NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatdszam: 44681-3/2020/1F Targy: Doctor Care  kézfertdtlenitd  gél
Ugyintézd: Zsigri Bernadett clnevezésii  fertétlenitoszer  forgalomba
Telefon: +36 1 476-1106 hozatalanak engedélyezése

Meliéklet: 1 db

Aérent hogy vdloszdban a fenti szamra Invatkozzon!

HATAROZAT

A Sirenex Kft. (2095 Pilisszantd, Orosdy u. 14.), mint forgalomba hozé részére a Do-Ma Bt.
(2083 Solymdr, Toldi u. 4.) éltal gyartott Doetor Care kézfertitlenité gél elnevezésii
fertotlenitészer forgalomba hozatalst az 1. terméktipusban az alabbiak szerint

engedélyezem:

1./ A keszitmény forgalmazdsa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont (a tovabbiakban;
NNK) 44681-2/2020/JIF szamii szakvéleményén alapuld .Engedélyezési lap”-jan el6irt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A {orgalomba hozd koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a NNK 44681-2/2020/JIF szamt szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagroél szolé 2000. évi XXV. térvény, valamint a Biocid termdkek eléallitdsinak és
Jorgalomba hozatuldnak felicteleirdl sz016 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyittes
rendelet kévetelményeinek,

3./ A Doctor Care kézfertitlenité gél elnevezésii fertGtlenittszer nevének, kiszerelésének.
Osszetételének,  hatas-spektruménak,  feliratozasanak és  alkalmazasi  eldirdsainak
megvaltoztatasihoz engedélyt kell kémi.

4/ A forgalomba hozd a forgalmazas megsziintetését irasban kételes az Orszigos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem més hatésigok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél sz616 2000,
evi XXV, torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eléirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Az Allami Neépegeszségiigyi és Tisztiorvosi Scolgdlat cgves kézigazgatdsi eljdrasaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdltatdasaiért fizetendd dijakiol sz616 1/2009. (1. 30.) EGM rendelet 1.
melléklet VI32. pontja szerinti 96000 Ft igazgatisi szolgaltatasi dijat a kérelmezd
megfizette, mas eljarasi kéltség nem meriilt fel, igy arrdl a NNK nem rendelkezett.

Hatdrozatom annak kdzlésével végleges.
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A hatdrozatot sérelmez0 tgytél jogsérelemre hivatkozva. a hatdrozat kézlésétédl szamitott 30
napon belill kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyajtasaval. A keresetlevelet a
Fovaresi Térvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benvijtani. A jogi képviselével eljard
fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton nyijthatja
be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére — az igy érdemi clbirdlisara
lényegesen ki nem haté eljdrdsi szabalyszegés kivételével ~ jogsériés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha szitkséges, a hatdsdgot 0f
eljaras lefolytatdsdra utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a déntés hatalyosuldsara halasztd hatalya ninces.

A toérvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kivil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban tdrgyalast tart. Téargyalds tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek ehmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljards
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Sivenex Kft. (2095 Pilisszantd, Orosdy u. 14.). mint forgalomba hozo, kérelmezte a Do-Ma
Bt. (2083 Solymar, Toldi u. 4.) altal gyértott Doctor Care kézfertotlenitd gél clnevezésii
fertétlenitoszer forpalomba hozatali engedélyénck kiadasat.

A NNK a benygjtott kérelmet ¢és annak mellékleteit megvizsgélta és a 44681-2/2020/1F
szamu szakértdi szakvéleményében — e hatdrozal rendelkezd részében foglalt kikstésekkel —
az Eurdpai Parlament és a Tandcs a Biocid termékek forgalmazasarol és felhaszndalasarol
szO16 528/2012/EU rendeletének (tovabbiakban: rendelet) V. Melléklete szerinti L. fécsoport
1. terméktipusiaba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiaddsdt javasolta.

Az Allami Népegészségiigvi s Tisztiorvesi Szolgdlar cgyes kbzigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegli szolgaliatdasaiért fizetendd dijakrol sz016 1/2009. (1. 30.) E4M rendelet 2. §
(1} bekezdése szerint: .4 dijfizetésre kételezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1.
mellékletben meghatarozott meériékii iguzgatasi szolgaltatdsi dijar (a tovabbiakban: dij)
kételes megfizemni” A kérelmezé igazola az igazgatasi szolgaltatasi dij meglizetését.

A benyujtott kérelem és a NNK szakértdi szakvéleménye alapjdn megallapitottam, hogy a
kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eléirt feltételekkel forgalmazhaté a rendelet
V. Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Dontésem a Biocid termékek eldallivdasdnak és forgpalomba hozwaldanak feliételeirdl szold
38/2003. (VIL. 7.} ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Hatdrozatomat az egészségiigyi hatdsdgi ¢s igazgatasi tevékenységrdl szold 1991, évi X1
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjdban, valamint a Biocid termékek engedélyezésénel és
Jorgalomba hozatalanak egyes szabalvairdl sz016 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24, §
és 24/D. § (4) bekezdés a) pontjdban biztositott hatiskdrben eljarva hoztam, illetékességemet
a fovarosi és megyel kormdnyhivatal. valamint a  jardsi (févarosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi  feladatai  ellatasdarel, tovabba az egészségiigyi  dllamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szold 385/2016. (XH. 2.} Korm. rendelet 13, § (3) bekezdése hatdrozza meg.
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Eljdrasom «z dltaldnos kézigazgatasi rendraridsrol sz816 2016, évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 50. §, 80, §. 81. § (1) és (4) bekezdesén alapul. A dontes véglegességérd
az Akr. 82. § (1) bekezdéscben foglaltakra tekintette] adtam tijékoztatast.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatast perrendiartisrol szold 2017, évi 1 tdrvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Budapest komyéki Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1)
bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint o hirdsdgok elnevezésérdl,
székhelveérdl és illetékesséei teriiletének meghatdrozdasdarol sz616 2010, évi CLXXXIV.
torveny 4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

A kereset elektronikus dton 16rténd benyujtasardl — a poleari perrendtartasrol sz616 2016, évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigyiniézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalvairel sz616 2015. évi CCXXII. térvény 2. § (1) bekezdése, (4)
bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékét az illetkekrdl 525016 1990, évi XCHILL torvény 45/A. §-a
szabalyozza.

Budapest, 2020. szeptember 15.

Dr, Miiller Cecilia
orszagos tsztiféorvos
nevében ¢s megbizisabol

...................................

Dr. Déanielisz Agnes
foosztalyvezetd

Kapjak:

1. Sirenex Kft., 2095 Pilisszdntd, Orosdy u. 14.
2. Jrattar
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Engedélyezési lap

N

1. A fertétlenitdszer neve: Doctor Care kézfertotlenitd gél
2, Gyartja: U{; o
3. ex K 209 Pilisszant, Orosdy u. 14.
4, Terméktipus: PT1 o
5. Formuldcid: felhasznalasra kész gél
6. Felhasznal6i kor: lakossagi €s professziondlis
7. Fertétlenitiszer Osszetétele (t0megszdzalékban):
7.1.Biocid hatdanyag megnevezés:
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szam
Etanol 61,3% 64-17-5 200-578-6
Izopropil-alkohol 153 % 67-63-0 200-661-7
7.2.Biocid hatéanyag gydrtd/k:
- Etanol: Kall Ingredients Kft., Tiszapiispoki
- Izopropil-alkohol: Ineos Solvents Germany GmbH, Németorszag
7.3.Egyéb dsszetevik:
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm ER-szam
Acrylates/C10-30 alkyl i )
acrylate crosspolymer 0,52% polimer polimer
Glicerin 0,23% 56-81-5 200-289-5
Glyceridek, coco mono-
and di-, etoxildl 0,12% 68201-46-7 614-376-4
Trietanolamin 0,09% 102-71-6 203-049-8
Teafa olaj 0,02% 68647-73-4 285-377-1
Viz add. 100% 7732-18-5 231-791-2
8. Fizikal, kémiai jellemzék:

Szin: attetsz0, opdlos

Szag: illatosiiott, a termékre jellemzd, illatositott

Megjelenés: gél

Sirtiség (20°C-on): ca. 1,1 gfem3

pH (20°C-on): 6,5-8

Oldhatdsag vizben: vizben nem oldédik
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Tarolas, eltarthatésag: Tdrolja eredeti, ép csomagolasban, széraz, jOI szelldztethetd
helyen, G°C és 35°C kozotti hdmérsékleten, nyilt langtdl és gydjiéforrastdl
clkiilonitve. Elelmiszerektsl tavol, gvermekek el6l elzdrva 5 évig tarolhato.
Csomagolas, kiszerelési egyséég:;gET flakon, kanna: 135, 20, 30, 40, 50, 60, 100, 120,
125, 150, 200. 250, 300, 450, 5005 1006, 2000, 3000, 5000 .

Alkalmazisi teriilet: higiénias kézferttlenitésre alkalmazhato.

Antimikrobidlis spektrum: baktericid, fung:gzd szelektiv virucid (adenovirus és
norovirus inaktivalé hatas).

Hasznalati utasitis, alkalmazdsi paraméterek:

Adagoljon a tenyerébe egy adag (3 ml) terméket, majd alaposan ddrzsélje el 1 percig
dgyelve arra, hogy a kézhatra és az ujjak k6z¢ is jusson a szerbdl.

Egyéb figyelmeztetések:

Csak €p borfeliileten alkalmazhaté.

Mas tisztito- és fertétlenitdszerrel kevernt tilos!

Csak teljesen megszaradt kézzel szabad elektromos késziilékhez nydlni.
Veszélyességi osztaly és kategéria

15.1. Veszélyt jelzd piktogram

15.2. Figyelmeztetés

15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozd mondatok

A 7.3.,a 15, pont és 15,1, 15.2,, 15.3., 15.4, alpontjait az anyagok és keverékek
osztalyozdsirdl, cimkézésérol és csomagolisardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irdnyelv modositasardl és hatilyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1967/2006/EK
rendelet médositasard) szélé 1272/2008/EK rendeletnek megfelelden kell
feltiintetni.

Elsosegélynyijtds: a Biztonsagi Adatlap 4. szakaszanak 4.1, pontja szerint
keriiljon feltiintetésre,

Kornyezetvédelmi/Gkotoxikeldgiai eldirdsok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznélt maradékat, esomagoléburkolatat €l6vizbe, talajba, illetve a terméket higitas
nélkil a kdzesatorndba juttatni.

Hulladékkezelés: A termék maradékainak illetve csomagolasi hulladékainak
artalmatlanitdsa az erre vonatkozo rendeletek elirdsainak figyelembevéielével

torténhet.

[




28, Cimkefeilrattartalmaizaaz1 3.,4.,5.,6.,71,9,10.,11,,12,,13,, 14, 15.1.,

21, NNK szakvelemeny szama: 445%3{2_}292;@/3}?
22, NNK engedély sziama: b N & K{- 2 /fw',_?, oo /FENE




