ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

Iktatoszam: JU-2697-4/2011.

Targy: Tork Premium kézfertdtlenito
folyékony szappan elnevezésii
fertGtlenitdszer

forgalomba hozatali engedélye.

Eléado: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az SCA Hygiene Products Kft. (1021 Budapest, Budakeszi ut 51.), mint forgalomba ho.zé részére a
Gironde Kft. (3333 Terpes, Petdfi u. 2-4.) altal gyartott Tork Premium kézfertétlenitd folyékony
szappan elnevezésii fertStlenitdszer forgalomba hozatalat az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiologiai Kézpont 7805/382/2011, szami
»Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/382/2011. szamu, jévahagyott ,,Cimketerv” szovegét,
mely a hasznalati utasitast is tartalmazza. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg
kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok,
illetve tevékenységek részletes szabalyair6l sz6l6 44/2000. (XI1. 27.) EGM rendelet, valamint a biocid
termekek elballitisianak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szold 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egytittes rendelet kévetelményeinek.

3/ A Tork Premium kézfertétlenité folyékony szappan eclnevezésii fert6tlenitdszer nevének,
kiszerelésének, dsszetételének, hatds-spektruménak, és alkalmazési elbirasainak megvaltoztatisahoz
ujabb engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hoz6 a forgalmazas megsziintetését irdsban koteles az Orszagos Tisztifdorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél sz616 2000. évi XXV.
torvény rendelkezésci szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem pétolja.

6./ A forgalomba hoz6 a mellékelt ,,Cimketerv” szerinti cimkével ellatott készitménybdl 1 db mintat
kdteles az Orszagos Epidemiologiai Kézpont részére a tényleges forgalomba hozatal el6tt benyujtani.

Hatdrozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szdmitott 15 napon beliil benyujtand6 fellebbezéssel
lehet €lni, az elséfoku eljaras igazgatasi szolgaltatsi dijtételével (96.000,- Ft) megegyezd mértékii - a
masodfokon eljaré hatdsdg bankszadmlaszdmaéara fizetendd - jogorvoslati dij befizetése mellett. A
fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051 Budapest, Zrinyi u.
3.) kell cimezni, de az Orszagos TisztifGorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

Cim: 1097 Budapest, Gydli Gt 2-6. - Levelezési cfm: 1437 Budapest, Pf 839
Telefore +36 1 476 1100 - E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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INDOKOLAS

Az SCA Hygiene Products Kft. (1021 Budapest, Budakeszi ut 51.), mint forgalomba hozo kérelmezte
a Gironde Kft. (3333 Terpes, Petofi u. 2-4.) altal gyartott Tork Premium kézfertitlenité folyékony
szappan elnevezési fert6tlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszigos Epidemiologiai Kozpont a benydjtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan a
7805/382/2011. szamu szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, a
38/2003. (VIL 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu melléklete szerinti L Fécsoport
1. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dfjakrdl sz6lo 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

. A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott

mértékil igazgatrasi szolgdlratdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmezé igazolta az igazgatasi szolgaltatisi dij megfizetését.
A benyujtott kérelem ¢és az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont szakvéleménye alapjan
megéllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben elbirt feltételekkel
forgalmazhato a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6i6 38/2003.
(VI 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szAmd mellékletében meghatdrozott 1.
terméktipusba sorolhat6 fert6tlenitésre.

Hatérozatom a biocid termékek eléallitisanak és forgalomba hozataldnak feltételeir6l sz616 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (4)-(5) bekezdésében biztositott hataskérben
eljarva hoztam. Eljarasom a kdzigazgatéasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabdlyairél sz616
2004. évi CXL. torvény (Ket.} 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol t6rténé t4jékoztatast a Ket. 98. § (1), a
99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasdra jogosult hatésdg hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm, rendelet 2/A §- a
allapitja meg.

A jogorvoslati dijrél szolo tajékoztatds az Allami Népegészségilgyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljardsaicrt és igazgatasi jellegli szolgdltatasaiért fizetendé dijakrdl sz6lé 1/2009. (1. 30.)
EUM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 4. pontjan alapul.

Budapest, 2011. oktéber 14,

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztifdorvos nevében kiadmanyozza:

;o
SOl
Dr. Ocsai Lajos
jarvanyigyi foosztalyvezetod

Errol értesiil:
1./ SCA Hygiene Products Kft.
{1021 Budapest, Budakeszi ut 51.)
2./ Orszagos Epidemioldgiai Kézpont
(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Engedélyezési lap
1. | A biocid termék neve: Tork Premium kézfertétlenitd folyékony szappan
2. | Gyartoé: Gironde Kft.
3333 Terpes, Petofi u. 2-4.
3. | Forgalmazé: SCA Hygiene Products Kft.
1021 Budapest, Budakeszi at 51.
4. | A biocid termék hatéanyaga:
didecil-dimetil-ammoniumklond : 4 %, CAS: 7173-51-5, EK: 23(0-525-2
N-(3-aminopropil)-N-dodecil-
propan-1,3-diamin: 0,9%, CAS: 2372-82-9, EK: 219-145-8
2-propanol : 0,8-2 %, CAS: 67-63-0, EK: 200-661-7
zsiralkohol etoxilat C16-C18: 4 %, CAS: 68439-49-6,
hidroxietilceiluloz: 0,75 %
viz ad 100 %
5. | Fizikai-kémiai jellemzik:
szintelen, viz tiszta, atlatszo, jellemzd szagl viszkozus folyadék
pH: 200C, cc.. 7,0-9,0
kifolyasi id6: min. 30 sec.
Vizoldhat6sag: vizzel minden arinyban elegyedik
6. | Tiizveszélyesség: nem tiizveszélyes
7. | Veszélyjel: Xi irritativ
R 36 Szemizgato hatasu
8. | Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szobah6mérsékleten kell tarolni.
9, | Eltarthatésag: Eldirt tirolas mellett 18 honap
10.; Csomagolas, kiszerelési egység:
1 1 PE flakon adagoléval, 5 1 PE kanna csavarozhatd kupakkal ellatva
11.| Hulladékkezelés: A kitiriilt csomagoldanyag vizes 6blitést kovetden kommunélis
hulladékként kezelhets, vagy jrahasznosithato.
12.| Kérnyezetvédelem: Keriiljiik el, hogy higitatlanul felszini vizbe, csatornaba, vagy
talajvizbe jusson a készitmény. A kationaktiv tenzid >70 %-ban, a nem jonos tenzid
>90%-ban bioldgiailag lebomhk.
13.| Cimketerv: kiilon mellékelve
14 Figyelmeztetések (az R és S-mondatokon feliil): Mas tisztitd- és fertdtlenitdszerrel
‘| keverni tilos.
15.| OEK szakvélemény szama: 7805/382/2011
16.| Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal engedély szama: JU-2697-4/2011.
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Tork Premium kézfertotlenité folyékony szappan
Cimketerv/Hasznalati utasitas

Osszetevik:

4,0% didecil-dimetil-ammoniumklorid, 0,9% N (3-
aminopropil) N-dodecil-propan- 1,3-diamin, 2-propanol,
zsiralkohol-etoxilat, hydroxietileelluloz, viz

Antimikrobialis spektrum:

baktericid (MRSA)
fungicid

virucid
tuberkulocid

Alkalmazasi teriilet:

tisztitd hatasu higiénés kézfertOtlenités

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi ido:

A készitményt tdményen, higitatlanul kell alkalmazni.

Konyokkel miikodtethetd adagolobo! juttassunk a tenyérbe
3-5 ml készitményt, melyet kézen habképzddés mellett
alaposan dorzsoljiink el 30 masodpercig. A behatdsi id6
letelte utdn folyd meleg vizzel kell a kezet alaposan
ledbliteni.

A virucid hatds létrej6ttéhez 1 perces behatdsi id6t kell
alkalmazni.

Figyelmeztetések az R- és S-
mondatokon kiviil:

Mis tisztito- és fertdtlenitdszerrel keverni tilos.

EK-veszélyjel:

Xi — irritativ

Veszélyeire/kockazataira utal6
R-mondatok:

R 36 szemizgato hatasu

A termék biztonsagos
hasznalatara utalé S-
mondatok:

S 2 Gyermekek kezébe nem keriilhet

S 25 Keriilni kell a szembejutést

S 26 Ha szembe jut, bd vizzel azonnal ki kell mosni és
orvoshoz kell forduini.

S 46 Lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulm, 2
csomagoldburkolatot és a cimkét az orvosnak meg kell
mutatni.

Elsosegélynyujtas:

§26, S46

Hulladékkezelés: A kiliriilt csomagoléanyag vizes 6blitést kévetben
kommunalis hulladékként kezelhetd, vagy
jrahasznosithato.

Kornyezetvédelemi Keriiljiik el, hogy higitatlanul felszini vizbe, csatornaba,

ovintézkedések/okotoxikologia:

vagy talajvizbe jusson a készitmény. A kationaktiv tenzid
>70 %-ban, a nem ionos tenzid >90%-ban biolégiailag
lebomlik.

Tarolas, eltarthatosag:

Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban szobahémersekleten
a gyartastol szamitott 18 hénapig eltarthato.

Gyartasi idd/gyartasi

A flakonon jeldlve (Batch no.:)
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tételszam:

Lejarati ido: A flakonon jelslve (hé/év)

Kiszerelési egység:

Forgalmazo: SCA Hygiene Products Kft.
1021 Budapest, Budakeszi ut 51.

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal | ;y_9¢97.4/2011.
engedélyének szama




