NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 46944-3/2020/1F Targy: A HAND Hygienet elnevezési
Ugyintéz§: Iényer Eva Katalin fertétlenitoszer  forgalomba  hozatali
Telefon: +36 1 476-1160 engedélyének modositasa

Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A HAND Sanitizer elnevezésii fertStlenitészer forgalomba hozatalara az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal altal JKF/18062-4/2016 iktatdszamu hatdrozattal kiadott engedély és a
Nemzeti Népegészségiigyl Kozpont altal 44483-2/2018/KJFFO  iktatoszamt modositd
hatarozattal kiadott engedély rendelkezé részét az alabbiak szerint

modositom.

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrdzsa u. 21.) mint forgalmazo részére, a Hygiene
Vision Europe LTD. (Stuart House, 2nd Floor, Peterborough, Cambs, PE15DD) altal gyartott
HAND Hygiene+t elnevezési fertétlenitoszer forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az
alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 46944-2/2020/JIF szama szakvéleményén alapuld ,Engedélyezési lap”-jan elbirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellekelt, az NNK 46944-2/2020/J1F szdmu szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast. Egyebekben a termek cimkéjének és felivatozdsanak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagrol szO16 2000. évi XXV, rvény, valamint a biocid termékek elddallitdsinak és
Jorgalomba hozataldnak feltételeirl szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet kbvetelményeinek.

3./ A HAND Hygiene+ elnevezésit fertdtlenitszer nevének, kiszerelésének, dsszetételének,
hatds-spektrumanak, feliratozdsdnak és  alkalmazasi eléirdsainak  megvaltoztatasghoz
engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszdgos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.
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5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint ¢ kémiai bizionsdgrol szolo 2000,
évi XXV, térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Az Burdpai Parlament és a Tandcs a biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndlasardl
sz016 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 52. cikke alapjan a termék meglévd
készleteinek forgalmazasara és felhasznalasira vonatkozdan az NNK - jelen hatarozat
véglegessé valasatol szamitott — 180 nap tirelmi id6t allapit meg, melynek idétartama alatt a
HAND Sanitizer elnevezésts fert6tlenitdszert a 44483-2/2018/KJFFO iktatdszamu hatdrozattal
a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont altal kiadott forgalomba hozatali engedély mellékletét
képezd ,.Engedélyezési Lap” és ,,Cimketerv” szerinti adat tartalmu cimkével cllatva hozhatja
forgalomba, illetve kertilhet a termék felhasznalasra.

Az Allami Népegészségiigvi és Tisztiorvosi Szolgdlal egyes kdzigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdlialdsaiért fizetendd dijakrol sz016 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1.
melléklet V1.34 pontja szerinti 25 000 Tt igazgatasi szolgaltatasi dfjat a kérelmez6 megfizette,
mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arr6él az NNK nem rendelkezett.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tgyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a
Budapest Komyéki Térvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benygjtani. A jogi
képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus tton nyujthatja be,

A végleges hatdrozatot a torvényszék az lgyfél kérelmére — az ligy érdemi elbirdlasara
Iényegesen ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével — jogsértés megdllapitésa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha szitkséges, a hatésagot 0
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a tdrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasanak a déntés hatdlyosulédsara halaszté hatalya nines.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartisat a felperes lUgyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaris
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.) mint forgalomba hozé, kérelmezte a
Hygiene Vision LTD (36 PhilLips Court PE9 2EE Stamford- Egyesiilt Kirdlysag) altal
gyartott HAND Sanitizer elnevezésti fertdtlenitdszer forgalomba hozataldra az Orszigos
Tisztifoorvosi Hivatal éltal kiadott JKF/18062-4/2016 iktatészamu forgalomba hozatali
engedély és a Nemzeti Népegészségligyli Koézpont altal kiadott 44483-2/2018/KIFFO
iktatdészama modositott forgalomba hozatali engedély moddositasat a termék névvaltozasa,
antimikrobialis hatdsspektrumanak bovitése és a gyartd valtozésa miatt.
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Az NNK a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit megvizsgalta és a 40944-2/2020/1F
szamu szakértdr szakvéleményében, az e hatarozat rendelkezd részében foglalt kikdtésekkel, a
Rendelet V. Melléklete szerinti L. Fécsoport 1. terméktipusaba tartozoé készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgaiasi jellegil szolgdltatdsaidrt fizetendd dijakrol sz616 172009, (10 30.) EiM rendelet 2. §
(1} bekezdése szerint: A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1.
mellékletben meghatdrozott igazgatisi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles
megfizetni.” A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

Az NNK  szakértdi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre 4llo iratanyag alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eloirt feltételek
betartasa mellett forgalmazhaté a Rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba
sorolt fertétlenitésre,

Doéntésem a biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba hozataldanak feltételeirol szo6lo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Hatarozatomat az egészségiigyi hatosdgi és igazgatasi tevékenységrdl szolo 1991, évi X1,
torvény 4. § (6) bekezdés ) pontjaban, valamint @ biocid termékek engedélvezésének és
Jorgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24, §
és 24/D. § (4) bekezdés a) pontjaban biztositott hataskdrben eljarva hoztam, illetékességemet
a fovdarosi és megvel kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fdvdrosi  kerileti) hivatal
népegészsegiigyi feladatai ellatdsdrdl, tovabba az egészségiigyi  dllamigazgatasi  szerv
kijelolésérdl szO1o 385/2016. (XI11. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.

Eljarasom az altaldnos kézigazgatasi rendtartasrol szold 2016, évi CL. (érvény (a
tovabbiakban: Akr.) 50. § (2) bekezdés b) pontjan, 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, valamint
a Rendelet 52. cikkén alapul. A dontés véglegességérsl az Akr. 82, § (1) bekezdésében
foglaltakra tekintettel adtam tijékoztatast,

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgaldsi perrendtartasvol szolo 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Budapest Kornyéki Toérvényszék hataskorét s illetékességét a Kp. 12, § (1)
bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a bhirdsdgok elnevezésérdl.
székhelvérdl és illeiékességi teriiletének meghatdrozdsdarol szolo 2010, évi CLXXXTV. torvény
4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

A kereset elektronikus Gton 6riénd benytitasardl — a polgdri perrendiartasrél sz616 2016, évi
CXXX. torveny 608, § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok daltalanos szabalyairol sz016 2015. évi CCXXII. torvény 2. § (1) bekezdése, (4)
bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.



A peres eljaras illetékének mértekét az illetékekrdl szolo 1990. évi XCIIIL torvény 45/A. §-a
szabalyozza.

Budapest, 2020. oktéber 7.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

o o o
Lt B
Dr. Dénielisz Agnes
foosztalyvezetd

Kapjak:

1. PentaClean Care Kft. - 2049 Diosd, Vadrozsa u. 21.
2. Irattar



Engedélyezési lap

1. A fertétlenitészer neve: HAND Hygiene+ 5%

2. Gyartja: Hygiene Vision Europe LTD. Stuart House, 2nd Floor, Peterboroﬁéh',
Cambs, PE15DD 2

Forgalomba hozza: PentaClean Care Kft. 2049 Di6sd, Vadrozsa u. 21.

Terméktipus: PT1

Formulacio: felhasznalasra kész folyadék

Felhasznaloi kor: foglalkozasszer(

N, oW

Fertétlenitoszer dsszetétele (tomegszazalékban):

7.1.  Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdam EK-szdm
Etanol* 722 % 64-17-5 200-578-6

7.2.  Biocid hatéanyag gyarté/k: Brenntag GmbH, Németorszag
7.3. Egyéb dsszetevok:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szdm

— -
1—*

*veszélyes osszetevdk (aggodalomra okot ado anyagbk)

8. Fizikai, kémiai jellemz6k:

Kiilso jellemzok: szintelen, jellegzetes szagh folyadék, aeroszolos
kivitelben

Relativ stirtiség (20 °C): 0,83 g/em’® [hajtéanyag nélkiil]

pH érték (20 °C): 5,5-7,5 (10 g/1)[hajtéanyag nélkiil]

Lobbanéspont: 21 °C +£ 1 °C [hajtoanyag nélkiil]

9. Tarolas, eltarthatéosag: Eredeti, ¢p, bontatlan csomagolasban, szaraz, jol szellzo
helyiségben, élelmiszerektdl tavol, napfénytdl, hoforrastol és gyujtoforrastol védve,
erds savaktol és lagoktdl elkiilonitve tarolando. Eteltol, italtél, takarmanytol

elkiilonitve tartando. Tarolasi homérséklet: 50°C alatt. Eltarthatésag: 36 honap.
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10.

11. Alkalmazési teriilet: higiénés kézfertdtlenités

Csomagolas, kiszerelési egység: 400 ml-es aluminium aeroszolos palack,

6 db/papirkarton

12. Antimikrobidlis spektrum: baktericid, fungicid, szelektiv virucid (vaccinia és burkos

13.

14

15.

virus inaktivalé hatas)

Hasznalati utasitds, alkalmazaisi paraméterek:

Automata szenzoros adagolobdl juttassunk a tenyérbe megfeleldé mennyiségl
készitményt (1 adag ~0,5 ml), majd alaposan dorzsoljik be 1 vagy 2 percig ugy, hogy

kezeletlen részek ne maradjanak. A kezeket a behatasi id6 alatt nedvesen kell tartani.

Bakteriosztatikus hatas eléréséhez: 4x0,5 ml (4 adag), behatési ido: 1 pere

Baktericid, fungicid hatés eléréséhez: 8x0,5 ml (8 adag), behatési id6: 1 pere

Szelektiv virucid hatds eléréséhez: 8x0,5 ml (8 adag), behatési id6: 2 pere

.Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito-és fertdtlenitOszerrel keverni tilos! Felnyitni,

itogetni, felszurni, 50 °C feletti homérsékletnek, sugarzd honek vagy napfénynek
kitenni, tiizbe dobni (még {ires allapotban is) tilos!

Veszélyességi osztaly és kategoria

15.1. Veszélyt jelzé piktogram

15.2. Figyeimeztetés

15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozo mondatok

16. A 7.3. pontot, a 15. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és

keverékek osztilyozasdrol, cimkézésérol és csomagolasiarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv moédositasarol és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK  rendelet mdédositasarol szolo 1272/2008/EK  rendeletnek

megfeleléen kell feltiintetni.

17. Elsésegélynyijtas: a Biztonsagi Adatlap 4. szakaszinak 4.1. pontja szerint

18.

19.

keriiljon feltiintetésre.
Kornyezetvédelmi/dkotoxikologiai eléirasok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznalt maradékat, csomagoloburkolatat élévizbe, talajba és a terméket higitas nélkiil
a kozcsatornaba juttatni.
Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére a
hulladékokrol  és  veszélyes  hulladékokrdl  szo0l6  Eurdpai  iranyelvekben

meghatarozottak az iranyadok.






Szennyezés-mentesités: A kiomlott anyagot inert folyadékmegkotével (diatéﬁﬁaf%&@)

itassuk fel, ¢és gyljtsiik ©Gssze megfeleld tarolo edényzetbe. Az osszegyuﬁd&faj

szennyezett anyagot az el6irasok szerint tavolitsuk el. e

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 engedélyszamot.

21. NNK szakvélemény szama: 46944-2/2020/JIF

22.NNK engedély szama: MUk ~ 3| 2020 e






