NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 48130-3/2020/JIF Targy: GeoAntiSept elnevezésii
Ugyintéz6: Jonyer Eva Katalin fert6tlenitdszer forgalomba hozatali
Telefon: +36 1 476-1106 engedélyezése

Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A Geosan Kornyezetvédelmi Kft. (1112 Budapest, Olt u. 31/A.), mint forgalomba hozo
részére a Geosan Komyezetvédelmi Kft (8105 Pétfiird6-gyartelep, Pf. 428.) altal gyartott
GeoAntiSept elnevezésli fertétlenitészer forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az
alabbiak szerint engedélyezem.

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 48130-2/2020/J1F
szamu szakvéleményén alapuld ..Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kerelmehez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 48130-2/2020/JIF szamu szakértoi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének, feliratozasanak és biztonsagi adatlapjanak meg kell felelnie
a kémiai biztonsdgroél szold 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek
elédllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szolo 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ A GeoAntiSept elnevezési fert6tlenitészer nevének, kiszerelésének, dsszetételének, hatas-
spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi elirdsainak megvéltoztatiasdhoz engedélyt kell
kérni.

4/ A forgalomba hozé a forgalmazis megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

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

Hatarozatom annak kozlésével vegleges.

A hatérozatot sérelmezd {igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szamitott 30
napon beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval.

Jarvanyligyi és Infekciokontroll Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian tt 2-6., 1437 Budapest Pf.: 777.; Pf.: 839 Tel: + 36 1 476 1100,
e-mail: jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977



A keresetlevelet a Fovarosi Toérvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi
Kézponthoz kell benytjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a
keresetlevelet kizardlag elektronikus tton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére — az iigy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével — jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kivil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtasanak a dontés hatalyosulasdra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben
kerheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

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

INDOKOLAS
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2 Geosan Komyezetvédelmi Kft (8105 Pétfirdo-gyartelep, Pf 428.) altal gyartott
GeoAntiSept elnevezésii fert6tlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének kiadésat.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgalta és a 48130-2/2020/JIF szdm0 szakértéi szakvéleményében — e hatarozat
rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel — az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti I. fécsoport 2. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat javasolta.

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont szakértdi szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt
feltetelekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 2. terméktipusba sorolhatd fert6tlenitésre.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: A4 dijfizetésre kételezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1.
mellékletben meghatdrozott mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij)
koteles megfizetni.” A kérelmezé igazolta az igazgatési szolgéltatasi dfj megfizetését
Déntésem a biocid termékek elddllitasinak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-4n alapul.



Hatérozatomat az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szol6 1991, évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, valamint a biocid termékek engedélyezésének és
Jorgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §
¢s 24/D. § (4) bekezdése b) pontjdban biztositott hatiskdrben eljérva hoztam, illetékességemet
a fovdarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdarosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai elldtdsdrdl, tovibbd az egészségiigyi dallamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl szo16 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.
Eljarasom az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (a
tovébbiakban: Akr.) 43. § (8) bekezdés aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén
alapul.

A dontés véglegességérdl az Akr. 82. § (1) bekezdésében foglaltakra tekintettel adtam
tajekoztatast.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartisrol sz016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Févarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése,
a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a hirdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és
illetékességi  teriiletének meghatdrozdsardél sz6lé6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4.
mellekletében foglaltak alapjan hatdroztam meg.

A kereset elektronikus uton torténd benyujtdsardl — a poladri perrendtartdsrél sz616 2016, évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigvintézés és a bizalmi

szolgaltatasok altalanos szabalyairol szol6 2015. évi CCXXIL. tdrvény 2. § (1) bekezdése, 4)
bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIIL torvény 45/A. § (1)
bekezdése szabélyozza.

Budapest, 2020. oktdber 14,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Dr. Dénielisz Agnes

féosztalyvezetd
Kapjak:
1. Geosan Kornyezetvédelmi Kft. 1112 Budapest, Olt u. 31/A.
2. Irattar



Engedélyezési lap

A fertotlenitészer neve: GeoAntiSept

Forgalomba hozza: Geosan Kormyezetvédelmi Kft., 1112 Buda
Terméktipus: PT2

Formulicié: felhasznalasra kész folyadek

Felhasznaloi kor: professzionalis

Fertétlenitoszer osszetétele (100 g termékben):

7.1.Biocid hatéanyag megnevezés:

r Megnevezés Mennyiség CAS-szam EK-szam
Etanol 50,96 g 64-17-5 200-578-6
Izopropanol 14,09 g 67-63-0 200-661-7

7.2.Biocid hatéanyag gyarto/k:
- Etanol: Kall Ingredients Kft, 5211 Tiszapiispdki, Fehérto part 1.
- Izopropanol: INEOS Solvents Germany GmbH. Germany 47443 Moers,

Romerstralie 733.

7.3.Egyéb dsszetevok:

Megnevezés Mennyiség CAS-szam EK-szim |

Glicerin <lg 56-81-5 200-289-5

n-propanol 0,38¢g 71-23-8 200-746-9

1-etoxi-2-propanol 9-10g 1569-02-4 216-374-5

1-metoxi-2-propanol 23g 107-98-2 203-539-1

Etil-acetat <02¢g 141-78-6 205-500-4

Egyéb szerves anyagok <25 e
N Viz add. 100 g 7733-18-3 231-791-2




8. Fizikai, kémiai jellemzok:
Szin: szintelen
Szag: jellegzetes, alkoholos
Megjelenés: folyadék
Stirtiség (20°C-on): 0,79 g/cm’
pH (20°C-on, 10 g/l viz): semleges
Oldhatésag vizben: teljes mértékben elgg edik

9. Tarolas, eltarthatosag:
Hiivos, szaraz helyen tarolandé. Direkt napfetiyte i?;'-ugérzé hétél Gvni kell. Térolo
helyiség szelldztethetd legyen. Eredeti, zart csomaééﬁi'gébm szaraz, fedett, fagymentes
helyen, 12 hénapig eltarthato.

10. Csomagolas, Kiszerelési egység:

5 literes illetve 20 literes PE kannaban csavaros kupakkal

11. Alkalmazasi teriilet: alkoholallo feliiletek (élelmiszerrel nem érintkez6 feliiletek)
fert6tlenitésre alkalmazhato.

12. Antimikrobialis spektrum: baktericid, fungicid.

13. Haszn4lati utasitas, alkalmazasi paraméterek:

Jutassuk a készitményt az elozetesen megtisztitott fertotlenitendo feliiletre ugy, hogy
kezeletlen részek ne maradjanak, majd az 7 perc behatdsi id9 letelte utan hagyjuk a
felilletet megszéaradni vagy egy erre alkalmas torlékendovel toroljik szarazra. A
behatasi id6 alatt a feliiletet végig nedves allapotban kell tartani.

14. Egyéb figyelmeztetések:
7Zart tér esetén a hasznalat elott sziikséges a légtér atszelldztetése.

Mas tisztito- és fertétlenitdszerrel keverni tilos!
Elektromos eszkoz feliilete csak dramtalanitas utan kezelhetd.

15. Veszélyességi osztaly és kategoria
15.1. Veszélyt jelz6 piktogram
15.2. Figyelmeztetés
15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok



16. A 7.3., a I5. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek
/ osztalyozasardl, cimkézésérol és csomagolésérélfa;_ 1548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv médositasarol és hatilyon kiviil helyezéséréfir, int az 1907/2006/EK

rendelet médositasarol sz616 1272/2008/EK rendeletnek ﬁ;:;égf;iélﬁen kell

feltiintetni.

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

18. Kiornyezetvédelmi/Gkotoxikolégiai eldirasok:
Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt maradékat, csomagoloburkolatat élévizbe,
talajba, illetve a terméket higitds nélkiil a kézcsatornaba juttatni.

19. Hulladékkezelés:

A termék maradékainak illetve csomagolasi hulladékainak artalmatlanitasa az erre
vonatkozé rendeletek eldirdsainak figyelembevételével torténhet.
20. Cimke felirat tartalmazza az 1., 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: 48130-2/2020/JIF
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22. NNK engedély szama: W b 20
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