NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszarm: 16556-1/2020/KBKHF Targy: HIGEN+99 ideiglenes engedélye
Ugyintéz6: Szentgyodrgyi Timea (1) 476 1214
Kérem, hogy a valaszban a fenti szamra hivatkozzon! Hivatkozési sam:

Ugyintézojiik: -

Melléklet:1. ajanlott cimketartalom
2. Bizalmas melléklet

HATAROZAT

A C.S.G. Kft. (2131 God, Dézsa Gyorgy u.37.) szamara, a HIGEN+99 (a tovabbiakban; Termék)
nemzeti engedélyezési eljarasaban a Termék C.S.G. Kft. és Ecowian Magyarorszag Kft. altali
forgalomba hozataldz és
felhasznalasat  Magyarorszogon  HU-2020-IDEIGLENES-1-00019  engedélyezési szamon az
alabbi feltételekkel hivatalbol

engedélyezem:

1. A Termék a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol szolo 528/2012/EU rendelet
(tovabbiakban Rendelet) V. szamu melléklete szerint a 1. Focsoport 1. terméktipusaba tartozo,
kézfertotlenitd szer, foglalkozasszerl felhasznalasara.

2. A Terméket a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznalasarol szolé 528/2012/EU rendelet
(a tovabbiakban: Rendelet) 69. cikkében foglalt rendelkezéseknek megfelelé6 cimkével Kkell
ellatni.

3. A cimkén minden esetben fel kell tintetni a készitmény hatéanyagtartalmat, az aggodalomra
okot ad6 anyag tartalmat és a jelen engedély hatilyaval azonos, forgalmazasra és felhasznalasra
vonatkoz6 hataridot.

4. A cimkén szerepeljen, hogy a Termék a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont altal ideiglenesen
engedélyezett, aktiv klor hatéanyagtartalmu kézfeitétlenitd szer.

5. Az ideiglenes engedély kizarolag a C.S.G. Kft. altal gyartott és az Ecowian Magyarorszag Kift.
forgalmazni kivant HIGEN+99
nevil biocid terméke vonatkozik.

6. A Termék csak abban az esetben allithato eld, ha mas, engedélyezett kézfertotlenitd szer
készlethiany miatt nem érhet6 el kell6 mennyiségben.

7. Jelen hatarozat visszavonasig, de legfeljebb 2020. augusztus 31-ig hatalyos.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezik az 1. mellékletként szereplé ajanlott
cimketartalom és a 2. mellékletként szerepld bizalmas melléklet.

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat -
jogszabalysértésre hivatkozassal - a Budapest Kornyéki Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsaghoz
cimzett, de a Nemzeti Népegészségligyi Kézponthoz benyujtott keresetlevéllel lehet kérni.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatosagi Féosaaly



Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1195 e-mail: kembiz@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977

Akeresetlevelet a kozléstél szamitott 30 napon belill kell az els6foka birésagnal beadni. A
keresetlevelet az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok dltalanos szabalyairdl sz616
2015. évi. CCXXIL torvény 9. § (1) bekezdése szerinti felperes és jogi képviseld kizardlag

elektronikus tton. a jogszabalyban meghataroztt modon terjesztheti elo.

A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft., de az eljarasban az tigyfelet jovedelmi és vagyoni
viszonyaira valo tekintet nélkiil illetékfeljegyzési jog illeti meg.

INDOKLAS

A C.S.G. Kft. 2020. marcius 24. napjan Kkelt ,,Biocid Kézfertdtlenité” targyl megkeresésében
kifejtette az ellatasi gondokkal sujtott kézfertotlenitd biocid termékekre mutatkozd fokozott igényre
vonatkoz6 szakmai érveit, melyek alapjan az aktiv klor hatdanyagtartalmu kézfertétlenitd Termék
forgalomba hozatalat javasolja, foglalkozasszer felhasznalasra.

Az NNK mérlegelve a veszélyhelyzetet és a fennalld készlethidnyt, az ideiglenes engedélyezés
mellett dontott az alabbi hatdanyaggal:

Akitv klor

A biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL 28. ) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) szerint:

4, § (1) Unios engedéllyel nem rendelkezé egyedi biocid termék vagy biocid termékcsalad
Magyarorszagon vagy annak bizonyos részén nemzeti engedély birtokaban hozhato forgalomba és
hasznalhato fel. "

A Rendelet 55. cikk (1) bekezdés els6 albekezdése szerint:

WA 17, és a 19. cikktdl eltérve, valamely illetékes hatosag legfeljebb 180 napra engedélyezheti az
engedélyezés e rendeletben meghatarozott feltéreleit nem teliesitd biocid termékforgalmazdsdat vagy
az illetékes hatosag feliigyelete alatti korldtozott és ellendrzott felhaszndldsdt, ha ez az intézkedés
mas modon el nem hdrithatd, a kozegészséget, az dllatok egészségét vagy a kornyezetet fenyegetd
veszély miatt sziikséges. "

Megallapitom, hogy a COVID-I9 eurdpai térségben tapasztalhato nagymérteki eléfordulasa és a
kézfertotlenitésre engedélyezett biocid termékek készlethianya indokolttd teszi a Rendelet
55. cikk (1) bekezdése szerinti, a kovetelményektdl eltétd ideiglenes nemzeti engedély kiallitasat.

A rendelkezésiinkre all6 tudomanyos ismeretek alapjan, az engedélyezett Osszetétellel a termék
virucid hatasa valdsziniisithetd.
A hatarozat rendelkezd része 7. pontjaban a hatarozat idobeli hatalyat a Rendelet 55, cikk (1)
bekezdése alapjan allapitottam meg.

Az EU rendelet 66. cikk (2) bekezdése megbatalrozza azokat az adatokat, melyek nyilvanossagra
hozatala sértené az érintett személyek kereskedelmi érdekeinek védelmét, illetve maganélethez valo
jogat vagy biztonsagat. Az a.) pont szerint a termék teljes Osszetételére vonatkozo adatok
bizalmasan kezelend6k. A bizalmasan kezelt adatokat az engedély 2. szamu melléklete taitalmazza.
pontja alapjran hataroztam meg.
Fenti indokok alapjan az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. torvény, (a
tovabbiakban: Akr.) 81. §-a, valamint a Rendelet 55. cikk (1) bekezdése alapjan a rendelkezd



részben foglaltak szerint dontottem.
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Felhivom a figyelmet, hogy a Rendelet 47. cikke értelmében:

(1) Amennyiben az engedélyes az engedélyezett biocid termékkel vagy az abban taldlhaté
hatéanyaggal (hatoanyagokkal) kapcsolatos, az engedélyt befolydasolo informdciokrdl szerez tudomast,
keésedelem nélkiil bejelentast tesz a nemzeti engedeélyt kiado illetékes hatésagnak és az
Ugynékségnek, vayl uniés engedély esetében a Bizottsagnak és az Ugynokségnek."”

Felhivom a figyelmet tovabba arra, hogy az orszagos tisztiféorvos a Rendelet 48. cikke alapjan a
termék engedélyét visszavonhatja, vagy modosithatja. ha:

»,a) a 19. cikkben vagy - amennyiben alkalmazando - a 25. cikkben emlitett feltételek nem
teljesiilnek;

b) az engedély megaddsira hamis vagy félrevezeté informdciok alapjan keriilt sor; vagy
¢) az engedélyes nem tett eleget az engedély vagy az e rendelet szerinti kitelezettségeinek. "

Amennyiben a Termék jelen hatdrozat alapjaul szolgalo forgalmazasi, felhasznalasi feltételei
modosulnak, az engedély jogosultjanak az engedély modositasat kell kezdeményeznie.

Dontésemet a Kormanyrendelet 4, és 7. §-aban biztositott hataskdromben, valamint a fdvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovobba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijelolésérsl szolo 385/2016 (XII. 2.)
Kormanyrendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Halarozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2) bekezdése zarja ki. A hatarozattal
szembeni kozigazgatasi per inditasanak az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan van helye. A Budapest
Kornyéki Kozigazgatasi és Munkaligyi Birosag hataskorét és illetékességét a kozigazgatasi
perrendtartasrol szold 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 12. § () bekezdése, valamint 13, §
(2) bekezdés b) pontja és (3) bekezdés b) pontja hatarozza meg, A keresetlevél benyujtasanak
helyér6l és idejérédl a Kp. 39. § (1) bekezdése szerint adtam tajékoztatast.
Az illeték mértékét az illetékekrél szolo 1990. évi XCIII. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2020, marcius ,,30%.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
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Dr. Deim Szilvia
fOosztilyvezetd

Kapjak:

1. C.S.G. Kft. (2131 G6d, Dozsa Gyorgy u.37.);csggod@gmail.com

2, NNK Jarvanyiigyi és Infekcidokontroll Féosztaly, jarvany.titkarsag@nnk,gov.hu

3. Ecowian Magyarorszag Kft. (1025 Budapest, Térokvész lejté 18/b) istvan.kormos@ecowian .com
3. Irattar
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A 16556-1/2020/KBKHF szamu hatarozat 1. sz. melléklete

Terméknév

cimketerv/hasznalati utmutatoé

Terméknév

HIGEN+99

Biocid terméktipus és termékforma

PT.1. folyékony koncentratum

Forgalomba hozza:

Ecowian Magyarorszag Kft.. 1025 Budapest, Térokvész
lejt6 18/b

Gyartja, szallitja:

C.S.G. Kft. 2131 God, Dézsa Gyorgy u. 37.

Hatdanyag(ok) (hatdéanyag, koncentracid, CAS)

minimum 35mg/100ml,(0,035%)aktiv klér:natrimu-klorid

elektrolizisével "in situ" elGallitott biocid termék
CAS SZAM:-

EINECS SZAM:-

VONATKOZO SZABVANY:-

PREKURZOR: natrium-klorid 0,1%-3%
CAS:7647-14-5

EINECS:231-598-3

MSZ EN 14476

MSZ EN 1276:2010

MSZ EN 1650:2010

Felhasznalasi terilet

Higiénés kézfert6tlenits szer

Felhasznaloi kor

Professzionalis

Antimikrobalis spektrum( cél organizmusok)

baktericid, fungicid, virucid, algicid

Adagolas, alkalmazas, behatasi id6

Adagolas: a készitményt toményen, higgitas nélkiil
alkalmazza. 5 ml fertGtlenit6t juttason szaraz
tenyerébe, majd alaposan

dorzsolje el a kezeken ugy, hogy kezeletlen
bdrfelilet ne maradjon, majd hagyja megszaradni.
Behatasi id6: 1 perc.

Kiszerelési egység

50 ml - t61 1000 ml -ig flakonban, 5 L - 20 L -ig
kanndban, 50 L - t61 1000 L - ig tartalyban.

Eltarthatdsag, tarolas

Eredeti, ép, bontatlan megfeleld jeldléssel ellatott
csomagolasban, jol szell6ztethetd, direkt napsitéstdl és
héhatastol védett hilivos, szaraz helyen kell tarolni. ElGirt
tarolds mellett 6 hdnapig eltarthato.

Egvéb figyelmeztetés

Mas tisztitd-és ferttlenitGszerrel keverni tilos!

Hulladékkezelés

A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak
kezelésére a vonatkozé jogszabdlyokban foglaltak az
iranyaddk. Csak a teljesen kitrilt csomagoléanyag
kerilhet Ujrahasznositasra. A kiliritett edényzet haztartasi
hulladékkal egyiitt kezelheté.

Szennyezés-mentesités

A kornyezetbe jutott anyagot inert nedvszivo anyaggal
(pl, homok, szilikagél, savkoté, altalanos kétGanyag,
flrészpor) kell felitatni, majd az artalmatlanitasig
megfelelS cimkével ellatott, zarhatd hulladékgydjtté
tartalyba helyezve kell tarolni.

kdrnyezetvédelm/6kotoxikoldgia

Tilos a terméket annak fel nem hasznalt maradékat,
valamint a csomagoldburkolatat é16 vizbe és talajb3,
valamint a terméket higgitatlanul a kbzcsatornaba
juttatni.

Gyartasi id6/Gyartasi tételszam

Forgalmazasi és felhasznalasi id6

Engedélyezési szam




