NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 11641-3/2021/JIF Targy: Azurit fertotlenité folyékony
Ugyintézé: Jonyer Eva Katalin szappan  elnevezésli  fert6tlenitoszer
Telefonszam: + 36 1 476-1106 forgalomba hozatali engedélye
Hivatkozasi szam: -
Ugyintézdjiik: -

Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Delta Clean Kft. (6800 Hodmezdévasarhely, Makoi ut 7717/16 hrsz.), mint forgalmazé
részére az altala gyartott Azurit fertétlenité folyékony szappan elnevezésii fertdtlenitoszer
forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 11641-2/2021/JIF szamu szakvéleményén alapulod ..Engedélyezési lap”-jan eloirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, az NNK 11641-2/2021/JIF szami szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast.

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

4./ Az Azurit fertétlenité folyékony szappan elnevezésli fertétlenitészer nevének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatasspektrumanak, feliratozasanak ¢s alkalmazasi
eloirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

5./ A forgalomba hozo a forgalmazias megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztifoorvosnak bejelenteni.

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

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott
30 napon beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Szegedi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani.
A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus Gton nyujthatja be.
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A végleges hatarozatot a torvényszék az lgyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlaséara
lényegesen ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot uj
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogseértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartdasat a felperes iigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkdteles, melyet a torvényszeék dontése szerint kell megfizetni.

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

INDOKOLAS

A Delta Clean Kft. (6800 Hédmezoévasarhely, Makoi at 7717/16 hrsz) kérelmezte az éltala
gyartott Azurit fertétlenité folyékony szappan elnevezésli fertdtlenitdszer forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont a benyujtott kérelmet €s annak mellékleteit
megvizsgalta és a 11641-2/2021/JIF szamu szakértéi szakvéleményében — e hatarozat
rendelkezé részében foglalt kikotésekkel — az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi
rendelet V. Melléklete szerinti 1. focsoport 1. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba
hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az NNK szakértéi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre allo iratanyag alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezé részben eldirt feltételek
betartasa mellett forgalmazhato a rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba
besorolt fertdtlenitésre.

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

Hatarozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XL
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyairél 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 7. §, a 24. § és a 24/D. §
(4) bekezdés a) pontjaban biztositott hataskdrben eljarva hoztam, illetékességemet a févarosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai ellatasarol, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szolod
385/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EGiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: ,.A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. melléklet
VI. 32. pontjaban meghatarozott mértékii igazgatéasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij)



koteles megfizetni. A kérelmezé igazolta a 96 000 Ft, azaz kilencvenhatezer forint igazgatasi
szolgaltatasi dij megfizetését.

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

A jogorvoslat lehetOséget az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L torvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Szegedi Torvényszek hataskoret és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a
13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birosagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi
teriiletének meghatérozaséarol szolo 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak
alapjan hataroztam meg.

A kereset elektronikus uton torténd benyjtasarol — a polgari perrendtartasrol sz6l6 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus ligyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabélyairdl sz616 2015. évi CCXXIL. térvény 2. § (1) bekezdése, (4)
bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIII. torvény 45/A. §-a
szabalyozza.

Budapest, 2021. februar 24.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
___neveében ¢s megbizasabol
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Kapjak:
1. Delta Clean Kft. 6800 Hodmezévaséarhely, Makoi ut 7717/16 hrsz.
2. Irattar
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Engedélyezési lap

. A fertétlenitoszer neve: Azurit fertotlenito folyékony szappan

Gyirtja: Delta Clean Kft., 6800 Hodmezévasarhely, Makoi ut 7717/16.

Forgalomba hozza: Delta Clean Kft., 6800 Hodmez6vasarhely, Makai at 7717/16.

Terméktipus: PT1

Formulicié: felhasznalasra kész folyadék

Felhasznal6i kor: professzionalis és lakossagi

Fertétlenitoszer dsszetétele (tomegszazalékban):

7.1.Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szam EK-szdm
Didecil-dimetil-
4.2% 7173-51-5 230-525-2
ammonium-klorid
Alkil (C12-C14)
dimetil(etilbenzil)- 0.6% 85409-23-0 287-090-7
ammonium-klorid
Alkil (C12-18) dimetil-
0,6% 68391-01-5 269-919-4
benzil-ammoénium-klorid




8. Fizikai, kémiai jellemzok:
Szin: szinezett vagy szintelen
Szag: illatos vagy illatmentes
Megjelenés: atlatszo, enyhén viszkozus
Stirtiség (20°C-on): kb. 1,0 g/em’
pH (20°C-on): 6,0-7.0
Oldhatésag vizben: jol oldodo folyadék

9. Tarolas, eltarthatéosag: Tarolja eredeti, ép csomagolasban, szaraz, jol szell6z6
helyen, 15-35°C kozotti homérsékleten, hotol és fényt6l védve. Hasznalat utan a
termék csomagolasét zarjuk vissza. Gyermekektd! elzarva tartando. Hasznalat kzben
az evés, ivas és a dohanyzas tilos. Elelmiszer, ital a szerrel, annak maradékéval,
hulladékaval ne érintkezzen!

Eloirt tarolas szerint gyartastol szamitott 2 évig eltarthato.
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11.
12.

13.

14.

. Csomagolas, kiszerelési egység: 5 l-es kanna PE kanna. 250 ml PET/PE flakon, 300

ml PET/PE flakon, 500 ml PE/PET flakon, 750 ml PE/PET flakon, 1 l-es PE/PET
flakon, 10 l-es milanyag kanna. 20 l-es milanyag kanna, 120 l-es mianyag hordd, 200
]-es miianyag hordé, 1000 l-es IBC tartaly

Alkalmazisi teriilet; fertdtlenitd kézmosasra és betegfiirdetésre alkalmazhato.
Antimikrobidlis spektrum: baktericid (MRSA), fungicid, szelektiv virucid
(adenovirus, norovirus és burkos virus inaktivalo hatas).

Hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek:

Az oldat felhasznalasra kész.

Hasznalati utasitas:

Kézfertdtlenités:

Adagoljon kb. 5 ml készitményt a benedvesitett kézre és habot képezve egyenletesen
dorzsolje szét az elérni kivant hatasnak megfelel6 behatasi ideig. A behatasi ido letelte
utan csapvizzel oblitsiik le a kezeket és szaritsuk meg vagy toroljiik szarazra.
Betegfiirdetes:

A kezeléshez alkalmazott textiliara (pl. szivacs) felvitt higitatlan készitménnyel a
fertotlenitendd bérfeliiletet egyenletesen kezeljiik kevés viz hozzéaddsaval habot
képezve az elérni kivant hatasnak megfeleld behatasi ideig. A behatasi id6 utan meleg
csapvizzel mossuk le, és a borfeliiletet tordljiik szarazra.

Alkalmazasi paraméterel:

Behatasi ido Hatasspektrum
30 masodperc Baktericid, MRSA. fungicid
1 perc Szelektiv virucid

Egyvéb figyelmeztetések:

Mas tisztito-és fertotlenitdszerrel keverni tilos!

Ne alkalmazzuk nyalkahartya. nyilt seb, illetve a szem kérnyéki borfelilet
fertotlenitésére.

A fertétlenité kézmosas soran tigyeljen, hogy elegendé mennyiségii anyag jusson a
fertotlenités szempontjabol kritikus helyekre: kézhajlat, ujjak kozotti teriilet,

koromagyak, valamint a korém alatti teriiletek.
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16.

1%

18.

19,

20.

21.
22;

. Veszélyességi osztaly és kategoria

15.1. Veszélyt jelzo piktogram

15.2. Figyelmeztetés

15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

A 7.3., a 15, pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek
osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv modositasarol és hatalyon kiviil helyezésérol, valamint az 1907/2006/EK
rendelet modositasarel szolé 1272/2008/EK  rendeletnek megfelelden  Kell
feltiintetni.

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

Kornyezetvédelmi/okotoxikologiai eléirdsok: Tilos a keveréket, annak fel nem
hasznalt maradékat, csomagoloburkolatat €16 vizbe, talajba és higitatlanul
kozcsatornaba juttatni.

Hulladékkezelés: A termék és maradékainak valamint csomagoléanyaganak
artalmatlanitdsara a vonatkozé rendeletekben foglaltak az iranyadok. A kitiriilt
csomagolas alapos tisztitas utan ujrahasznosithato.

Cimke felirat tartalmazza az 1., 3., 4., 5., 6., 7.1, 9., 10,, 11., 12,, 13, 14, 181,
15.2., 15.3.,15.4. és 17., 18., 19. pontokat, valamint az NNK engedélyszamot.

NNK szakvélemény szama: 11641-2/2021/J1F

NNK engedély sziama: Ueut- % w1 / hF



