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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 2215-2/2005. iktatészamu hatirozataval a Dezinstrum
2% tisztito hatisa fertétlenité oldat forgalomba hozataldra kiadott engedélye rendelkez6 részét az
alabbiak szerint

modositom:

A Monelly Kft. (2750 Nagykoros. Losonczi utca 39.), mint forgalomba hozo részére az altala
gyartott Dezinstrum 2% tisztitd hatisi fertotlenité oldat forgalomba hozatalat a 2.
terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont D-EPID/06422-1/2016.
szamu ,.Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt és az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont D-EPID/06422-1/2016. szamu szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznilati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrdl szolé
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eléallitisanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirol szdélo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ A Dezinstrum 2% tisztité hatisa fertétlenité oldat nevének, kiszerelésének, tsszetételének,
hatas-spektruménak, cimkézésének és alkalmazisi eldirdsainak megvaltoztatadsihoz engedélyt kell
kémi.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrdl szold 2000. évi
XXV. térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kitelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem ellen kozigazgatdsi uton 6ndllé fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom birdsagi
felulvizsgalatat a kozléstol szamitott 30 napon belill, jogszabalysértésre hivatkozassal a Févarosi
Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birosaghoz cimzett, de az elséfoku hatdsiagként eljard Orszdgos
Tisztifdorvosi Hivatalhoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatdsi hatarozat
birosagi feliilvizsgdlatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyalason
kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.



INDOKOLAS

A Monelly Kft. (2750 Nagykérds, Losonczi utca 39.), mint forgalomba hozo kérelmezte az dltala
gyartott Dezinstrum 2% tisztité hatisa fertétlenitdé oldat forgalomba hozatali engedélyének a
termék biztonsagi adatlapjanak feliilvizsgdlata miatti modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont a benyijtott dokumenticié és vizsgilatok alapjan a D-
EPID/06422-1/2016. szamt szakértdi szakvéleményében e hatirozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti L
Féesoport 2. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaicrt ¢s igazgatasi
jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatisokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kdteles megfizetni.”

A kérelmezé igazolta az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyijtott kérelem és az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont szakértdi szakvélemenye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandesi rendelet V. Mellékletében
meghatérozott 2. terméktipusba sorolhaté fert6tlenitésre.

Hatdrozatom az egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol sz616 1991. évi XI. torvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjdban és a biocid termékek elGéllitisanak ¢s forgalomba hozatalanak
faltételeirsl szold 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében,
(4) bekezdése b) pontjaban biztositott hatiskérben eljarva hoztam, illetékességemet az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrél, a népegészségiligyi szakigazgatasi feladatok
ellatasarol, valamint a gyogyszerészeti allamigazgatési szerv kijelolésér6l szolo 323/2010 (XII. 27.)
Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése hatirozza meg. Eljarasom a kozigazgatasi hatdsagi eljards és
szolgaltatds 4ltalanos szabalyairol szolo 2004, évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-dn alapul. a
jogorvoslatrol t6rténd téjékoztatast a Ket, 100. § (1) bekezdés €) pontja ¢s (2) bekezdése alapjan
adtam meg.

A birésagi feliilvizsgalat lehetosége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjdn, valamint a polgari
perrendtartdsrol szol6 1952, évi 1IL t6rvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1)
bekezdésén alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatasomat az illetékekrol
52010 1990. évi XCIIL. térvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2017. janudr 9.

Dr. Szentes Tamads orszdgos tisztifdorvos nevében kiadmanyozza:
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Engedélyezési lap
A készitmény neve: Dezinstrum 2% tisztit6 hatdst fert6tlenité oldat
Terméktipus: PT 2
Gyartja: Monelly Kft., 2750 Nagykorts, Losonczi utea 39.
Forgalomba hozza: Monelly Kft., 2750 Nagykéris, Losonczi utca 39,
Hatéanyag, dsszetétel:
megnevezes: koncentricio: CAS-szam: EC-szam:
didecil-dimetil-amménium-klorid*  14% 7173-51-5  230-525-2
propiléndiamin-guanidin acetat * 7% 85681-60-3  288-198-7
tercier alkilamin 6%
poliglikoléter 3-8%
n-propanol 1-5%
viz ad 100%

* biocid hatéanyag
A biocid hatéanyag gyartoja:
didecil-dimetil-amménium-klorid Lonza
propiléndiamin-guanidin acetat Lonza
Fizikai, kémiai jellemzdk:
Kiilsé jellemz6: atlatszé (szintelenté] az enyhén sargésig) viszkézus folyadek.
Szag: enyhén aromas
Stirtiség 20°C, cc.: 0,99+0,03g/cm’
Oldhatdsdg vizben: korlatlanul elegyedik.
Veszélyt jelzd piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészité veszélyességi informacio:-

. Veszélyességi kategoriak: Bormaré 1. kategoria

Akut toxikus 4. kategéria

Tarolas: eredeti, ép csomagoldsban, jo] lezdrva, hiivos, napfénytsl védett,
fagymentes, széraz, jol szellézb helyen, élelmiszerekt6l, italoktol elkiilénitve kell
tarolni.

Eltarthatésag: El6irt tarolas mellett 3 évig.
Csomagolas, kiszerelési egység: 500 ml-es, 1 literes, 2 literes miianyag flakon,
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5 literes, 10 literes, 15 literes és 20 literes milanyag kanna csavaros zardssal. %%

14. Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitashan feltiintetve.

15. Kornyezetvédelem/dkotoxikolégia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve,
16. Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

17. Figyelmezteté mondatok, dvintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

18. OEK mikrobiologiai szakvélemény szama: D-EPID/06422-1/2016
19. Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal engedély szama: TAT [684 -4 l 2019



Cimketerv/Hasznalati utasitis &
Dezinstrum 2% tisztit6 hatdsa fertdtlenitd oldat %

Osszetevik: %

§, ©

< =

biocid hatéanyag: didecil-dimetil-amménium-klorid 14%, propiléndiamin-guanidinnace‘%%f_]%__
egyeb sszetevok: tercier alkilamin, poliglikoléter, n-propanol, viz Yy
Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA) oy

fungicid

virucid (HBV/HIV)

tuberkulocid

sporocid

Terméktipus: PT 2

Alkalmazisi  teriilet:  Betegellatd intézményekben, kozintézményekben, szocialis
otthonokban, moshaté padlé- és falburkolatok, felszerelési-, berendezési targyak felilleteinek
egy munkafazisban végezhett tisztitd hatasu feliilet-fertotlenitésére alkalmazhald,

Formulacio6: folyékony koncentratum
Felhasznaléi kor: professzionalis

Alkalmazisi koncentriciék, behatisi idé:
Felhasznaldsra kész munkaoldat. Téményen higitatlanul kell alkalmazni.
Behatdsi id6: 30 perc.

Az €lelmiszerrel érintkezd feliileteket a behatasi id6 letelte utdn ivéviz mindségll vizzel
alaposan le kell ébliteni.

Figyelmeztetés:

A munkaoldatot mindig frissen, a felhasznalds el6tt kell elkésziteni.
Mis tisztito és fertotlenito szerrel keverni tilos!

Veszélyt jelzd piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély
Kiegészité veszélyességi informéacio:-
Figyelmezteté mondatok:

H302 Lenyelve artalmas
H314 Silyos égési sériilést és szemkarosodast okoz

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartando

P270 A termek hasznalata kézben tilos enni, inni vagy dehanyozni.

P280 Védokesztyl{i/védoruha/szemvédd/arcvéds haszndlata kotelezé.

P301+P310 LENYELES ESETEN: azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ



vagy orvoshoz
P302+ P350 HA BORRE KERUL: Ovatos lemosas b3 szappanos vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd, ovatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontakilencsék eltavolitésa, ha kénnyen megoldhatd. Az Ghlités folytatasa.

Egyéb figyelmeztetések: -

Elsésegélynyijtas: HA SZEMBE KERUL: azonnal mossa, legalabb 15 percen at, bd vizzel a
szemhéjszélek széthlizdsa és a szemgolyd mozgatasa kozben. Amennyiben lehetséges,
tavolitsuk el a kontaktlencsét. LENYELES ESETEN: itassunk a sériiltte] sok vizet, miutdn a
szdjliregét vizzel alaposan kigblitette. Azonnal hivijon orvost. Hénytatni tilos. HA BORRE
KERUL: bd szappanos vizzel mossa le.

Hulladékkezelés: A termék maradékai és csomagoléanyaga veszelyes hulladéknak szamit, A
szennyezett csomagolés alapos €s megfeleld tisztitas utén tjrahasznosithaté.

Kornyezetvédelem/Gkotoxikolégia: A készitményt higitatlanul &lévizbe, vizfolyasba és
talajba juttatni tilos.

Szennyezés-mentesités: Nagy mennyiségli tdmény termék kismlése esetén gatoljuk meg a
termeék szétfolyasat. A folyadékot inert folyadékfelszivo anyaggal (pl. homok) itassuk fel. Zart
tartdlyban kell elszéllitani és a helyi eldirasoknak megfeleléen megsemmisiteni. A maradékot

sok vizzel le kell 8bliteni. Kis mennyiségii tomény, vagy higitott terméket sok vizzel le kell
Gbliteni,

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ¢ép csomagoldsban, jol lezarva, hiivis, napfénytdl védett,
fagymentes, szaraz, j6l szell6z6 helyen, élelmiszerektdl, italoktél elkiildnitve 3 ¢vig tarolhato.
Gyartasi ido:

Lejérati id6:

Kiszerelési egység: 500 ml-es/ 1 literes/ 2 literes milanyag flakon/ 5 literes/ 10 literes/ 15
literes/ 20 literes mlianyag kanna csavaros zarassal.

Gyartja: Monelly Kft., 2750 Nagykéros, Losonczi utca 39,

Forgalomba hozza: Monelly Kft., 2750 Nagykérés, Losonezi utca 39.

Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: AT (584 -4 [ LO17.



