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HATAROZAT

A Katrin kézfertétlenité habszappan elnevezésti fertGtlenitoszer forgalomba hozatalara a
Nemzeti Népegészségiigyi Koézpont altal 23423-3/2019/JIF. iktatdszamon kiadott engedély
rendelkezd részét az aldbbiak szerint

modositom:

A Metsi Tissue Hungary Kft. (2051 Biatorbagy, Rozélia Park 6.), mint forgalomba hozd
részére, a Dr. Schumacher GmbH. (Am Roggenfeld 3. 34323 Malsfeld, Németorszag) 4ltal
gyartott Katrin kézfertétlenité habszappan elnevezést fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat
az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 58004-2/2020/JIF szamu szakvéleményén alapuld ,,Engedélyezési lap”-jan elbirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelesi egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, az NNK 58004-2/2020/JIF szami szakért6i szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast.

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

4/ A Katrin kézfertétlenité habszappan elnevezésii fertdtlenitészer neveének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatés-spektrumanak, feliratozasanak és  alkalmazasi
eldirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

5/ A forgalomba hozé a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

6./ Jelen engedélyem més hatosagok engedélyét, valamint a keémiai biztonsdgrol sz616
2000. évi XXV. térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverekekre
elsirt bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja. |

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlését6l szamitott
30 napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval.
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A keresetlevelet a Budapest Kérnyéki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi
Kozponthoz kell benyujtani. ,

A jogi képvisel6vel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus titon nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszek az iigyfél kérelmére - az ugy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem haté eljarasi szabilyszegés kivételével - jogsértes megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikseges, a hatdsagot uj
eljaras lefolytatésara utasitja. Jogsertes hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatélyosulasara halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Térgyalds tartasdt a felperes ligyfél a keresetlevélben
Kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Az ligyfél az igazgatasi szolgltatasi dijat lerotta, més eljarasi koltség nem keletkezett, ezért
annak viselésérdl nem rendelkeztem.

INDOKOLAS

Az Aquila Consuling Kft. (1118 Budapest, Szent Adalbert tér 19/a) — mint a
Metsa Tissue Hungary Kft. (2051 Biatorbagy, Rozalia Park 6.) forgalomba hozd jogi
képviselete — kérelmezte a Dr. Schumacher GmbH (Am Roggenfeld 3. 34323 Malsfeld,
Németorszag) altal gyartott Katrin kézfertdtlenité habszappan elnevezésii fertbtlenitdszer
forgalomba hozatalara 23423-3/2019/JIF. iktatoszdmon kiadott hatirozat modositasat az
antimikrobidlis spektrum valtoztatdsa miatt.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgalta és az 58004-2/2020/JIF szamn szakért6i szakvéleményében — e hatarozat
rendelkezd részében foglalt kikotésekkel —~ az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti L. focsoport 1. terméktipuséba tartozé készitmény forgalomba
hozatali engedélyének mddositésat javasolta.

Az NNK szakértéi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre 4llo iratanyag alapjan
megéllapitottam, hogy a kérelemben szerepl6 termék a rendelkezd részben eldirt feltételek
betartasa mellett forgalmazhat a rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba
besorolt fertdtlenitésre.

A biocid termékek elballitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeir6l 52016
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-a vonatkozik a biocid termékek
eloéllitasa, csomagolasa és feliratozasa feltételeire.

Hatérozatom az egészségiigyi hatésagi és igazgatdsi tevékenységrél szolé 1991. évi XL
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabélyairol 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése, a
24. § és a 24/D. § (4) bekezdés a) pontjaban biztositott hatéskdrben eljdrva hoztam,
illetékességemet a fovarosi és megyei korményhivatal, valamint a jérasi (fovarosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szol6 385/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.




Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi cljarasaiért ¢és
igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: ,A dijfizetésre kételezett az igazgatési szolgaltatasokért az 1.
mellékletben meghatarozott mértéki igazgatasi szolgéltatdsi dijat (a tovébbiakban: dij) koteles
megfizetni.” A kérelmezé igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetéset.

Eljarasom az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 50. § (2) bekezdés b) pontjén, 80. §,81.§(1)és(4) bekezdésén, valamint
a Rendelet 52. cikkén alapul. A dontés véglegességérél az Akr. 82. § (1) bekezdésében
foglaltakra tekintettel adtam téjékoztatdst. ,

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjén biztositottam, szabalyait a
kbzigazgatasi perrendtartasrél sz616 2017. évi L. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Budapest Kdmnyéki T arvényszék hataskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1)
bekezdése, a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl és
illetékességi teriiletének meghatérozdsarol sz616 2010, évi CLXXXIV. torvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

A kereset elektronikus Gton torténd benyujtasarol — a polgéri perrendtartasrol 52616 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairl sz616 2015. évi CCXXIL. térvény 2. § (1) bekezdése, (4)
bekezdés €) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékeét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény 45/A. §-a
szabdlyozza.

Budapest, 2020. december 7.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasabol
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Kapjék:

1. Metsd Tissue Hungary Kft. 2051 Biatorbagy, Rozalia Park 6. — Aquila Consuling Kft. 1118
Budapest, Szent Adalbert tér 19/a. meghatalmazott Gitjan
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Engedélyezési lap

A fert6tlenitészer neve: Katrin kézfertétlenité habszappan

Gyiértja: Dr Schumacher GmbH, Am Roggenfeld 3, 34323 Malsfeld, Germ
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Forgalomba hozza: Metsi Tissue Hungary Kft., 2051 Biatorbagy, Rozélia Pan 4:;,

”5 XY
Hungary
Terméktipus: PT1
Formulicié: felhasznéléasra kész folyadék
Felhasznaléi kir: Professzionalis (foglalkozasszeri)
Fert6tlenitészer dsszetétele (tomegszazalék, 100g termékben):
7.1.  Biocid hatéanyag megnevezés:
Megnevezés Ménnyiség CAS-szdm EK-szdm
Didecildimetilamménium-
Florid - 7173-51-5 230-525-2
Alkil (C12-16)dimetil-
benzil-ammonium-klorid - 68424-6>-1 203032

7.2. Biocid hatéanyag gyairtd/k.

Nouryon Surface Chemistry AB

Lonza Cologne GmbH

7.3. Egyéb dsszetevok:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szdm
Ethanol — 64-17-5 200-578-6
Propylene glycol N 57-55-6 200-338-0
Citric acid monohydrate I 5949-29-1 201-069-1
D-Glucopyranose, Oligomer,
C10-16-alkyl Glycoside _— 1T06 172 N.A.
D-Glucopyranose, Oligomere, y
Deoyloctylglycoside ] 68515-73-1 500-220-1
REACh Reg.
Amines, C12-18(even No.
numbered)-alkyldimethyl, N- | ([N 01- N.A.
oxides 2119489396-
: 21-0001
Viz [ 7732-18-5 | 231-791-2
1




8. Fizikai, kémiai jellemzék:

Ktilsé jellemzok: Szintelen, jellegzetes szagu folyadek.
Stir(iség (20 °C): 0,999g/cm?®
pH érték (20 °C): 6 ,&
Oldhatésag (20 °C): Vizzel keverhetd. 'vv;e%
Q% <,
S
9, Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, €ép, bontatlan csomagolésban, szaraz és:}’? %,

szellbztetett helyen kell tarolni. Elelmiszerektdl, italoktél és takarményoktdl tévo%z?;%@
tartand6. El8irt tarolas mellett 3 évig eltarthato.

10. Csomagolds, kiszerelési egység: PE adagolé pumpaval ellatott ssszenyomhaté LD PE
milanyag palack 1000ml

11. Alkalmazasi teriilet: Fertdtlenitd kézmaosas

12. Antimikrobislis spektrum: bactericid, yeasticid, szelektiv virucid (vaccinia virus és
RotavirusA inaktivalé hatds)

13. Hasznélati utasitds, alkalmazdsi paraméterek: El6zetesen megnedvesitett kézre
juttassunk kb. 3 ml készitményt, frlelyet ;1 kézen habot képezve alaposan el kell
do6rzsolni min. 30 mp-ig, majd folyé meleg vizzel alaposan leSbliteni.

14. Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito-¢s fertétlenitbszerrel keverni tilos!

15. Veszélyességi osztaly és kategéria
15.1. Veszélyt jelz6 piktogram
15.2. Figyelmeztetés
15.3. Figyelmezteté mondatok
15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

16. A cimkén a 7.3. pontot, a I5. pont és 15.1, 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok
és keverékek osztilyozdsarél, cimkézésérdl és csomagoldsirdl, a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK irdnyelv médositasarol é‘s hatslyon kiviil helyezésérél, valamint az.
1907/2006/EK  rendelet modositasarél sz6l6 1272/2008/EK  rendeletnek
megfelelden kell feltiintetni. .

17. Els6segélynytijtds: a Biztonsdgi Adatlap 4. szakaszanak 4.1. pontja szerint
Kkeriiljon feltiintetésre.

18. Kornyezetvédelmi/okotoxikolégiai eldfrasok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznalt maradékat, csomagol6burkolatat élévizbe, talajba és a terméket higitas nélkil

a ktzcsatornéba juttatni.
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19. Hulladékkezelés: A termék maradékainak €s csomagol4si hulladékainak kezelé%@;%b
hulladékokrél  és  veszélyes hulladékokrél  sz6l6  Eurdpai irényelvek"[)' é’%’*
meghatérozottak az ironyadok. A  kilriilt csomagolé anyag tisztitds utén f&“‘%@
djrahasznosithato.

20. Cimke felirat tartalmazza az 1., 3., 4., 5., 6., 7.1, 9., 10, 11., 12., 13., 14., 15.1,,
15.2.,15.3.,15.4. és 17, 18., 19. pontokat, valamint az NNK engedélyszdmot.

21. NNK szakvélemény szdma: 58004-2/2020/JIF

22. NNK engedély szdma: 58064~ 3 Wwrof T




