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Térgy: MOLLYSEPT fert6tlenité hatisi folyékony szappan elnevezésii fertdtlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének modositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal OTH 606-2/2000. szdmu engedélyét modositd JKF/12173-
4/2016. iktatészdmi hatdrozatdval a MOLLYSEPT fertotlenité hatdsa folyékony szappan
elnevezési fertdtlenitoszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részét az
aldbbiak szerint

modositom

A Monelly Kit. (2750 Nagykords, Losonczi u. 39.) mint forgalomba hozé részére az iltala
gyartott MOLLYSEPT fertétlenité hatdsu folyékony szappan elnevezésii fertétlenitiszer
forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszdgos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és
Jarvanylgyl Mikrobiolégiai Igazgatosag KIMI-8204-2/2017. szamu ,.Engedélyezési lap™-jan
eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, az Orszdgos Kozegészségiigyl Intézet Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobiolégiai
Igazgatosag KIMI-8204-2/2017. szdmu szakért6i szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél szold
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el6éllitasanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirél szol6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.
3./ A MOLLYSEPT fertotlenité hatisa folyékony szappan elnevezésii fertGtlenitdszer
nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatds-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi
eléirasainak megvaltoztatisdhoz engedélyt kell kérni.

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

5./ Jelen engedélyem mas hatosdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolé 2000. évi
XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kitelezettség teljesitését nem potolja.

Diontésem ellen kozigazgatisi uton 6nallo fellebbezésnek nines helye. Hatdrozatom birdsagi
feliilvizsgalatat a koézléstdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal a Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésaghoz cimzett, de az elséfoka hatésdgként eljaro Orszagos
TisztifSorvoshoz benytjtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi hatérozat birdsagi
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feltilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyalason kiviil
biralja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A Monelly Kft. (2750 Nagykoros, Losonezi u. 39.) mint forgalomba hozé kérelmezte az dltala
gyartott MOLLYSEPT fertotlenité hatdsi folyékony szappan eclnevezésii fertbtlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének- a biztonsagi adatlap felillvizsgélata miatti modositasat.

Az Orszdgos Kozegészségiigyl Intézet Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobiologiai Igazgatosag a
benyijtott dokumentacidé és vizsgalatok alapjan KJIMI-8204-2/2017. szamu szakértoi
szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU
europai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti L. Facsoport 1. terméktipusiba
tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi cljardsaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) E4M rendelet 2. § (1)
bekezdése szerint: , A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1. mellékletben
meghatarozott mértékil igazgatasi szolgaltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszdgos Kozegészségligyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezéd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében
meghatarozott 1. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Hatérozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrdl szold 1991. évi XI. tirvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairdl 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. §-dban ¢és a biocid termékek
eléallitisanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6ld 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében, valamint (4) bekezdése b) pontjaban biztositott
hataskérben eljarva hoztam, illetékességemet a fovarosi és megyei korményhivatal, valamint a
jarasi (fovarosi kertileti) hivatal népegészségligyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségligyl
allamigazgatasi szerv kijelolésérol szolo 385/2016. (XI1.2.) Korm. rendelet 13.§ (3) bekezdése
hatdrozza meg.

Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas dltalanos szabélyairdl széld 2004. évi
CXL. torveny (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatr6l torténé tajékoztatast a Ket. 100. § (1)
bekezdés e) pontja €s (2) bekezdése alapjan adtam meg.

A birosagi feliilvizsgalat lehetdsége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartasrol sz6lo 1952, évi 111 torvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1)
bekezdésén alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapesolatos tajékoztatdsomat az illetékekrdl
52016 1990. évi XCTIL térvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2018, januér 22. o

. Y & —
- e s - 3
d SRR B O —

‘Dr. Szentes Tamas
helyettes allamtitkar

Erril értesiil:

1./ Monelly Kft. (2750 Nagykérss, Losonczi u, 39.)

2./ Orszagos Kozegészségligyi Intézet Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobiologiai Igazgatésag (1097 Budapest, Albert
Florian 4t 2-6.)

3./ Irattar
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Engedélyezési lap

A készitmény neve: MOLLYSEPT fertétlenité hatasa folyéko%y‘lf;i;ppan
Terméktipus: PT1 G-‘y =
Gyartja: Monelly Kft., 2750 Nagykéros, Losonczi u. 39

Forgalomba hozza: Monelly Kft., 2750 Nagykoros, Losonczi u. 39

Hatéanyag, dsszetétel:

megnevezés: koncentrdcié: CAS-szdm: EC-szam:
Propilenglikol (propan-1,2-diol) 0,5-1 % 57-55-6
Cocamidoporpyl betaine 2-3 %

Cocamide DEA 2-3%

PEG-7 glyceryl cocoate 2-3%

TEA-cocoyl hydrolyzed collagen  0,9-1,1 %

o-Phenylphenol (Biphenol)* 1% 90-43-7 201-993-5
Chlorehexidine digluconate* 1.5% 18472-51-0  242-354-0
Disodium EDTA 0.04-0.06 %

Sodium chloride 1-4 %

Parfum** 0.4-0,5 %

FDC Blue 1 (C.1.42090)** 0,001-0,002%

FDC Yellow 5 (C.I. 19140)** 0,005-0,008%

Viz ad. 100%

* biocid hatéanyag **szinezék- és illatmentes véltozatban is készill

A biocid hatéanyag gydrtéja:
o-Phenylphenol (Biphenol) LANXESS Deutschland GmbH
Clhorehexidine digluconate Lonza Ltd.

Fizikai, kémiai jellemzdk:

Halvanyzéld szinti, enyhén illatositott viszkézus folyadék

pH 20 °C cc.: 5-7

Viszkozitas: 500 - 1000

Veszélyt jelzd piktogramok:



14.
15,
16.
17.

18.
19.

. Veszélyességi kategoriak: Szemirritalo 2.

Figyelmeztetés: Figyelem

Kiegészitd veszélyességi informdcio:-

. Tarolds: Eredeti, ép bontatlan csomagolasban, szobah6mérsékleten géil'té}oini.
. Eltarthatosdg: El6irt tarolas mellett 2 év. )

- Csomagolds, kiszerelési egység: 300 ml, 500 ml és 1000 ml miianyag flakon

5 I mitanyag kanna csavaros zardssal
Hulladékkezelés: Cimke terv/Haszndlati utasitasban feltlintetve,
Kornyezetvédelem/Gkotoxikolégia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Cimketerv/Haszndlati utasitds; kiilon mellékelve

Figyelmeztett mondatok, évintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

OKI mikrobiolégiai szakvélemény szima: KIMI-8204-2/2017
EMMI engedély szama: (451 -3/ )04 /"" KIFT o



Cimketerv/Hasznalati utasitas
MOLLYSEPT fertétlenitd hatasi folyékony szappan

Osszetevak:

biocid hatdanvag: o-Phenylphenol (CAS:90-43-7) 1%, Chlorehexidine d:gluconaﬁéx
(CAS:18472-51-0) 1,5%,

cgyeb dsszetevOk: viz, amfoter, nem ionos, phenoxyethanol, anionos tenmdek;"EDTA

illatanyag*, szinezék*
*szinezék- €s illatmentes valtozatban is készil

!

Antimikrobidlis spektrum: baktericid (MRSA)
fungicid
virucid (HBV, HIV)
tuberkulocid.
Terméktipus: PT1
Alkalmazasi teriilet: Tisztitd hatdsi fertétlenitd kézmosasra, valamint betegflirdetésre is,
alkalmazhat6.

Formulacié: Felhasznalasra kész folyadék
Felhasznaloi kor: Professzionalis

Alkalmazisi koncentraciék, behatasi id6: A készitményt higitatlanul kell alkalmazni, Az
adagolobdl 3-4 ml készitményt juttatunk a kézre, melyet kevés viz hozzdadasdval habba
képezve alaposan eld6rzsaliink. 30 masodperc letelte utén a kezeket folyd meleg vizzel
alaposan ledblitjiik.

A virucid hatas elérése érdekében kézbe adagolt fert6tlenits folyékony szappant 30
mésodpercig alaposan eldorzsdljitk, majd ezt kévetSen viz hozzdadéséval habot képziink és 1
perc letelte utan folyo meleg vizzel alaposan letblitjitk a kezeket,

Betegfiirdetés: A kezelendo, elézdleg megnedvesitett bérfeliiletre vissziik fel a fert6tlenits
folyékony szappant. A kezelendd bérfeliileten habbé képezziik, majd folyd meleg vizzel
alaposan ledblitjiik.

Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Figyelem
Kiegészité veszélyességi informacié:-

Figyelmezteté mondatok:
H319 Sulyos szemirritaciét okoz

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P102 Gyermekektél elzdrva tartando.

P 270 A termék hasznalata k&zben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.

P280 Védokesztyli/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kitelezo.

P302+P350 HA BORRE KERUL: Ovatos lemosas bé szappanos vizzel.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: T6bb percig tarto 6vatos Gblités vizzel. Adott



esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

Egyéb figyelmeztetések: Tiiz esetén: szokdsos oltoanyag alkalmazhato (vizpermet, QJI or,
oltéhab)

Elsésegélynyujtds: Az eszméletlen vagy gorests dllapotban [évé beteggel folyadékst itatni,
vagy hanyast kivaltani annal nem szabad! Amennyiben mérgezés tinetei jelentgéf_g‘xek, vagy
mérgezés gyanija Iép fel, azonnal hivjunk orvost. HA SZEMBE keriil: azonnal mossa,
legalabb 15 percen at, b vizzel a szemhéjszélek széthiizasa és a szemgolyd mozgatésa kdzben.
Amennyiben lehetséges, tavolitsuk el a kontaktlencsét. LENYELES esetén: itassunk a sériilttel
sok vizet, miutdn a szajiiregét vizzel alaposan kiblitette.

Hulladékkezelés: EWC kéd: 07 04 01 (vizes mosofolyadékok és anyaliigok)
A vizzel alaposan megtisztitott csomagolds Gjra felhasznalhaté.

Kornyezetvédelem/okotoxikoldgia: Ne engedjiik a készitményt higitatlanul éldvizbe,
vizfolyasba, talajba. Megfeleld kezelés sordn nem varhaté komyezeti veszély. Biolgiailag
kénnyen lebonthato.

Szennyezés-mentesités: Nagy mennyiségii tomény termék kismlése esetén gatoljuk meg a
termeék szétfolyasat. A folyadékot inert folyadékfelsziveé anyaggal (pl. homok) itassuk fel. Zart
tartalyban kell elszéllitani és a helyi eldirasoknak megfelelden megsemmisiteni. A maradékot
sok vizzel le kell 6bliteni. Ugyeljiink a csiiszdsveszélyre! Kis mennyiségii tsmény, vagy
higitott terméket sok vizzel le kell &bliteni.

Tirolas, eltarthatésdg: Eredeti, €p bontatlan csomagolasban, szobahdmérsékleten tarolva 2
év.
Gyartasi id6:
Lejarati idé:
Kiszerelési egység: 300 ml/ 500 ml/ 1000 ml mtianyag flakon/
5 I milanyag kanna csavaros zarassal

Gyartja: Monelly Kft., 2750 Nagyk6ros, Losonezi u. 39
Forgalomba hozza: Monelly Kft., 2750 Nagykérts, Losonczi u. 39
EMMI engedély szama: (v 5 | - 329 ;3'/ LIFFO



