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Melléklet: 1. A biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldja (4 oldal)

HATAROZAT

Az Essity Hungary Kft. (1021 Budapest, Budakeszi ut 51., a tovabbiakban: Kérelmezd)
kérelemére indult, a Tork Extra Hand Sanitizing Alcohol Gel Tork alkoholos extra
kézfertotlenito gél elnevezésii biocid termék (a tovabbiakban: Termék) dtmeneti engedélyezési
eljarasaban az NNGYK/01735/2026 engedélyszamon a Termék forgalomba hozatalat és
felhasznalasat Magyarorszagon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzdinek oOsszefoglaléjat jelen hatidrozat 1. szdmu melléklete
tartalmazza.

2. A Termék forgalmazasa és felhaszndldsa soran folyamatosan biztositani kell a jelen
hatarozat ,, 4 biocid termék jellemzoinek dsszefoglaloja” c. mellékletében foglalt feltételek
teljesitését.

3. A Termeék forgalomba hozni kivant készleteinek az engedélyezésére vonatkozo eljaras
soran benyujtott dokumentacioban megadott termékkel megegyezd dsszetételiinek, illetve
mindségiinek kell lennitik, és meg kell felelniiik a biocid termékek engedélyezésének és

forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben
(a tovabbiakban: Kormanyrendelet) foglaltaknak.

4. A Termék a jelen hatarozat mellékletében rogzitett, ,,4 biocid termék jellemzdinek
osszefoglaloja” alapjdn, a cimkén feltiintetendd kotelezd tartalmi elemeivel, az
engedélyszamot is feltiintetve hozhat6 forgalomba.

Az Engedélyes a jogszabdlyban eldirt 129 600 Ft és 87 000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette.

Jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét képezi ,, 4 biocid termék jellemzoinek osszefoglaloja™
c. melléklet.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 163763102
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A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban: NNGYK) kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo
szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az tligyfél kérelmére - az iligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot uj
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkdteles,
melyet a torvényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Kérelmez0 az NNGYK részére 2025. junius 16-an érkezett kérelmében a Termék 1
terméktipusban torténd forgalomba hozatalanak és felhasznalasanak engedélyezését kérte.

A benyujtott dokumentumok atvizsgalasat kovetéen az NNGYK a 2025. jonius 18-an kelt
NNGYK/48232-2/2025. szamu végzésében hianypotlasra szoélitotta fel a Kérelmezot.

A Kérelmezd 2025. junius 27-én érkezett beadvanydban benyujtotta a hidnypdtld végzésben
meghatarozott dokumentumokat.

Az NNGYK a 2025. november 21-én kelt NNGYK/48232-9/2025. szaml végzésében
nyilatkozattételre szdlitotta fel a Kérelmezat.

A Kérelmezd 2025. november 28-an érkezett beadvanyaban benyujtotta a nyilatkozattételre
felszolito vegzésben meghatarozott dokumentumokat.

A Termék tartalmaz a feliilvizsgélati programban szerepld, 1étezd hatdanyagot, ezért a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznalasarol sz6l6 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban:
EU rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a nemzeti jogszabalyokkal
0sszhangban torténik.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: EiiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése alapjan a dijfizetésre kotelezett az
1gazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékli igazgatasi szolgaltatasi
dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.

Az EUM rendelet 1. szamu mellékletének VI.35. pontja alapjan (FertOtlenitOszer forgalomba
hozatalanak ¢és fertdtlenitési technologia engedélyezése) 129 600 Ft, a VI.39. pontja alapjan
(Human-egészségiigyi célra hasznalt biocid termékek szakvéleményezése) 87 000 Ft, igy
Osszesen: 216 600 Ft dij fizetendo.

A Kérelmezo6 2025. junius 23-ai kincstari nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette.

A benytjtott dokumentumok alapjan megallapitasra kertilt, hogy a Termék kelléen hatésos €s
nem jelent elfogadhatatlan kockazatot.

Fentiekre tekintettel a rendelkez0 rész szerint dontottem.



Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirdsokat, és azok valtozasait az
Engedélyes koteles nyomon kdvetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében,
anyagaban, el6allitdsdban valtoztatast eszk6zol, a Terméket Gjra engedélyeztetni kell.

Dontésemet a Kormanyrendelet 24/A. §-a alapjan, az abban biztositott hataskoromben,
valamint a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
nepegeészsegiigyi feladatai ellatasarol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv
kijeloléséral szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatarozat annak kozlesével egyidejlileg az dltaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol sz016
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(a tovabbiakban: Akr.) 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a kézigazgatdsi
perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févarosi
Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése és 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birosdgok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrol szolo 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése
szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Kelt Budapesten, az idébélyegzében foglalt idépontban

Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Dr. Deim Szilvia
féosztalyvezetd

Kapjak:
1. Essity Hungary Kft., Hivatali kapun keresztiil

2. Jarvanyligyi és Infekciokontroll Fosztaly, jarvany.titkarsag@nngyk.gov.hu
3. Irattar
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A biocid termék jellemzoinek osszefoglaloja

1.

1.1.

ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

A termék kereskedelmi neve(i)

Kereskedelmi név

Tork Extra Hand Sanitizing Alcohol Gel
Tork alkoholos extra kézfertotlenito gél

1.2.  Engedélyes

Az engedélyes neve és cime

Név |Essity Hungary Kft. Professional Hygiene

Cim

H-1021 Budapest Budakeszi ut 51.

NNGYK szakvélemény szdma

NNGYK/01735-1/2026

Engedélyszam NNGYK/01735/2026
1.3. A termék gyartdja (gyartoi)
A gyartd neve Hardford AB

A gyart6 cime

30 Norra Svedengatan 58273, Linkdping, Svédorszag
Post address: Box 1213, 58112 Linkoping

Gyartasi helyek 30 Norra Svedengatan 58273, Linkdping, Svédorszag
Post address: Box 1213, 58112 Linkoping
1.4. A hatéanyag(ok) gyartéja/gyartoi

Hatoanyag

Etanol (CAS:64-17-5)

A gyartd neve

Essity Hygiene and Health Aktiebolag

A gyart6 cime

3 Broplatsen 431 31, Mdélndal, Svédorszag

Gyartasi helyek

3 Broplatsen 431 31, MélIndal, Svédorszag

Hatoanyag

Propan-2-ol (CAS:67-63-0)

A gyartd neve

Essity Hygiene and Health Aktiebolag

A gyarto cime

3 Broplatsen 431 31, MélIndal, Svédorszag

Gyartasi helyek

3 Broplatsen 431 31, MélIndal, Svédorszag

2.

2.1.

A TERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TIPUSA

A termék mindségi és mennyiségi osszetétele [a hatéanyagokat, az aggodalomra

okot ado osszetevoket és a felhasznalas szempontjabol fontos dsszetevoket, valamint

pontos mennyiségiiket kotelez6 meg

adni]



Megnevezés Funkcio CAS-szam EK-szam Kroncent;‘ act
0 (m/m%)
Etanol biocid 64-17-5 200-578-6 74.4
hatéanyag
Propén-2-ol biocid 67-63-0 200-661-7 8.17
hatéanyag

2.2. A formulacié tipusa: Felhasznalasra kész gél (illat- és szinanyagmentes)

3. FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO
MONDATOK

Figyelmeztetdo mondatok |, A termék biztonsagi adatlapjaval 6sszhangban.*

Ovintézkedésre vonatkozo |,,A termék biztonsagi adatlapjaval dsszhangban.
mondatok

4. ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)
[sziikség szerint a teljes alfejezet masolasaval tovabbi, eltérd felhasznalasok is megadhatok]|

4.1. A felhasznalas leirasa
1 tablazat. # 1 — Higiénés kézfertotlenités és sebészi bemosakodas

Terméktipus PT1

Az engedélyezett -
felhasznalas pontos leirésa,
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) » baktériumok (baktericid hatas)

¢lesztd- és penészgombak (yeasticid, fungicid hatés)
mikobaktériumok: M. terrae, M.avium (tuberkulocid,
mikobaktericid hatés)

» burkos és burok nélkiili virusok (virucid hatas)

>
>

Felhasznalasi tertilet Higiénés kézfertbtlenités és sebészi bemosakodas.

Az alkalmazas modja(i)  |A kezek fertOtlenitdszerrel torténd bedorzsdlése.

Alkalmazasi ardny(ok) és |Alkalmazasi arany: tdményen, higitatlanul

gyakorisag Alkalmazas gyakorisaga: szlikségszerli

Felhasznaloi kor lakossagi, foglalkozasszerti

Csomagolasi méretek ¢s  [S00 ml - HDPE (palack) és PP (pumpa) /PP (kupak)
csomagoldanyagok 1000 ml - MDPE (palack) és PP (pumpa)

100 ml - PET (palack) és PP (kupak)

4.1.1. Felhaszndalasra vonatkozo specifikus eloirasok

Mas tisztitd- és fertOtlenitoszerrel keverni tilos!



4.1.2. Felhasznalasra vonatkozo specifikus kockdazatcsokkento intézkedések

Lasd az 5.2. pontot.

4.1.3. A felhasznalas soran valosziniisitheto kozvetlen vagy kozvetett hatdasok részletei, az
elsosegély-nyujtasi eloirdasok és a kornyezet védelmeét célzo ovintézkedések

Lasd az 5.3. pontot.

4.1.4. A felhasznalastol fiiggéen a termék és csomagolasa biztonsagos dartalmatlanitasara
vonatkozo eldirasok

Lasd az 5.4. pontot.

4.1.5. A felhasznalastol fiiggoen a termék tarolasi feltételei és eltarthatosagi ideje szokasos
tarolasi feltetelek mellett

5.1.

5.2.

5.3.

Lasd az 5.5. pontot.
ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS!

Hasznalati utasitasok

Higiénés kézfertdtlenités: Juttassunk a tiszta, szaraz kézre 5 ml (3 nyomas) terméket,
melyet a kezeken min. 30 masodperc behatasi ideig a baktericid, yeasticid,

tuberkulocid, valamint burkos virus és norovirus inaktivalo hatas érdekében alaposan
eldorzsoliink ugy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak! A burok nélkiili virus
inaktival6 hatas, valamint mikobaktericid hatas eléréséhez min. 1 perc behatasi ideig
kell kezelni a kezeket a termékkel. Amennyiben a behatési 1d6 letelte eldtt a kezeken
széaradast tapasztal ismételje meg a fert6tlenitoszer kijuttatasat.

Sebészi bemosakodds: A bemosakodast megeldzo tisztasagi kézmosas (€s kéztorleés)
utan a szaraz, tiszta kézre juttassunk 6 ml terméket, melyet a kezeken és az alkaron 1

perc behatasi ideig alaposan eldorzsoliink, ugy hogy kezeletlen részek ne maradjanak.
Majd a miiveletet meg kell ismételni még kétszer (6sszesen 3x1perc)! A kezeket
folyamatosan nedvesen kell tartani! Amennyiben a behatési id6 letelte el6tt szaradast
tapasztal ismételje meg a fertdtlenitdszer kijuttatasat. Behatasi idé: 3 perc (3 x 6 ml
termék)

Kockazatcsokkento intézkedések

A biocid termék csak ép és épen maradd (nem beavatkozasok elotti) kezek borfeliiletén
alkalmazhatd! Nem hasznélhat6 sebek és sériilt bor kezelésére.

Varhato kozvetlen vagy kozvetett hatasok részletes leirasa, az elsésegélynyujtasi
eldirasok és a kornyezetvédelmi ovintézkedések

Belélegzés esetén: Sériiltet friss levegore kell vinni. Ha tiinetek 1épnek fel, orvoshoz
kell fordulni.

Borrel valo érintkezés esetén: A szennyezett ruhazatot és cip6t le kell venni. Egyéni
érzékenység vagy panasz esetén a bor(kéz)feliiletet mossuk le ivovizzel. Tartds panasz
esetén forduljunk orvoshoz.

! Az e szakasz szerinti hasznalati utasitéas, kockazatenyhitési intézkedések és egyéb hasznalati utasitdsok érvényesek barmely engedélyezett
felhasznalas vonatkozasaban.
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5.4.

5.5.

Szembe Keriilés esetén: Erintkezés esetén a szemet azonnal, legalabb 15 percen at b6
vizzel ki kell obliteni. Ha konnyen lehetséges, akkor a kontaktlencsét el kell tavolitani.
Lenyelés esetén: A szajlireget alaposan 6blitse ki b6 vizzel, €s igyon vizet a készitmény
higitdsa érdekében. Hanytatni tilos a habaspiracido veszélye miatt! Haladéktalanul
forduljon orvoshoz!

Kornyezetvédelmi_ dvintézkedések: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt
maradékat, csomagoldanyagat, élovizekbe, talajba, illetve a terméket higitas nélkiil a
kozcsatornaba juttatni.

A termék és csomagolasa biztonsagos artalmatlanitasara vonatkozo eldirasok

A termék maradékainak, csomagolédsi hulladékainak kezelésére a hulladékokrol és
veszélyes hulladékokrol sz616 nemzeti jogszabalyokban meghatarozottak az iranyadok.
Ha jelentds mennyiségli elfolyast nem lehet visszatartani, a helyi hatdésagokat értesiteni
kell.

Szennyezésmentesités: A kijutott nagy mennyiségii anyagot inert nedvszivo anyaggal
fel kell itatni. A gazt/g6zt/kodot vizsugarral le kell nyomni. Ha nagy mennyiségii anyag
omlik ki, gattal vagy mas megfeleld6 modszer segitségével kell megakadalyozni az
anyag terjedését. Ha a koriilkeritett anyag szivattyzhat6, akkor a feltakaritott anyagot
megfeleld tartdlyban kell tarolni. A visszamaradd anyagot itassa fel megfeleld
abszorbens segitségével.

A termék tarolasi feltételei és eltarthatosagi ideje szokasos tarolasi feltételek
mellett

Eredeti, ép, bontatlan csomagolésban, hiivos, szaraz, jol szell6z0, napfénytdl védett
helyen, h6tol és gytjtoforrasoktol tavol, 4°C és 30°C kozotti hdmérsékleten kell tarolni.
Eloirt tarolds mellett bontatlan csomagolasban a gyartastol szdmitott 24 honapig
eltarthato.

EGYEB INFORMACIOK
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