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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 37505-3/2020/J1F Targy: Az At Hand kézfertitlenits
Ugyintézo: Paronai-Trepak Erika elnevezésli  fertStlenitdszer  forgalomba
Telefon: +36 1 476-1351 hozatali engedélyének modositasa

Melléklet: Engedélyezési lap (3 oldal)

Kérem, hogy valaszaban a fenii szdmra hivatkozzon!
HATAROZAT

Az At Hand kézfertdtlenité elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozataldra az Orszagos
Tisztif6orvosi Hivatal OTH 2387-4/2010. iktatoszamu hatarozatéval kiadott, majd az azt JU-
9071-3/2012., illetve JKF/8795-4/2016. iktatoszamu hatdrozataval modositott engedély
rendelkez0 részét az alabbiak szerint

modositom.

A Brilliance Tisztitészer Gyarto Kft. (1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.) mint forgalmazo
részére, az éltala gyértott At Hand kézfertétlenité elnevezésii fertétlenitészer forgalomba
hozatalat az 1. terméktipusban az al4bbiak szerint engedélyezem.

1./ A készitmény forgalmazédsa sordn a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 37505-2/2020/JIF szémi szakvéleményén alapulo ,.Engedélyezési lap™-jan eldirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellekelt, a NNK 37505-2/2020/JIF szdmQ szakértéi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai
biztonsdgrdl sz016 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek elbdllitdsinak és
Jorgalomba hozataldnak feltételeirél sz016 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egyuttes rendelet kovetelményeinek.

3./ Az At Hand kézfertitlenité elnevezést fertStlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozasénak és  alkalmazasi  eldirdsainak
megvaltoztatasdhoz engedélyt kell kérni.

4/ A forgalomba hozé a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszdgos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mads hatdségok engedélyét, valamint a kémiai biztonsdgrél sz616 2000.
évi XXYV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
eldirt bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Az Eurépai Parlament €s a Tandcs a biocid termékek forgalmazdsarél és felhasznaldsarol
sz016 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 52. cikke alapjén a termék meglévd
készleteinek forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozéan a NNK — jelen hatérozat
véglegessé valasatol szamitott — 180 nap tiirelmi idét allapit meg, melynek id6tartama alatt
az At Hand kézfertétlenitd elnevezésti fertdtlenitdszert a JKF/8795-4/2016. iktatoszamu
hatérozattal kiadott forgalomba hozatali engedély mellékletét képezé ,,Engedélyezési Lap” és
.Cimketerv” szerinti adat tartalmu cimkével ellatva hozhatja forgalomba, illetve keriilhet a
termék felhasznalasra.

Jarvanyiigyi és Infekciokontroll Fbosztaly
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Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egves kozigazgatdsi eljdrasaiéri és
igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.
melléklet V1.34 pontja szerinti 25 000 Ft igazgatasi szolgaliatasi dijat a kérelmezéd megfizette,
mas eljarasi koltség nem mertilt fel, igy arrél a NNK nem rendelkezett.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30
napon beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a
Fovarosi Torvényszékhez cimezve, a NNK-hoz kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljaro fél,
valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus ton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére — az ligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével — jogsértés megéllapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsigot \j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A tbrvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Téargyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Brilliance Tisztitoszer Gyarté Kft. (1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.) mint forgalomba
hozd, kérelmezte az dltala gyartott At Hand kézfertétlenité elnevezés(i fert6tlenitdszer
forgalomba hozatalara kiadott JKF/8795-4/2016. iktatoszamu engedély modositasat, a
fertétlenitészer antimikrobialis spektrumaénak kibévitése miatt.

A NNK a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit megvizsgalta és a 37505-2/2020/J1F
szamu szakért6i szakvéleményében, az e hatarozat rendelkezé részében foglalt kikstésekkel, a
Rendelet V. Melleklete szerinti I. Focsoport 1. terméktipusiba tartozd készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és
igazgaldsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2.
§ (1) bekezdése szerint: A4 dijfizetésre kételezett az igazgatasi szolgdltatdsokért az 1.
mellékletben meghatdrozott mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovdbbiakban: dij)
koteles megfizetni.” A kérelmezo igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A NNK szakértéi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre 4llo iratanyag alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételek
betartdisa mellett forgalmazhat6 a Rendelet V. Mellékletében meghatérozott 1.
terméktipusba sorolt fert6tlenitésre.

Dontésem a biocid termékek elédllitasdnak és forgalomba hozataldnak feliételeirdl szbdl6
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.



Hatarozatomat az egészségiigyi hatosdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szold 1991. évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjban, valamint a biocid termékek engedélyezésének és
Jorgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §
¢s 24/D. § (4) bekezdés a) pontjaban biztositott hataskérben eljarva hoztam, illetékességemet
a févdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (fovdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai elldtasdrol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

Eljarasom az dltalanos kézigazgatdsi rendtartdsrél sz016 2016. évi CL. térvémy (a
tovabbiakban: Akr.) 50. § (2) bekezdés b) pontjan, 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén,
valamint a Rendelet 52. cikkén alapul. A dontés véglegességérél az Akr. 82. § (1)
bekezdésében foglaltakra tekintettel adtam tajékoztatast.

A jogorvoslat lehetoségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitjia meg. A FOvarosi Torvényszék hataskorét s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése,
a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérél és
illetékességi teriiletének meghatdarozdsardl sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hatéroztam meg,

A kereset elektronikus uton térténd benyujtasardl — a polgéri perrendtartasrél szol6 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgadltatdsok dltaldnos szabdlyairél sz016 2015, évi CCXXIL. torvény 2. § (1) bekezdése,
(4) bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljarés illetékének mértékét az illetékekrdl sz016 1990. évi XCIIL torvény 45/A. §-a
szabalyozza.

Budapest, 2020. augusztus 10.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben és megbizasabol
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Kapjak:

1. Brilliance Tisztitészer Gyarté Kft. 1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.
2. Irattar



Engedélyezési lap

1. A fertétlenitdszer neve: At Hand kézfertétienits ;;e—
2. Gyartja: Brilliance Tisztitdszer Gyart6 Kft., 1211 Budapest, Szinesfém Lf«aj?z?#

")

3. Forgalomba hozza: Brilliance Tisztitészer Gyart6 Kft., %j@)"_f%
1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1. L
4. Terméktipus: PT1
5. Formulicié: felhasznalasra kész folyadék
6. Felhasznal6i kor: professzionalis és lakossagi
7. Fertétlenitészer osszetétele (tomegszazalék):
7.1.  Biocid hatéanyag megnevezés:
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szdm
Etanol 70 % 64-17-5 200-578-6
7.2.  Biocid hatéanyag gysrté/k: Gy0ri Szeszgyar és Finomito Zrt
7.3.  Egyéb osszetevik:
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szdm
Glicerin - 56-81-5 200-289-5
menta kivonat (illatanyag) - = -
viz ad 100% 7732-18-5 231-791-2

8. Fizikai, kémiai jellemzék:

Kiils6 jellemzok: z0ld szind, alkoholos szagt folyadék
Stiriség (20 °C): 0,87 g/em’

pH érték (20 °C): 7

Lobbanaspont: 12 -26°C

>

9. Tarolds, eltarthatésig: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasba, fagymentes helyen
gytjtoforrastol és hohatastol tavol, gyartast6l szamitott 2 évig eltarthaté.

10. Csomagolas, kiszerelési egység: 25ml, 30ml, 50ml, 60ml, 100ml, 125ml, 150ml,
200ml, 250ml, 300ml, 400ml, 450ml, 500ml, 600ml, 700ml, 750ml, 800ml, 900ml,
11,1,51,21,2,51,31,51,101,201, 2511, 120 1,160 1, 2001 és 1000 1.



11. Alkalmazisi teriilet: Higiénés kézfertStlenités. %;%
12. Antimikrobislis spektrum: baktericid, fungicid, tuberkulocid, szelektiv vi )c;;%
(norovirus, adenovirus, burkos virus inaktivalo) 7 A%;‘é’%
4,
13. Hasznalati utasitds, alkalmazssi paraméterek: % o_@%’%

A készitményt toményen, higitatlanul kell alkalmaznj.
3-5 ml kézfertStlenité szert Juttatunk a tenyérbe, amelyet min. 30 masodpercig
alaposan eldorzssliink a kezeken gy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak.

14. Egyéb figyelmeztetések: Més fertétlenitdszerrel keverni tilos!

Elektromos berendezéshez csak teljesen megszaradt kézzel szabad nyulni.

1S. Veszélyességi osztaly és kategoria
15.1. Veszélyt jelzé piktogram
15.2. Figyelmeztetés
15.3. Figyelmezteté mondatok
15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

16. A 7.3. pontot, a IS, pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és
keverékek osztilyozasarél, cimkézésérél és csomagolidsarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK irnyelv modositasarél és hatilyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK  rendelet modositasarél szél6 1272/2008/EK  rendeletnek
megfeleléen kell feltiintetni,

17. Elsésegélynyiijtis: a Biztonsigi Adatlap 4. szakaszanak 4.1. pontja szerint
keriiljon feltiintetésre.

18. Kﬁrnyezetvédelmi/iikotoxikolégiai eldirasok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznalt maradékét, csomagoléburkolatét €ldvizbe, talajba, illetve a terméket higitas
nélkiil a kézesatornaba juttatni.

19. Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolési hulladékainak kezelésére a
hulladékokrél  ¢&s veszélyes  hulladékokrél  sz6l6 Eurépai  irdnyelvekben
meghatirozottak az irAnyadék. A termék maradékai, valamint a tisztitatlan
csomagoléanyag veszélyes hulladékként kezelend6.

Szennyezés-mentesités: A kiszivargott vagy kismlstt kis mennyiségli keveréket fel

kell itatni f5lddel vagy homokkal, majd artalmatlanitésig feliratozott taroléedényben
lezarva kell tartani. Az €rintett teriiletet vizzel fel kel] mosni! A mosdvizet szennyezett
hulladékként kell kezelni.



20. Cimke felirat tartalmazza az L:3;4,5.,6
15.2"

21. NNK szakvélemény szdma: 37505-2/2020/JIF

22. NNK engedély szama: :/) :?:SOS ._3/020 DZ,Q/ 57: /‘—T"_

» 1.1, 9, 10, 11, 12., 13., 14.%

]

15.3.,15.4. és 17., 18., 19. pontokat, valamint az NNK engedélyszamot,.



