NEMZETI NEPEGESZSEGUGY1 KOZPONT

Tktatészdm: 23231-3/2020/11F Téargy: A MOGEL einevezésll fertdtlenitdszer
Ugvintézé: Paronai-Trepak Erika engedélyezése
Telefon: +36 1 476-1351 Melléklet: 1 db

Kdvem, hogy valasziban @ fonti szimra hivatkozzon!

HATAROZAT

A Monelly Kft. (2750 Nagykoros, Losonezi u. 39.) mint forgalomba hozo részére a Molar
Chemicals Kfi. (2314 Halasztelek, Arpad u. 1.) dltal gyartotl MOGEL elnevezésii
fertétlenitészer forgalomba hozataldt az 1. terméktipusban az aldbbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn a Nemzeti Népegészségligyl Kozpont 23231-2/2020/J1F
s7émi  szakvéleményén alapulé , Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitéset
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd koteles minden egyes kiszerclési egységen elhelyezni a keérelmehez
meliékelt, a Nemzeti Népegészségligyi RKozpont 23231-2/2020/IF szamu  szakeértdi
szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének ¢&s
foliratozasanak meg kell felelnie o kémiai biztonsdegrel szol6 2000, évi XXV. torvény,
valamint @ biocid termékek eloallitdasdanak éx forgalomba hozataldnak feltételeirdl 2016
3872003, (VIL 7.} ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

1/ A MOGEL elnevezésii fertétlenitdszer nevének, kiszerelésének, dsszetételének, hatas-
spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi eldirasainak megvéltoztatasdhoz engedéiyt kell
kémi.

4/ A forgalomba hozd a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél sz616 2000.
évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
eldirt bejelentési kotelezetiség teljesitését nem potolja.

Hatéarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva. a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, kereseflevél benyijtasdval. A keresetlevelet a
Budapest Kémyeki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz kell
benyujtani. A jogi képviselovel eljaro fél. valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet
kizardlag elektronikus uton nyfjthatja be.
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A véglepes hatdrozatot a trvényszék az tgyfél kérelmére — az gy érdemi elbirdlisira
lényegesen ki nem hato eljaras: szabalyszegés kivételével — jogsérids megallapitdsa esetén
megvéltoztatia, megsemmisiti, vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha szlikséges, a hatdsdgot 1j
eljards lefolytatisara utasitja. Jogsértés hidnyaban a tOrvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benviijtdsdnak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targvaldson kiviil biralia el, a felek barmelyikének
kérelhmére azonban tdrgyalast tart. Téargvalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevéihen
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards
ilietékkateles, melyet a torvényszék diontése szerint kell megfizetii,

INDOKOLAS

A Monelly Kft. (2750 Nagykéros, Losonczi u. 39.) mint forgalomba hozo kérelmezte a
Molar Chemicals Kft. {2314 Haldsztelek, Arpad u. 1) altal gyértott MOGEL elnevezésii
fertGtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont a benyijtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgalta és a 23231-2/2020/JIF szému szakértdi szakvéleményében — e hatérozat
rendelkezo részében foglalt kikdtésekkel — az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet V. Melléklete szerinti I, fécsoport 1. terméktipusdba fartozd készitmény
forgalomba hozatali engedélyénck kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigvi és Tisztiorvosi Szolgdlat egves kiizigazgatdsi eljdrdsaiér! és
igazgatasi fellegii szolgdltatasaicrt fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) E4M rendelet 2.
& (1Y bekezdése szerint: ..A dijfizetésre kbtelezett uz igazgatasi szolgaliatasokeért az 1.
mellékletben meghatdrozott mértékii igazgaidsi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij)
koteles megfizetni.” A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij meghizetését,

A benvijtott kérelem és a Nemuzeti Népegészségiigyi Kézpont szakértéi szakvéleménye
alapjén megallapitottam. hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezé részben ¢lbin
feltételekkel forgalmazhatd az 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢és tanacsi rendelet V.
Meliékletében meghatarozott 1. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Déntésem a biocid termékek elddllitisdanak és forgalomba hozatalinak feltéfeleirdl szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-4n alapul.

Hatdrozatomat ¢z egészségiigyi hardsdei és iguzgatdsi tevékenységrdl szo016 1991. évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés ) pontjdban, valamint a biocid termékek engedélyezésének és
Jorgalomba hozatalinak egyes szabalvairol 2616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §
és 24/D. § (4) bekezdés a) pontjdban biztositott hataskdrben eljarva hoztam, illetékességemet
a fovarosi és megyei kormdnyhivatal, wvalamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal
népegészsegligyi feladatai ellatasardl. tovabba az egészsegiigyl allamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl sz616 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Eljarasom az dltaldanos kézigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. tdérvény (a
tovibbiakban: Akr.) 43. § (8) bekezdés aa) pontjan, az 50. § 80, §, 81. § (1) és (4)
bekezdésén alapul. A dontés véglegességérdl az Akr. 82. § (1) bekezdésében foglaltakra
tekintette] adtam tajékoztatast.
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A jogorvoslat lehetGségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait «
kézigazgatasi pervendtartisrél sz016 2017, évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 39. §-a
llapitja meg. A Budapest Komyéki Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1)
bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint @ bhirdsdgok elnevezésérdl,
székhelyérdl és illetékességi tevillotének meghatdrozasdrél <2616 2010. évi CLXXXIV,
torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg.

A kereset elektronikus dton t6rténd benvajtasarol — a polgdri perrendtartasrél sz616 2016, évi |
CXXX, torvény 0608, § (1) bekezdése alapian — az elektronikus dgyintézes és a bizalmi
szolgditatésok alialinos szabilyairel sz6l6 2015, évi CCXXIL torvény 2. § (1) bekezdése,
{4) bekezdés e) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b} pontja rendelkezik.

A peres elidrds illetékének mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCHIE tdrvény 45/A. §
(1) bekezdése szabdlyozza,

Budapest, 2020, majus 18,

Dr. Miiller Cecilia orszigos tisztiféorves nevében és megbizasahol:
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Kapjak:

1. Monelly Kft. (2750 Nagykdros, Losonczi u. 39.)
2. Irattar
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Engedélyezési lap

A fertdtlenitszer neve: MOGEL ;
Gyértja: Molar Chemicals Kit. (2314 Haldsztelek, A
Forgalomba hozza: Monelly Kft. (2750 Nagykérbs,
Terméktipus: PT1 -

Formuldcié: gél
Felhasznaloi kor: lakossagi, professzionalis
Fertétlenitoszer dsszetétele (1dmegszazalek):

7.1.  Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szam
Etanol 71 % 64-17-5 200-578-6
Biphenil-2-ol 0,16 % 90-43-7 201-993-5

7.2. Biocid hatéanyag gvarté/k:
Etanol: Gyéri Szesz (9027 Gyor Budai u. 7.)

Sasol Germany GmbH (D-25541 Fritz-Staiger-Str. 15, Brunsbiittel)
Biphenil-2-ol: Lanxess Deuschland GmbH (D-50569 Koin Kennedyplatz 1)

7.3. Egyéb dsszetevik:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EX-szdm

Benzil-alkohol 0,8-1,2% 100-51-6 202-859-9
| Glicerin 0,8-1,1% 56-81-5 200-289-5

Carbopol 0.2-0,3 %

2-Amino-2-metil- | -propanocl 0,14-0,16 % 124.68-5 204-709-8

Viz ad 100% 7732-18-5 231-791-2

Tllat anyag 0-0.5%

Szinezék 0-0.2%




8. Fizikai, kémiai jellemziik: o

Kilsé jellemzsk: halviny rézsaszin, alkoholos illatt faliadek
Siiriiség: 0.85-0,9 g/em’ v

pH érték (20°C, 2%): 7.5-8.0

Oldhatésag (20 °C): vizzel korlatlanul elegyedik

9. Tarolas, eltarthatésdg: Eredeti, ép. bontatlan csomagolasban, sziraz, j6l
szellbztethetd helyen, szobahdmérsékleten, nyilt langtdl, szikra és gyijtoforrastdl tavol
térolandé. El6irt tarolas mellett gyértdstol szamitott 3 évig eltarthato.

10. Csomagolas, kiszerelési egység:

Polietilén flakon: 25 ml. 30 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1 liter, 2 liter
Kanna: 5 liter. 10 liter. 20 liter

Ballon: 60 liter

A csomagolasi egységek zérdsa lehet csavaros kupak, adagolé pumpa vagy szorofe).

11. Alkalmazasi teriilet: Higiénés kézfertdtlenites

12. Antimikrobialis spektrum: baktericid, fungicid. szelektiv virueid ( burkos virusok,
adenovirus, norovirus inaktivalo)

13. Hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek:

A készitményt tdményen, higitatlanul kell alkalmazni.
Az adagolobol a kéz méretétdl figgben 3-5 mi készitményt juttatunk a tenyérbe,
amelyet min. 30 masodpercig alaposan eldorzstliink.

14. Egyéb figvelmeztetések: Mas tisztitd-¢s fertotlenitoszerrel keverni tilos!

Csak ép borfeliileten alkalmazhato!
Nyélkahértyakon nem alkalmazhato!
Elektromos eszk6zt csak a teljesen szaradast kovetden szabad alkalmazni!

15. Veszélyességi osztaly és kategoria
15.1. Veszélyt jelzd piktogram
15.2. Figyelmeztetés
15.3. Figyelmezteté mondatok
15.4. Ovintézkedésre vonatkozd mondatok

16.A 7.3. pontot, a 15. pont és 15.1.,, 15.2,, 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok é&s

keverékek osztalyozdsarol, cimkézésérdl és csomagolasardl, a 67/548/EGK ¢és az
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1999/45/EK iranyelv médositasirél és hatalyon kiviil helyezésérol, vala;nigx az
19072006/EK  rendelet médusitdsirsl sz6l6 12722008/EK  rende
megfelelen kell feltiintetni.
17, Elsésegélynydjtis: a Biztonsigi Adatlap 4. szakaszinak 4.1. pontja szerint Eib

keriiljon feltiintetésre.

18. Kérnvezetvédelmi/ikotoxikologiai eldirasok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznalt maradékdt, csomagoloburkolatét élovizbe, talajiba, illetve higitas nélkil
kizesatornaba juttatni.

19, Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi huliadékainak kezelésére a
hulladékokrél és  veszélyes hulladékokrél —szolo  Europai iranyelvekben
meghatarozottak az irdnyadok. Az anyag maradéka veszélyes hulladéknak szamit. A
szennyezett (kiliriilt) csomagoléanyagot ugyanugy kell kezelni, mint a terméket. A
kitriilt gongydleg vizzel vald oblités utan komm undlis hulladékként kezelendo.

Syennyezés-mentesités; Az esetlegesen kifolyt folyadékot nem éghetd felszivoképes

anyaggal (pl. homok, perlit, vermikulit,} kell felitatni, majd felszedni, ¢és veszelyes
hulladékként gondoskodni kell az eltdvolitasarol.

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 szdma:23231-2/2020/JIF

22.NNK engedély szdma: 7 2.9 %/ -2 o 0 I |
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