2020 DEC 10, Lb

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 58423-3/2020/J1F Targy: Mikamily Kézfertotlenito — Gél
Ugyintézd: Jonyer Eva Katalin elnevezésii  fertotlenitoszer  forgalomba
Telefonszam: + 36 1 476-1106 hozatali engedélye

Ijlivatkozési szam: -
Ugyintézojiik: -
Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Meteor Cee Kft. (2461 Tarnok, Pacsirtamez6 u. 2.), mint forgalomba hozé részére, a
Guangzhou Zuofun Co. Ltd., (No. 1. Huaxing Middle Rd., Xinya St. Huadu District,
Guangzhou, Kina) altal gyéartott Mikamily Kézfertitlenité Gél elnevezésii elnevezésii
fert6tlenitdszer forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 58423-2/2020/JIF szamu szakvéleményén alapulé ..Engedélyezési lap”-jan eldirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a NNK 58423-2/2020/JIF szamu szakértéi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast.

3./ A termék cimkéjének, feliratozasanak, valamint biztonsagi adatlapjanak meg kell felelnie a
hatalyos jogszabalyi eldirasoknak.

4./ A Mikamily Kézfertotlenité Gél elnevezési fert6tlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének,  hatas-spektrumanak., feliratozasanak és  alkalmazasi  eldirasainak
megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

5./ A forgalomba hozd a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

6./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolo
2000. evi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
eldirt bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé lgyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott
30 napon beliil kézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval.
A keresetlevelet a Budapest Komyéki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozponthoz kell benyjtani.
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A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ugyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kivil helyezi, és ha szlikséges, a hatosagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kivill biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Az ugyfél az igazgatasi szolgaltatasi dijat lerotta, mas eljarasi koltség nem keletkezett, ezért
annak viselésérél nem rendelkeztem.

INDOKOLAS

A Meteor Cee Kft. (2461 Tarnok, Pacsirtamez6 u. 2.), mint forgalomba hozo kérelmezte a
Guangzhou Zuofun Co. Ltd., (No. 1. Huaxing Middle Rd., Xinya St. Huadu District,
Guangzhou, Kina) altal gyartott Mikamily Kézfertotlenité Gél elnevezést fertStlenitoszer
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgalta és az 58423-2/2020/JIF szamu szakértéi szakvéleményében — e hatarozat
rendelkezd részében foglalt kikotésekkel — az 528/2012/EU europai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti 1. focsoport 1. terméktipusaba tartozo készitmény forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat javasolta.

Az NNK szakértdi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre allé iratanyag alapjan
megéllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételek
betartasa mellett forgalmazhato a rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1. termektipusba
besorolt fertétlenitésre.

A biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-a vonatkozik a biocid termékek
eloallitasa, csomagolasa ¢€s feliratozasa feltételeire.

Hatarozatom az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi X1
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyairdl 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 7. §., a 24. § és a 24/D. §
(4) a) pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet a fovarosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiligyi feladatai
ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérol szolo 385/2016. (XII.
2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.



Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1.
mellékletben meghatérozott mértékii igazgatasi szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes
megfizetni.” A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

Eljarassom az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz6lo 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 véglegességérél az Akr. 82. § (1) bekezdésében
foglaltakra tekintettel adtam tajékoztatast.

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrdl szolo 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Budapest Kornyéki Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1)
bekezdése és a 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birosagok elnevezésérol. székhelyérol
és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szoloé 2010. évi CLXXXIV. térvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

A kereset elektronikus tton torténd benyujtasarol — a polgari perrendtartasrél szolo 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairol szolo 2015. évi CCXXIL. torvény 2. § (1) bekezdése, (4)
bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

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

Budapest, 2020. december 7.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasabol

Asflotal L &~
Dr. Danielisz Agnes
féosztalyvezetd

Kapjak:
1. Meteor Cee Kft. 2461 Tarnok, Pacsirtamez6 u. 2.
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A fertétlenitészer neve: Mikamily Kézfertétlenité gél

Gyartja: Guangzhou Zuofun Co. Ltd., No. 1. Huaxing Middle Rd., Xinya St. Huadu
District, Guangzhou, China

Forgalomba hozza: Meteor Cee Kft., 2461 Tarnok. Pacsirtamezé u. 2.
Terméktipus: PT1

Formulicié: felhasznalasra kész gél

Felhasznaloi kor: lakossagi

Fertotlenitoszer dsszetétele (tomegszazalékban):

7.1.Biocid hatéoanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szam EK-szam
Etil-alkohol 75% 64-17-5 200-578-6

7.2.Biocid hatéanyag gyarté/k: REACH COMPLIANCE SERVICES LIMITED
[Acting for Guangzhou Gotdya Fine Chemical Co., Ltd. (China)], frorszag
7.3.Egyéb dsszetevik:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdam EK-szam
Glicerin kb. 2% 56-81-5
Carbomer <0,4% 9007-17-4
Trietanol-amin <0,2% 102-71-6
Viz add. 100% 7732-18-5 231-791-2

Fizikai, kémiai jellemzék:

Szin: szintelen

Szag: alkoholszert

Megjelenés: gél

Stirliség (20°C-on): 0,97-0,98 g/em’

pH (20°C-on): 6-8

Oldhatosag vizben: vizben korlatlanul oldédik

Tarolas, eltarthatosag:

101 szell6z6, szaraz, hitvos helyen, elzarva, csak eredeti, zart csomagolasban, szorosan
lezarva, hétdl, forro feliiletektol, szikratol, nyilt langtol és maés gyujtoforrastol
elkiilonitve, erés oxidaloszerektél tavol, gyermekektd] elzarva 2 évig eltarthaté. Nem

tarolhato egyiitt: élelmiszerekkel, italokkal.
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Csomagolas, kiszerelési egység:

Mianyag tubus 100 ml.

Adagolofejes miianyag flakon 300 ml.

Alkalmazasi teriilet: higiénés kézfertStlenitésre alkalmazhato.

Antimikrobialis spektrum: baktericid.

Hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek:

Adagoljon szaraz kézre 3 ml készitményt, alaposan dorzsolje el 30 masodpercig, majd
ismételje meg a folyamatot még egyszer.

Behatasi idé: 2x30 masodperec.

Egyéb figyelmeztetések:

Mas tisztito- és fertétlenitészerrel nem keverhetd.

Elektromos eszkozhoz csak teljese megszaradt kézzel szabad nyulni.

Veszélyességi osztaly és kategoria

15.1. Veszélyt jelzé piktogram

15.2. Figyelmeztetés

15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

A 7.3.,al5. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek
osztalyozisarol, cimkézésérdl és csomagolasiroil, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irinyelv médositdsarol és hatilyon kiviil helyezésérol, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositasarol szolo 1272/2008/EK rendeletnek megfeleloen kell
feltiintetni.

Elsésegélynyujtis: a Biztonsagi Adatlap 4. szakaszinak 4.1. pontja szerint
Keriiljon feltiintetésre.

Kdrnyezetvédelmi/okotoxikologiai eléirasok:

Tilos a terméket és maradékait talajba, élévizbe és higitas nélkiil a kézcsatornaba

juttatni.

Hulladékkezelés:

A készitmény és maradékai veszélyes hulladéknak mindsiilnek.

A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére a hulladékokrol és
veszé€lyes hulladékokrol szo16 Eurépai iranyelvekben meghatarozottak az iranyadok.

A kilrilt csomagolas vizes mosas utan kommunalis hulladékként kezelhetd.
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Nemzati Népogbuaégﬂgyl Kozpont
1007 Budapest, Albert Fiérian ut 2-8.
1437 Budapest, Postafiok 777.

8.

20. Cimke felirat tartalmazza az 1., 3., 4., 5., 6., 7.1., 9., 10, 11, 12., 13,, 14., 15.1.,
15.2.,15.3.,154. és 17., 18., 19. pontokat, valamint az NNK engedélyszamot.

21. NNK szakvélemény szama: 58423-2/2020/J1F

22. NNK engedély szima: Yehaoy- 1) e 2zf Vh F



