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ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Floridn 0t 2-6.

Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.

Iktatészam: JKF/8795-4/2016.

Targy: At Hand kézfertétlenitd elnevezés(i fert6tlenitGszer
forgalomba hozatali engedélyének modositasa

El6add: Terbe Kata

E-mail: jarvany@oth.antsz.hu

Telefon: +36 1 476 1259

Meliéklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — OTH 2387-4/2010. iktatoszamu engedélyét modosité — JU-9071-
3/2012. iktatészamu hatdrozatival az At Hand kézfertdtlenitd elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba
hozatalara kiadott engedélye rendelkez6 részét az alabbiak szerint

modositom:

A Brilliance Tisztitoszer Gyarté Kft. (1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.), mint forgalmaz4, az 4ltala
gyartott At Hand kézfertétlenitd elnevezésti fertotlenitoszer forgalomba hozatalat a 1. terméktipusban az
alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazéasa soran az Orszagos Epidemiol6giai Kézpont D-EPID/02257-1/2016. szdmu
»Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Orszagos Epidemiologiai Kdzpont D-EPID/02257-1/2016. szamu szakértéi szakvéleménye szerinti
haszndlati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. toérvény, valamint a biocid termékek elballitisanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szolé 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitést6l szamitott 15 napon beliil benytjtand6, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni, az elséfoki eljards igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft) megegyezd
mértékl - a masodfokon eljard hatdésag bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell
cimezni, de az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.



INDOKOLAS

A Brilliance Tisztitészer Gyart6 Kft. (1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.) mint forgalmazé, kérelmezte az
altala gyartott At Hand kézfertétlenité elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozatali engedélyének - a
biztonsagi adatlap feliilvizsgalata és a kiszerelési egység véltozasa miatti - médositasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont a benyujtott dokumentaci6 és vizsgalatok alapjan a D-EPID/02257-
1/2016. szamu szakértdi szakvéleményében e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I, Foéesoport 1.
terméktipusdiba tartoz6 készitmény forgalomba hozatali engedélyének médositasat javasolta.

Az Allami Népegészségligyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
»A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértéki
igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem €s az Orszdgos Epidemiol6giai Koézpont szakértéi szakvéleménye alapjan
megéllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezé részben elbirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1.
terméktipusba sorolhatd fertétlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrdl szoléd 1991, évi XI. térvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban és a biocid termékek elééllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616
38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében &s (4) bekezdése b)
pontjdban biztositott hatiskorben eljarva hoztam. Eljardsom a kozigazgatasi hatésagi eljaras és
szolgéltatas altalanos szabalyairol szolé 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrél
torténd tajékoztatast az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény
14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatosag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (D
bekezdése dllapitia meg. A jogorvoslati dijrol sz6lé tajékoztatds az Allami Népegészségligyi €s
Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatisi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendd
dijakrél szol6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI, 34. pontjan
alapul.

Budapest, 2016. majus 26.

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos nevében kiadméanyozza:
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Errol értesiil:

1./ Brilliance Tisztitoszer Gyarté Kft. (1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.)
2./ Orszéagos Epidemiolégiai K6zpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar




Engedélyezési lap

A biocid termék neve: At Hand kézfertotlenits

1
2. | Terméktipus: PT 1
3. | Gyart6: Brilliance Tisztitdszer Gyarté Kft., 1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.
4. | Forgalmazé: Brilliance Tisztitészer Gyarté Kft., 1211 Budapest, Szinesfém u. 23/1.
5. | A biocid termék hat6anyaga:
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EU-szdm
Etanol 70% 64-17-5 200-578-6
Biocid hatéanyag beszallitdja a Molar Chemicals Kft., anyagszallitéja a Gyéri
Szeszgyar Zrt.
Egyéb Osszetevok:
Glicerin - 56-81-5 200-289-5
| menta - = -
kivonat(illatanyag)
Viz - 7732-18-5 231-791-2
6. | Fizikai-kémiai jellemzok:
Z51d szint, alkoholos illatd folyadék. pH: 7. Fajsuly: 0,8 g/em®. Viszkozits (20°C):
1,2 mPa*s. Vizben oldhato.
7 | Kiegészité veszélyességi informaci: -
g. | Veszélyességi kategoriak: Flam. Liq. 3
9. .;é;,;’ W R
Veszélyt jelzé piktogramok: V'
10.| T4rolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, fagymentes helyen, gytjtéforrastsl
és héhatéstol tavol.
11.| Eltarthatosag: ElGirt tarolas mellett, gyartastol szamitott 2 év.,
12.| Csomagolas, kiszerelési egység: 25 ml-es, 30 ml-es, 0,25 l-es, 0,5 l-es, 0,75 l-es, 1
l-es milanyag flakon; 2 l-es, 5 l-es, 10 l-es és 20 l-es, 25 l-es, 200l-es, 1000l-es
mianyag kanna.
13.| Hulladékkezelés: A termék maradékai, valamint a tisztitatlan csomagoléanyag
veszélyes hulladékként kezelendo.
14.| Kornyezetvédelem/dkotoxikologia: Tilos a készitményt él6vizbe, talajba, valamint
higitas nélkiil kézcsatornaba juttatni.
15.| Cimketerv: Kiilon mellékelve.
16.| OEK szakvélemény szama: D-EPID/02257-1/2016
17.| Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: $KF [8%35 -4 | 2016,




Cimketerv/Hasznalati utasitas

At Hand kézfertdtlenitd

Terméktipus: PT 1
Osszetevik: A biocid termék hatéanyaga:
Etanol 70% CAS: 64-17-5
Veszélyes dsszetevk: -
Formuldcié: Felhasznalasra kész folyadék.
Antimikrobislis spektrum: baktericid
fungicid
tuberkulocid
Felhaszn#léi kor: Lakossagi és professzionalis.
Alkalmazdsi teriilet: Higiénés kézfert6tlenitésre alkalmazhatd.
Alkalmazssi koncentracik, A készitményt toményen, higitatlanul kell alkalmazni!
behatdsi id6: 3-5 ml keézfertétlenitd szert juttatunk a tenyérbe, amelyet
30 masodpercig alaposan eldorzsoliink a kézen gy, hogy
kezeletlen részek ne maradjanak.
Kiegészitd veszélyességi i
informécié:
Esgvéb fizvelmeztetések: Mas tisztito- és fertGtlenit6szerrel keverni tilos!
i Elektromos berendezéshez csak teljesen megszaradt
kézzel szabad nydlni.
Veszélyt jelzd piktogramok: “
C’;.“‘@;(ﬁ'
Figyelmeztetd szo: Veszély
Figyelmeztets mondatok: H226 Tlzveszélyes folyadék és gbz.
Ovintéckedésre vonstkons P210 Hétol/szikratol/nyilt langtdl, forrd felilletektdl tavol
mendatsl: tartandd. Tilos a dohanyzas.
P410 Napfényt6l védendo.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:
Elékezelés utan és a helyi el6irdsoknak szem elétt
tartasaval hulladéklerakoban lerakhato.
XYV Szembe jutas esetén: A szembe jutott keveréket legalabb
Elsés nyujtas:
egélynydj 10-15 percig tart6, a szemgolyo alladd mozgatasa mellett
végzett, bl folydvizes oblitéssel kell eltavolitani.
Lenyel€s esetén: A szajiireget alaposan ki kell dbliteni, az
anyag higitasa céljabol vizet kell itatni a sériilttel és
szitkség esetén orvosi ellatast kell biztositani.
Belélegzés esetén: Vigyiik a sériiltet friss levegore.
Hulladékkezelés: A termék maradékai, valamint a tisztitatlan

csomagoloanyag veszélyes hulladékként kezelend®.




Kornyezetvédelem/kotoxikologia:

Tilos a készitményt él6vizbe, talajba, valamint higitas
nélkiil kozcsatornaba juttatni.

Szennyezés-mentesités:

A kidmlott anyagot vissza kell nyerni, egy tiszta, jelolt
tartalék tartalyba. Tisztitds utin a maradvanyokat vizzel
kell sbliteni. A szabadba keriilt kis mennyiségii keveréket
felszivoképes anyaggal, pl. szaraz folddel, homokkal kell
lefedni €s megfelel zart, felcimkézett tartalyba kell rakni
megsemmisitésig. A szennyezddés helyét bd vizzel fel kell
mosni. A mosdvizet szennyezett hulladékként kell kezelni.

Térolds, eltarthatésdg:

Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, fagymentes helyen,
gyujtoforrastol és hohatastdl tavol, gyartastdl szamitott 2
évig eltarthato.

Gydrtisi idé/gydrtasi tételszdm:

Lejdrati idg:

Kiszerelési egység:

Gydrté: Brilliance Tisztitoszer Gyarto Kft., 1211 Budapest,
Szinesfém u. 23/1.

Forgalmazé: Brilliance Tisztitészer Gyartd Kft., 1211 Budapest,
Szinesfém u. 23/1.

Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal KT [8%95- 4 [ LO1G.

engedélyének szima:




