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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal — JU-5927-2/2012. iktatészami engedélyét moédositd — JUU-5927-
4/2012. iktatoszdmu hatarozataval az MT36 fertotlenité hatisa folyékony szappan elnevezési
fertétlenitoszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezé részének 1. és 2. pontjat — a
rendelkezé rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatalyban tartasa mellett — az aldbbiak szerint

modositom:

A Magyar Tisztitas-technoldgia Zrt. (2112 Veresegyhaz, Mester u. 9.), mint forgalomba hozé részére az
altala gyartott MT 36 fertétlenité hatasu folyékony szappan elnevezést fertdtlenitészer forgalomba
hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa soran az Orszagos Epidemiologiai Kézpont D-EPID/01157-1/2017. szamu
..Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Orszagos Epidemiolégiai Koézpont D-EPID/01157-1/2017. szamu szakértdi szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagrol szolo 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirol szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

Dontésem ellen kozigazgatasi Uton ©nallo fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom birdsagi
feliilvizsgalatat a kozléstdl szamitott 30 napon beliil, jogszabélysértésre hivatkozassal a Fovarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett, de az els6foki hatosagként eljard Orszégos
Tisztiféorvosi Hivatalhoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kézigazgatasi hatdrozat birosagi
feltilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyalason kiviil biralja
el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.



INDOKOLAS

A Magyar Tisztitas-technolégia Zrt. (2112 Veresegyhaz, Mester u. 9.), mint forgalomba hozo kérelmezte
az altala gyartott MT 36 fertétlenitoé hatasu folyékony szappan elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba
hozatali engedélyének — a biztonsagi adatlap feltilvizsgalata miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont a benyujtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan a D-EPID/01157-
1/2017. szamu szakértéi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel az
528/2012 EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fécsoport 1.
terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegl szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékii
igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez06 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem ¢és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012 EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1.
terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyl hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjdban a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdése a)
pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet az Allami Népegészségiigyi €s
Tisztiorvosi Szolgalatrél, a népegészségiigyi szakigazgatasi feladatok ellatasarol, valamint a
gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szold 323/2010 (XII. 27.) Korm. rendelet 2. § (1)
bekezdése hatarozza meg.

Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja
¢s (2) bekezdése alapjan adtam meg.

A Dbirésagi feliilvizsgéalat lehetosége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartasrol szolo 1952. évi IIL. tdrvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1) bekezdésén
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tajékoztatdsomat az illetékekrdl szold 1990. évi
XCIIIL. torvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2017. marcius 21.

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvoes nevében kiadmanyozza:

' ‘ A ~
Dr. Galgéczi Agnes f
- mb. jarvanyiigyi és korhazhigiénés
s foosztalyvezetd

Errol értesiil:

1./ Magyar Tisztitas-technologia Zrt. (2112 Veresegyhdz, Mester u. 9.)
2./ Orszagos Epidemiologiai Kézpont (1966 Budapest, Pf. 64.)

3./ Irattar
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Engedélyezési lap

A készitmény neve: MT 36 fertitlenito hatasu folyékony szappan

Terméktipus: PT 1. terméktipus

Gyartja: Magyar Tisztitas-technologia Zrt.. 2112 Veresegyhaz, Mester u. 9.

Forgalomba hozza: Magyar Tisztitas-technologia Zrt.,
2112 Veresegyhaz, Mester u. 9.

Hatéanyag, osszetétel:

megnevezes: koncentracid: CAS-szam:
alkil(C12-16)-dimetilbenzil-
ammonium-klorid * (a beszallito 1.5 % 68424-85-1

Brenntag Hungaria Kft. a Huntsman
forgalmazoi lanc tagja)

) . _ 8051-30-7
kokuszzsirsav-dietanolamid 1-5%
C12-15-alkohol-etoxilat 1-5 % 68131-39-5
Citromsav-monohidrat 0,2 % 5949-29-1
EDTA 0.2 % 64-02-8
nemionos tenzidek 5%
illatanyag
bortaplalo adalék
viz ad 100 %

* biocid hatéanyag

Fizikai, kémiai jellemzok:

fehér, vagy szintelen illatositott folyadek
pEL(Z0 °C): 7,54 0,23

Veszélyt jelzo piktogramok:

%%’,; ’ .6 ﬁzg& g

Figyelmeztetés: Figyelem

o/

Kiegészito veszélyességi informaciok:
Veszélyességi kategoridk: Skin Irrit. 2, Eye lrrit. 2
Tarolas:

Fltarthatésag: Eloirt tarolas mellett a gyartastol szamitott 2 év.

EC-szam:

270-325-2

232-483-0

Csomagolis, kiszerelési egység: 500 ml-es, 700 ml-es 800 ml-es flakon,

| literes miianyag flakon és 5 literes kanna

Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitdsban feltiintetve.
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Kornyezetvédelem/okotoxikologia: Cimke tery/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

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

OEK mikrobiologiai szakvélemény szama: D-EPID/01157-1/2017
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: TAT [ 50%6~-% | v0I%.



Cimketerv/Hasznalati utasitas
MT 36 fertotlenito hatasa folyékony szappan

Osszetevok:

biocid hatéanyag: alkil(C12-16)-dimetilbenzil-ammonium-klorid (1,5 %, EC: 270-325-2)
eovéb  Osszetevok:  kokuszzsirsav-dietanolamid, C12-15-alkohol-etoxilat, Citromsav-
monohidrat, EDTA, nemionos tenzidek, illatanyag. bortaplalo adalék, viz

Veszélyt meghatdarozo dsszetevok:
Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA)

fungicid

szelektiv virucid (HIN1 Influenza virus-, Adenovirus inaktivalo)
Terméktipus: PT 1. terméktipus

Alkalmazasi teriilet: fert6tlenité kézmosasra alkalmazhat6
Formulicio: folyékony koncentratum

Felhasznaléi kor: lakossagi ¢s foglalkozasszerii
Alkalmazasi koncentraciok, behatasi ido:

A megnedvesitett kézre kb. 2-3 ml készitményt juttatunk és alaposan bedorzsoljiik a kezeket
30 masodpercig tgy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak. A behatasi id6 letelte utan a
kezeket folyo vizzel alaposan legblitjiik.

Az Adenovirus inaktivalo hatas eléréséhez minimum 1 perces behatasi id6 sziikséges.

Veszélyt jelzo piktogramok:
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Figyelmeztetés: Figyelem

Figyelmezteté mondatok:

H 315 Borirritald hatasu.

H 319 Sulyos szemirritaciot okoz.
Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:
P 102 Gyermekektol elzarva tartando.

P 103 Hasznalat elétt olvassa el a cimkén kozolt informaciokat.
P 305+ P 351 + P 338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté dvatos dblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P 273 Keriilni kell az anyagnak a kirnyezetbe valo kijutasat.

Egyéb figyelmeztetések:

Ne hasznalja mas termékekkel egyiitt!

Csak ép borfeliileten hasznalja!

Elsosegélynyujtas:

Véletlen lenyelés esetén nem szabad itatni. Hanytatni tilos! Forduljunk orvoshoz!

Hulladékkezelés: A termék maradékainak ¢és csomagolasi hulladékainak kezelesére a
vonatkozo6 jogszabalyokban meghatarozottak az iranyadok.



Kirnyezetvédelem/Gkotoxikolégia:  Keriilni - kell. a  készitménynek,  valamint
csomagoloanyaganak talajba, €lévizbe, és a terméknek higitatlanul a kdzesatornaba jutasat.

Szennyezés-mentesités: A kornyezetbe kijutott nagy mennyiségli anyagot inert
folyadékfelszivé anyaggal (homok, vermikulit, fold, diatomafold) fel kell itatni és megfeleld
tartdlyba kell helyezni az 4rtalmatlanitasig. A szennyezett felilletet vizzel fel kell mosni. Kis
mennyiségii anyag kiomlése esetén az érintett teriiletet alaposan fel kell mosni!

Tarolas, eltarthatosag: Fredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz, hivos, jol
szelloztethetd, fagymentes, napfénytdl  védett  helyen, ¢lelmiszerektodl, italoktol,
takarméanyoktol elkiilonitve, gyermekek el6l elzarva 2 évig eltarthato.

Gyartasi ido:

Lejarati ido:

Kiszerelési egység:

Gyiartja: Magyar Tisztitds-technologia Zrt., 2112 Veresegyhaz Mester u. 0

Forgalomba hozza: Magyar Tisztitds-technologia Zrt.,
2112 Veresegyhaz Mester u. 9. Tel./fax: +36 28 558 555

Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal engedély szama: TKE | B0EG= L I aolt.



