Orszagos Tlsztlfoowos: Hwatal _ : _

Iktatoszam: JKF/12289-3/2015.
Targy: Calgonit DS 675 semleges

habosithato ferttlenitoszer
forgalomba hozatali engedélyének
moédositisa

Eléadé: Szeberényi Katalin
(476-1160; fax: 215-5311;
e-mail: jarvany@oth.antsz hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal JU-4606-4/2011. iktatészamu hatirozatéval a Calgonit DS 675
semleges habosithato fertdtlenitészer forgalomba hozatalara kiadott engedély rendelkezd részének
1. és 2. pontjat — a rendelkezé rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatalyban tartisa mellett — az
alabbiak szerint

modositom:

A PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozo részére a Calvatis GmbH
(Dr. Albert Reimann Str. 2. D-68528 Ladenburg) altal gyartott Calgonit DS 675 semleges
habosithaté fertdtlenitoszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazisa soran az Orszagos GyoOgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1657/2011 OETI, 1185/2015 OETI szdmu ,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
. az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 1657/2011 OETI, 1185/2015 OETI
szamn szakértdi szakvéleménye szerinti haszndlati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és
feliratozasdnak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
-egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl sz6léd 44/2000. (XII1. 27.) EiM rendelet,
valamint a biocid termékek elballitasanak és forgalomba hozatalidnak feltételeirdl szolé 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

Hatdrozatom ellen a kézbesitést kdvetd naptdl szamitott 15 napon belil benytjtando, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az els6foku eljaras igazgatasi szolgaliatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mériékil — a masodfokon eljaré hatésag bankszamlaszamara fizetendé — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartisi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.
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INDOKOLAS

A PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrdzsa u. 21.), mint forgalomba hozé kérelmezte a Calvatis GmbH
(Dr. Albert Reimann Str. 2. D-68528 Ladenburg) altal gyartott Calgonit DS 675 semleges
habosithaté fertotlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai Parlament és Tanacs
1272/2008/EK rendelet eléirdsainak valé megfelelés céljabol — a termék cimkéjének véltozasa miatti
modositasat.

Az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-cgészségligyi Intézet 1657/2011 OETI, 1185/2015 OETI
szamQ szakértéi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fdcsoport 4.
terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatési
jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol szélé 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
» A diffizetésre kbtelezett az igazgatdsi szolgdiiatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mértekil igazgatdsi szolgaltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”
A kérelmezd igazolta az igazgatési szolgéltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben
cloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek elddllitisanak €s forgalomba hozataldnak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-dban biztositott hataskorben eljarva hoztam.
Eljardsom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szolo 2004, évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrdl toérténé tajékoztatast az egészségiligyi hatésagi és
igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XL torvény 14/B. § (2) bekezdese ¢sakKet. 98.§(1),a99.§
(1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebezés elbirdlasara jogosult hatdésidg hatdskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitia meg. A jogorvoslati dfjrél szol6 tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 34,
pontjan alapul.

Budapest, 2015. jalius 20.
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Errol értesiil;
1./ PentaClean Kft.
2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.
2./ Orszdgos Gydgyszerészeti &s Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839.
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszer- és Takarménybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.
4./ Irattar




Cimketerv/Hasznalati utasitas
Calgonit DS 675 — semleges habosithato fertétlenitiszer

Osszetevok: Hatbanyag: _ _
10% didecyldimetilammoniumklorid (CAS-szam:7173-51-5)
Egyéb dsszetétel:
1-5 % Izopropanol (CAS-szam: 67-63-0)
Terméktipus: PT4
Formulacio: foly¢kony koncentratum
Antimikrobialis baktericid €s fungicid
spektrum:

A termék az élelmiszeriparban hasznalatos medencék, tartilyok,
falak egyéb feliiletek és késziilékek manualis (4ztatasos,
meriiléses), vagy porlasztasos rendszer(l tisztitdsara fertétlenitésre
kivaloan alkalmas.

Alkalmas nagytizemi konyhak, vendéglatéipari egységek
berendezéseinek, és moshaté feliileteinek tisztitasara

Alkalmazasi teriilet:

fert6tlenitésére.
Alkalmazasi
koncentraciok, o Hal
behatasi idé: 1% kérnyezeti baktericid
1% 15 perc kémyezeti fungicid
Veszélyt jelzo "
piktogramok:
Figyelmeztetés: Veszély!
Kiegészitd
veszélyességi -
informacié:
Veszélyességi Skin Corr. 1B
kategériak: Aquatic Acute 1
Figyelmeztetd H314 Sdlyos égési sériilést ¢s szemkarosodast okoz.
mondatok: H400 Nagyon mérgezd a vizi élévilagra..
Ovintézkedésekre P260 A gbzSk/permet belégzése tilos!

vonatkozo mondatok: | P273 Keriilni kell az anyagoknak a kémyezetbe valé kijutasat.

P280 Védokesztyil/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata

kotelezo. - '

P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a sz4jat ki kell &bliteni.
TILOS hanytatni.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az

Osszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bort le

kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

Calgonit DS 675 semleges habosithatc fertdtlenitdszer




P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig
tarté dvatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltivolitasa, ha kdnnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P501 A tartalom/edény elhelyezés hultadékként: a 98/2001.
(VL.15.) Korm. Rendeletnek, valamint a 72/2013.(VIID)
VM rendeletnek megfeleléen.,

Elsdsegélynyujtas:

e Bérrel val6 érintkezés estén: azonnal mossuk le vizzel,
szappannal, illetve jo1 6blitsik le.

o A szemmel valé érintkezés utan: a szemet folyo6 viz alatt
legalabb 15 percig 6blitsiik, és irritativ tiinetek esetén
kérjiink orvosi tanacsot.

e Lenyelés utan: Itassunk sok vizet €s dblitsiik ki a szgjat.
Azonnal hivjunk orvost.

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések;
hulladékkezelés

A készitmény maradékainak kezelése és artalmatlanitasa a
98/2001, (V1.15.) Korm. Rendeletben és a 16/2001. (VIL 18.)
K6M rendeletben foglaltak szerint. A csomagoléanyag kezelés és
artalmatlanitasa a készitményre vonatkozo eléirdsoknak
megfelelen torténhet a 9462002. (V.5.) Korm. Rendelet szerint.
EWC 1501 10

Higitatlan allapotban felszini vizekbe, talajba csatorndba nem
juttathatd. A vizeket veszélyezteti

| Szennyezésmentesités:

A folyadékot megkotd anyaggal (homok, fold, stb.) itassuk fel.
Gondoskodjunk a megfeleld szellGztetésrdl. A megkotott anyag
tavolitasarol az el6irasoknak megfeleléen gondoskodjunk.

Felhasznaloi kor:

Foglalkozasszeri

Tarolas, eltarthatosag:

Elelmiszerektsl, takarmanyoktol, egyéb vegyszerektél
elkiilonitve, gyermekekidl elzarva tartando!

Lejarati ido:

Eredeti zart csomagoldsban, fagymentes hilvés helyen egy évig
tarthato el.

Kiszerelési egység:

T kg S5kg 20kg

Gyérté:

Calvatis GmbH (Dr. Albert Reimann Str. 2. D-68528 Ladenburg)

Forgalmazo:

PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.)
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