NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 29373-3/2020/J1F Targy: A Glory Kézfertotlenité gél/Glory

Ugyintéz6: Paronai-Trepak Erika Hand Sanitizer gél elnevezési

Telefon: +36 1 476-1351 fertotlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Melléklet: 1 db

HATAROZAT

Az Emberi Eroforrasok Minisztériuma 36873-2/2018/KJFFO iktatészamu hatarozatat
modosito 10842-3/2019/J1F iktatészamu, a Glory Kézfertotlenito gél/Glory Hand Sanitizer
gél elnevezési fertdtlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedély rendelkezd részét az
alabbiak szerint

modositom.

A HiClean Hungary Kft. (1116 Budapest, Nadudvar u. 5.), mint forgalmazo részére az altala
gyartott Glory Kézfertotlenitéo gél/Glory Hand Sanitizer gél elnevezésl fertStlenitészer
forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségligyl Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 29373-2/2020/JIF szamu szakvéleményén alapuld ,.Engedélyezési lap™-jan eléirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a NNK 29373-2/2020/JIF szamu szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagrol sz6lo 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitasdanak és
forgalomba hozatalanak feltételeirél szolé 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Glory Kézfertitlenité gél/Glory Hand Sanitizer gél elnevezésii fertétlenitOszer
nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi
eloirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozoé a forgalmazas megsziintetését irasban koételes az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz6l6 2000,
évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
eloirt bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol
sz016 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 52. cikke alapjan a termék meglévo
készleteinek forgalmazasara és felhasznalasara vonatkozoan a NNK — jelen hatérozat
véglegessé valasatol szamitott — 180 nap tiirelmi idét allapit meg, melynek idétartama alatt a

Orszagos Tisztiféorvos
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: tisztifoorvos@nnk.gov.hu,
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977



Glory Kézfertétlenité gél/Glory Hand Sanitizer gél elnevezésii ferttlenitoszert a 10842-
3/2019/]1F iktatoszamu hatarozattal kiadott forgalomba hozatali engedély mellékletét képezd
wEngedélyezési Lap™ szerinti adat tartalmu cimkével ellatva hozhatja forgalomba, illetve
kertilhet a termék felhasznalasra.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz016 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.
melléklet VI.35. pontja szerinti 48 000 Ft igazgatdsi szolgaltatisi dijat a kérelmez6
megfizette, mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arr6l a NNK nem rendelkezett.

Hatarozatom annak koézlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezo ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30
napon belill kézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Fovarosi Torvényszékhez cimezve, a NNK-hoz kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljaro fél,
valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az lgyfél kérelmére — az iigy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével — jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot Uj
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Téargyalas tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A HiClean Hungary Kft. (1116 Budapest, Nadudvar u. 5.) mint forgalmazé kérelmezte az
altala gyartott Glory Kézfertotlenité gél/Glory Hand Sanitizer gél elnevezést
fert6tlenitoszer forgalomba hozatalara kiadott 10842-3/2019/JIF iktatoszamt engedély
modositasat, a fertotlenitdszer etanol mennyiségének emelése miatt.

A NNK a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit megvizsgalta és a 29373-2/2020/J1F
szamu szakértoi szakvéleményében, az e hatarozat rendelkezé részében foglalt kiktésekkel, a
Rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 1. terméktipusiba tartozé készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz016 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2.
§ (1) bekezdése szerint: .. A dijfizetésre kételezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1.
melléklethen meghatdrozott mértéki igazgatdasi szolgaltatasi dijat (a tovdabbiakban: dij)
koteles megfizetni.” A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.



A NNK szakértdi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre 4llo iratanyag alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkez6 részben eloirt feltételek
betartisa mellett forgalmazhato a Rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1.
terméktipusba besorolt fertétlenitésre.

Dontésem a hiocid termékek elddllitasdanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolod
38/2003. (VIIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Hatarozatomat az egészségiigyi hatdsdagi és igazgatadsi tevékenységrol szolo 1991. évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, valamint a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldanak egyes szabalyairol sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §
és 24/D. § (4) bekezdés a) pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet
a fovdarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrasi (févdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi adllamigazgatdsi szerv
kijelolésérol szol6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Eljarasom az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz6l6 2016, évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 50. § (2) bekezdés b) pontjan, 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén,
valamint a Rendelet 52. cikkén alapul. A dontés véglegességérdl az Akr. 82. § (1)
bekezdésében foglaltakra tekintettel adtam tajékoztatast.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése,
a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és
illetékességi  teriiletének meghatdarozasarol szold 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

A kereset elektronikus Gton térténd benyujtasarol — a polgari perrendtartasrol szol6 2016, évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok dltaldnos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXII. torvény 2. § (1) bekezdése,
(4) bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékeét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 45/A. §-a
szabalyozza.

Budapest, 2020. junius 18.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos -

Kapjak:

1.HiClean Hungary Kft. 1116 Budapest, Nadudvar u. 5.
(levelezési cim: 1086 Budapest, Karacsony S. u. 19.)
2. Irattar
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Engedélyezési lap

A fertétlenitészer neve: Glory Kézfertétlenits gél/Glory Hand Sanitizer gél

Gyartja: HiClean Hungary Kft. 1116 Budapest, Nadudvar utca 5.
Tel.: 061/228-2637, e-mail: info@hiclean.hu

zaf.' Né

Forgalomba hozza: HiClean Hungary Kft. 1116 Budapest, ﬁé@mf g’ﬂt@aé{_.ﬂ 7
Tel.: 061/228-2637, e-mail: info@hiclean.hu Sk 3ol 28

Terméktipus: PT1

Formulacié: folyékony koncentratum/gél
Felhasznaloi kor: professziondlis, lakossagi
Fertotlenitoszer osszetétele (100g termékben):

7.1. Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szam EC-szdm
stafiol 70 m/m% 64-17-5 200-578-6
7.2.  Biocid hatéanyag gyarto/k:
Gyori Szeszgyar és Finomitd Zrt.
7.3. Egyéb osszetevok:
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EC-szam
trietanolamin 0,2499% 102-71-6 203-049-8
glicerin(98%) 1,99 % 200-289-5 56-81-5
trietanolamin 0,2499% 203-049-8 102-71-6
illatanyag,szinezbéanyag(1) 0,1% - -
A- ¢s E-vitamn 0,08%
viz ad 100%
(1) csak a szinezett
valtozatban

8. Fizikai, kémiai jellemzok:

Enyhén opalos, szines/szintelen gél
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szag: illatmentes/jellegzetes illatd gé{j

megjelenés: alkoholos gél . 3
stirliség (20°C-on): 0,870 +/-0,100 glem® 2%,
pH (20°C-on): 7-8

oldhatosag vizben: vizben minden aranyban elegyedik

. Tarolds, eltarthatésag:

Eredeti, €p, bontatlan csomagoldsban, szorosan lezarva, szaraz, hiivis, jol szell6z6
helyen, 37°C alatti hémérséklet, hdforrastdl és napfénytdl védett helyen tarolando.
El6irt tarolds mellett a gyartastol szamitott 3 évig eltarthato.

Csomagolas, kiszerelési egység:

30 ml, 50 ml, 80 ml, 100 ml, 250 m1,300 ml, 500 ml, 800 ml, 100 ml PET flakon és
5000 ml PET kanna

Alkalmazasi teriilet:higiénés kézfert6tlenités

Antimikrobialis spektrum:

baktericid, fungicid, tuberkulocid, virucid

Hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek:

Adagoljunk 3-5ml kézfertdtlenit6 gélt a kézre, majd 1 percig alaposan dorzséljiik el
ugy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak.

Egyéb figyelmeztetések:

Mas tisztito- €s fertétlenitdszerrel nem keverheto!

Veszélyességi osztaly és kategoria

15.1. Veszélyt jelz6 piktogram

15.2. Figyelmeztetés

15.3. Figyelmezteté6 mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

A 73.,al5. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek
iranyelv mddositasardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositasarél sz616 1272/2008/EK rendeletnek megfelelden kell
feltiintetni.

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

Kornyezetvédelmi/ékotoxikolégiai eléirasok:
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19. Hulladékkezelés: P
A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére a vonatkozo

kormanyrendeletben foglaltak az iranyaddk.

20. Cimke felirat tartalmazza az 1., 2., 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:29373 -2/2020/JIF

22.NNK engedély szama: ) (%77 —5/7 ,(")Z,C/ =



