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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktat6szdm: 22422-2/2020/KBKHF Térgy: Chu fertGtlenité kendé ideiglenes
Ugyintézd: Kalcsé Viktoria (1) 476 1100/2847 engedélye

Hivatkozasi szdm: -
Kérem, hogy vélaszéban a fenti szémra hivatkozzon! Ugyintézbitik: -

Melléklet:1. ajanlott cimketartalom
2. Bizalmas melléklet

HATAROZAT

Az E-S8ilk Road Supply Chain Kft. (1152 Budapest, Szentmihdlyi Gt 171.) széméra, a Chu
fertbtlenitd kendé (a tovébbiakban: Termék) nemzeti engedélyezési eljdrasdban a Termék E-Silk
Road Supply Chain Kft. éltali forgalomba hozataldt és felhasznildsat Magyarorszigon HU-
2020-IDEIGLENES-1-00094 engedélyezési szdmon az alébbi feltételekkel hivatalbél

engedélyezem;

. A Termék a biocid termékek forgaimazasérél és felhasznalisérdl szdld 528/2012/EU rendelet
(tovabbiakban Rendelet) V. szdmi melléklete szerint a 1. Fécsoport 1. terméktipuséba tartozo,
kézfert6tlenitd szer, lakosségi felhasznéldséra.

. A Terméket a biocid termékek forgalmazésérél és felhasznéldsardl sz616 528/2012/EU rendelet
(a tovébbiakban: Rendelet) 69. cikkében foglalt rendelkezéseknek megfeleld cimkével kell
ellétni.

. A cimkén minden esetben fel kell tiintetni a készitmény hatéanyagtartalmit, az aggodalomra
okot adé anyag tartalmét és a jelen engedély hatélydval azonos, forgalmazésra és felhasznélésra
vonatkoz6 hatérid6t.

. A cimkén szerepeljen, hogy a Termék a Nemzeti Népegészségiligyi K6zpont 4ltal ideiglenesen
engedélyezett, etil-alkohol hatéanyagtartalmi kézfertStlenitd szer.

. Az ideiglenes engedély kizirélag az E-Silk Road Supply Chain Kft. &ltal gyértott és
forgalmazni kivént Chu fertstlenits kendé nevi biocid termékre vonatkozik.

. A Termek csak abban az esetben dllithaté el6, ha mds, engedélyezett kézfertbtlenitd szer
készlethidny miatt nem érhetd el kell§ mennyiségben.,

7. Jelen hatérozat visszavondsig, de legfeljebb 2020. angusztus 31-ig hatélyos.
8. A Termék forgalomba hozataldnak feltétele, hogy egyenkénti csomagoldsban, vagy

visszazérhaté csomagoldsban keriiljenek forgalomba.

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

Hatérozatom annak kozlésével végleges.
A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kizlésétdl szdmitott 30 napon
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beliil kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benytjtisdval. A keresetlevelet a F&vérosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benydjtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kizérélag elektronikus titon
nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a tSrvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlisira lényegesen
ki nem haté eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megillapitisa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésadgot 1j eljards lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnyédban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevé] benytjtisdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kdzigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyaldst tart. Térgyalds tartdsst a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljirds illetékkdteles, melyet a
térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az E-Silk Road Supply Chain Kft. 2020. éprilis 14. napjén kelt ,, fertStlenitd kends engedély”
tirgyl megkeresésében kifejtette az ellatdsi gondokkal stjtott kézfertStlenitd biocid termékekre
mutatkozé fokozott igényre vonatkozd szakmai érveit, melyek alapjdn az etil-alkohol
hatdanyagtartalmi kézfertdtienitd Termék forgalomba hozatalét javasolja lakossdgi felhasznélésra.

Az NNK mérlegelve a veszélyhelyzetet és a fenndllé készlethidnyt, az ideiglenes engedélyezés
mellett dont6tt az aldbbi hatéanyaggal:

Etil-alkohol

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

»4 § (1) Unids engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalid
Magyarorszdgon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokdban hozhaté forgalomba és
hasznadlhatd fel.”

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

»A 17. és a 19. cikktbl eltérve, valamely illetékes hatosdg legfeljebb 180 napra engedélyezheti az
engedélyezés e rendeletben meghatdrozott feltételeit nem teljesitd biocid termék forgalmazdsdt vagy
az illetékes hatdsdg feliigyelete alatti korldtozott és ellendrzott felhaszndldsdt, ha ez az intézkedés
mads médon el nem hdrithaté, a kézegészséget, az dllatok egészségét vagy a kirnyezetet fenyegetd
veszély miatt szilkséges.

Megallapitom, hogy a COVID-19 eurdpai térségben tapasztathaté nagymértékii el6fordulasa és a
kézfertttlenitésre engedélyezett biocid termékek készlethidnya indokolttd teszi a Rendelet
55. cikk (1) bekezdése szerinti, a kvetelményektl eltérd ideiglenes nemzeti engedély kiallitésat.

A rendelkezéslinkre 4116 tudoményos ismeretek alapjdn, az engedélyezett Ssszetétellel a termék
virucid hatdsa valészinfisithet.

A hatérozat rendelkezd része 7. pontjéban a hatdrozat iddbeli hatly4st a Rendelet 55. cikk (1)
bekezdése alapjén dllapitottam meg.

A Termék hasznélata kbzben a hatéanyag pérolgdsénak, valamint a kenddk kiszéraddsdnak
megelbzése érdekében szitkséges a fertbtlenitd kendbk killon-killon vagy visszazarhatd
csomagolasa.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése meghatdrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanosségra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve magénélethez vald
jogit vagy biztonsdgit. Az a) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozd adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szémii melléklete tartalmazza.
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A Termék engedélyezett felhaszndl6i kategéridjit a Korményrendelet 17/A. § (1) bekezdés d)
pontja alapjén hatdroztam meg.

Fenti indokok alapjdn az fltaldnos kdzigazgatdsi rendtartésré]l szélé6 2016. évi CL. tdrvény. (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 55. cikk (1) bekezdése alapjdn a rendelkezd
részben foglaltak szerint dont6ttem.

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

»{1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhatd
hatéanyaggal (hatéanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydsold informdcidkrdl szerez
tudomadst, késedelem nélkiil bejelentést tesz a nemzeti engedélyt kiadé illetékes hatésdgnak és az
Ugyndkségnek, vagy unics engedély esetében a Bizottsdgnak és az Ugynokségnek,”

Felhivom a figyelmet tovabbd arra, hogy az orszigos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjin a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy médosithatja, ha:

»a) a 19. cikkben vagy — amennyiben alkalmazandé — a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljestilnek;

b) az engedély megaddsdra hamis vagy félrevezet§ informdciék alapjdn keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kijtelezettségeinek.”

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjéul szolgilé forgalmazdsi, felhasznélési feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjdnak az engedély modositasét kell kezdeményeznie.

Déntésemet a Korményrendelet 4. és 7. §-dban biztositott hatdskérémben, valamint a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6 385/2016 (XIL 2.)
Korményrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjin
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az 4ltaldnos kézigazgatési rendtartasrél sz6l6 2016, évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kozigazgatési
perrendtartasrél sz616 2017. évi L. tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg,

A Fé6vérosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérl, székhelyérdl és illetékességi tertiletének
meghatdrozdsardl sz6lé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjén
hatéroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6lé6 1990. évi XCIIL tdrvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e toérvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020. méjus,, © *.
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