ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.
Iktatoszam: JKF/10644-4/2016.

Targy: HEALTHY HANDS Il with Aloe vera
elnevezés( fertStlenitGszer forgalomba hozatali
engedélyének mdodositdsa

ElSado: Terbe Kata

E-mail: jarvany@oth.antsz.hu

Telefon: +36 1 476 1259

Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal - OTH 6349-3/2009. iktatoszamu engedélyét maddosité — JU-
18335-4/2013. iktatoszamu hatarozataval a HEALTHY HANDS II with Aloe vera elnevezésii
fertdtlenitészer forgalomba hozataldra kiadott engedélye rendelkez részét - a 3. ponttal kiegészitve -
az alabbiak szerint

modositom:

Az NCH HUNGARY Kereskedelmi Kft. (1097 Budapest, Koényves Kalman krt. 12-14. Lurdy Haz - 3.
emelet) mint forgalmazo, az NCH EUROPE INC., UK. 4ltal gyartott Healthy Hands with Aloe II
elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozatalat a 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa soran az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont D-EPID/02845-1/2016.
szamu ,,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemioldgiai Koézpont D-EPID/02845-1/2016. szam szakértdi szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasinak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagrol sz6l6 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el6allitidsanak és forgalomba
hozataldnak feltételeir6l szolé 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

3./ A Healthy Hands with Aloe II elnevezésh fert6tlenitdszer nevének, kiszerelésének, osszetételének,
hatas-spektruménak, ¢és cimketervének, valamint alkalmazési el6irdsainak megvaltoztatasidhoz
engedélyt kell kérni.

Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatarozatom jogerére emelkedése napjatol a termék
Healthy Hands with Aloe Il elnevezésii fertétlenitészer néven hozhato forgalomba.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstél szamitott 15 napon belill benyudjtandé, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6foku eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000.- Ft)
megegyezd mértékii - a masodfokon eljaré hatosdg bankszamlaszamaéra fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell beny(jtani.



INDOKOLAS

Az NCH HUNGARY Kereskedelmi Kft. (1097 Budapest, Konyves Kalman krt. 12-14. Lurdy Haz - 3.
emelet) mint forgalmazo, kérelmezte a Flexfill s.r.o., NCH Distribution, Jungmannova 36/31, 110 00
Praha 1-Nové Mésto, Czech Republic altal gyartott HEALTHY HANDS II with Aloe vera elnevezésu
fert6tlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének — a biztonsagi adatlap feliilvizsgalata, a termék
nevének részbeni valtozasa, gyartd valtozasa és az alkalmazasi teriilet modosulasa miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benytjtott dokumentacido és vizsgalatok alapjan a D-
EPID/02845-1/2016. szamu szakértdi szakvéleményében e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport
1. terméktipusdba tartozo6 készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kizigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megdllapitottam, hogy a kérelemben szerepldo termék a rendelkezd részben eloirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
1. terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban és a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdése b)
pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam. Eljardsom a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és
szolgaltatés altalanos szabalyair6l szolo 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol
torténd tajékoztatast az egészségligyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény
14/B. § (2) bekezdése é€s a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatdsag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrol szolo tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szama melléklete VI. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2016. jalius 12.

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Dr. Szabo Enikd
helyettes orszagos tisztiféorvos

Errol értesiil:
1./ NCH HUNGARY Kereskedelmi Kft.
(1097 Budapest, Konyves Kalman krt. 12-14. Lurdy Haz - 3. emelet)
2./ Orszagos Epidemioldgiai Kdzpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Engedélyezési lap

A készitmény neve: Healthy Hands with Aloe II
Terméktipus: PT1 terméktipus
Gyartja: NCH EUROPE INC., UK.

Forgalomba hozza: NCH HUNGARY Kereskedelmi Kft. Cim: 1097 Budapest, IX.
kertilet, Konyves Kalman krt. 12-14. Lurdy Héz - 3. emelet

Hatéanyag, dsszetétel:

megnevezés: koncentracid: CAS-szam: EC-szam:
Ctil-ﬂlkOhOl*(G arto: Chemagroup s.r.o., mely ¥ 5

az INEOS SOLVENTYS GERMANY Grﬁb[—l tagja) 1% 64-17-5 200-578-6
propilén-glikol 1-3% 57-55-6 200-338-0
karbomer

aminometil-propanol
Aloe barbadensis
citromsav
natrium-benzoat
kalium-szorbat
CI42090, CI 47005.

* biocid hatdanyag

Fizikai, kémiai jellemzok:

z61d szindi, jellegzetes szagu viszkdézus folyadék
lobbanaspont: 23-55°C

olvadaspont: -45°C

forraspont: 95°C

pH: 7

stirtiség: 0,88 g/cm’

vizoldhatosag: vizben oldodik

Veszélyt jelz6 piktogramok:

Figyelmeztetés: -

Kiegészito veszélyességi informacio:

. Veszélyességi kategoridk: Ttzveszélyes folyadékok, 3. kategéria

. Tarolds: Az eredeti tartalyban szaraz, hiivs és jol szelloztetett helyen,

gytjtoforrastél tavol, élelmiszerektdl elkiilonitve, szorosan lezarva kell tartani.



12,
13,
14.
15.
16.
17.

18.
19.

Eltarthatésag: Elbirt tarolas mellett gyvartastdl szamitott 3 év.

Csomagolas, kiszerelési egység: 250 ml és 5 liter

Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Kornyezetvédelem/6kotoxikologia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

Figyelmezteté mondatok, 6vintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

OEK mikrobioldgiai szakvélemény szama: D-EPID/02845-1/2016
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: SKF [’l 06 lh-H [ 2016,



Cimketerv/Hasznalati utasitas
Healthy Hands with Aloe I1

Osszetevok:
biocid hatoanyag: etil-alkohol (71%, EC: 200-578-6)
egyéb dsszetevok: propilén-glikol, karbomer, aminometil-propanol, Aloe barbadensis,
citromsav
Antimikrobidlis spektrum: baktericid (MRSA, VRSA)
yeasticid
szelektiv virucid (HINT1 inaktivalo)

Terméktipus: PT1 terméktipus

Alkalmazasi teriilet: egészségiigyben és élelmiszeriparban haszndlanddé  higiénés
kézfertotlenitd szer

Formulacié: gél
Felhasznaloi kor: professzionalis
Alkalmazasi koncentraciok, behatasi ido: A készitményt toményen, higitatlanul kell

alkalmazni. Kb 3-5 ml készitményt juttatunk a tenyérbe, melyet a kézen min 1 percig alaposan
eldorzsoliink szaradasig.

Miitéti osztalyokon a készitmény nem alkalmazhato.

Veszélyt jelzd piktogramok:

Figyelmeztetés:-
Kiegészito veszélyességi informacio:

Figyelmezteté mondatok:
H226 - Tlizveszélyes folyadék és g6z

Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito- és fertdtlenitoszerrel keverni tilos. Elektromos
eszkdzhoz csak teljesen megszaradt kézzel szabad nyulni. Kertilje a készitmény szembe illetve
nyilt sebbe jutasat.

Elsosegélynyujtas: Szembe keriilés esetén a szemet azonnal, legalabb 15 percen at b6 vizzel

ki kell 6bliteni. Véletlen lenyelés esetén azonnal orvos tandcsat kell kérni és meg kell mutatni
ezt a tartalyt vagy cimkét. A szdjat vizzel ki kell 6bliteni.

Hulladékkezelés: A termék és annak csomagoldanyaganak artalmatlanitdsara a vonatkozo
rendeletekben foglaltak az iranyadoak. A kitiriilt és vizzel kioblitett csomagoloanyag haztartasi
hulladékként kezelhetd.

Kornyezetvédelem/okotoxikolégia: A keverék higitatlanul felszini vizekbe vagy
kozesatorndba nem kertilhet.

Szennyezés-mentesités: Inert nedvszivo anyaggal fel kell itatni. Ha a folyadékbol nagy
mennyiség folyt ki, azonnal fel kell tisztitani merité kanallal vagy vakuummal. Tisztitas utén a
maradvanyokat vizzel kell letbliteni.



Tarolas, eltarthatésag: Az eredeti tartalyban, szaraz, hiivos és jol szell6ztetett helyen,
gyujtéforrastol tavol, élelmiszerektol elkiilonitve, szorosan lezarva kell tartani. Eltarthato
gyartastdl szamitott 3 évig.

Gyartasi idé:

Lejarati ido:

Kiszerelési egység:

Gyartja: NCH EUROPE INC., UK.

Forgalomba hozza: NCH HUNGARY Kereskedelmi Kft. Cim: 1097 Budapest, IX. keriilet,
Konyves Kalman krt. 12-14. Lurdy Haz - 3. emelet

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: FAF f 106k -h ’ 2016.



