesen
engedélyezett, etanol hatdanyagtartalmu feliiletfertétlenité szer.

5. Az ideiglenes engedély kizarélag a MOL-LUB Kft. altal gyartott és forgalmazni kivant
MOL Hygi Flow Rapid fertétlenité folyadék nevii biocid termékre vonatkozik.

6. A Termék csak abban az esetben 4éllithatd eld, ha mas, engedélyezett fertStlenitd szer
készlethidny miatt nem érhet6 el kelld mennyiségben.

7. Jelen hatdrozat visszavonasig, de legfeljebb 2020. augusztus 31-ig hatélyos.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé ajanlott
cimketartalom és a 2. mellékletként szerepld bizalmas melléklet.

Hatérozatom ellen dllamigazgatasi iton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozassal — a GyOri Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsighoz cimzett, de a
Nemzeti Népegéeszségligyli Kozponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kémi. A keresetlevelet a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil kell az elséfoki hatosagnal beadni. A keresetlevelet az
Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hat6sagi Féosztaly
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elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabdlyairdl sz616 2015. évi. CCXXIIL.
torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizdrdlag elektronikus uton, a
jogszabalyban meghatarozott médon terjesztheti eld.

A kozigazgatasi per illeteke 30.000 Ft., de az eljardsban az tigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira vald tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKOLAS

A MOL-LUB Kft. 2020. marcius 18. napjan kelt ,, fertétlenitd folyadékok™ targyd megkeresésében
kifejtette az ellatasi gondokkal sujtott fert6tlenitd biocid termékekre mutatkozd fokozott igényre
vonatkoz6 szakmai érveit, melyek alapjdn etanol hatéanyagtartalmi feliiletfertétlenité szer
forgalomba hozatalat javasolja.

Az NNK mérlegelve a veszélyhelyzetet €s a fennallé készlethianyt, az ideiglenes engedélyezés
mellett dontott az alabbi hatéanyaggal:

Etil-alkohol

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28.) Korméanyrendelet (a tovdbbiakban: Korményrendelet) szerint:

.4. § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsaldd
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhaté forgalomba és
haszndlhato fel. ”

A Rendelet 55. cikk (1) bekezdés elsé albekezdése szerint:

WA 17. és a 19. cikktdl eltérve, valamely illetékes hatosdag legfeljebb 180 napra engedélyezheti az
engedélyezés e rendeletben meghatdrozott feltételeit nem teljesitd biocid termék forgalmazdsdt vagy
az illetékes hatosag feliigyelete alatti korldtozott és ellendrzétt felhaszndldsdat, ha ez az intézkedés
mds modon el nem hdrithatd, a kozegészségel, az dllatok egészségét vagy a kirnyezelet fenyegetd
veszély miatl sziikséges.”

Megéllapitom, hogy a COVID-19 eur6pai térségben tapasztalhaté nagymértékii eléfordulasa és a
feliletfert6tlenitésre engedélyezett biocid termékek készlethidnya indokolttd teszi a Rendelet
55. cikk (1) bekezdése szerinti, a kovetelményektol eltérd ideiglenes nemzeti engedély kiallitasat.

A hatirozat rendelkezd része 7. pontjdban a hatdrozat idébeli hatdlyat a Rendelet 55. cikk (1)
bekezdése alapjan allapitottam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatarozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valod
jogat vagy biztonsagat. Az a.) pont szerint a termek teljes Osszetételére vonatkozé adatok
bizalmasan kezelendok. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete tartalmazza.

pontja alapjan hataroztam meg.

Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. térvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 55. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkez6
részben foglaltak szerint dontSttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

» (1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatoanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsolo informdaciokrél szerez
tudomadst, kesedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiado illetékes hatosdagnak és az
Ugynokségnek, vagy uniés engedély esetében a Bizotisdgnak és az Ugynokségnek.”
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Felhivom a figyelmet tovdbbd arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazando — a 25. cikkben emliteit feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezetd informdciék alapjdn keriilt sor; vagy

¢) az engedélyes nem tell elegel az engedély vagy az e rendelet szerinti kotelezetiségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatarozat alapjdul szolgalé forgalmazési, felhasznalasi feltételei
moédosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Doéntésemet a Kormanyrendelet 4. €s 7. §-aban biztositott hatdskorémben, valamint a f&vdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasdarol, tovabbad az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016 (XII. 2.)
Korméanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejtileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Hat4rozatom ellen a fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zérja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditdsanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Gy6ri
Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsag hatdskorét és illetékességét a kdzigazgatasi perrendtartasrol
sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § (1) bekezdése, valamint 13. § (2) bekezdés b)
pontja €s (3) bekezdés d) pontja hatdrozza meg. A keresetlevél benyujtasanak helyérél és idejérél a
Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tdjékoztatast.

Az illeték mértékét az illetékekrél szold 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. marcius ,,w 2,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifGorvos
nevében-é bizasabol

Kapjék:

1. MOL-LUB Kend6anyag Gyarté Forgalmazé és Szolgaltaté Kft. 2931 Almasfiizits, Fo utca 21.;
szvida@MOL.hu , csahorvath@MOL.hu

2. NNK Jarvéanyligyi és Infekcidkontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

3. Irattar
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