Cim: 1097 Budapest, Albert Fiéridn it 2-6.
Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.
tktatdszam: JKE/3901-5/2017.
Targy: CALGONIT DS 680 elnevezés( fert&tlenitészer
forgalomba hozatali engedéiyének médosttasa
ElBado: Gergely Béla
E-mail: jarvany@oth.antsz.hu
Telefon: +36 1 476-1222
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HATAROZAT

Az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal OTH 992-4/2008. iktatoszamu hatdrozatdval a CALGONIT
DS 680 clnevezést fertdtlenitészer forgalomba hozataldra kiadott engedélye rendelkezé részét az
alabbiak szerint

modositom:

A PentaClean Kft. (2049 Diésd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozé részére a Calvatis GmbH.
(D-68526 Ladenburg, Dr. Albert Reimann Strasse 16/a., Németorszag) altal gyartott Calgonit DS
680 fertotlenitoszer forgalomba hozatalat a 2., 3. és 4. terméktipusban az alabbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa sordn az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont D-EPID/00769-1/2017
szaml - az Orszdgos Gyogyszerészeti s Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/58258/2016
szamu, valamint a Nemzeti Elelmiszerlnc-biztonsigi Hivatal Allatgyégyéaszati Termékek
Igazgatosiga 33/3 B-deiisz/2016 NEBIH ATI iktatdsi szamu szakvéleményén is alapuld —
,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelmehez
mellékelt, az Orszagos Epidemiologiai Kézpont D-EPID/00769-1/2017 szdmu — az Orszigos
Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségiigyl Intézet OGYEI/58258/2016 szamt, valamint a
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsdgi Ilivatal Allatgyégyaszati Termékek Igazgatésiga 33/3 B-
4eiisz/2016 NEBIH ATI iktatasi szamu szakvéleményén is alapulé — szakértdi szakvéleménye
szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolo
2000. évi XXV. torvény, valamini a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Calgonit DS 680 fertitlenitészer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatds-
spekirumanak, és cimkézésének, alkalmazdsi eldirdsainak megvaltoztatidsdhoz engedélyt kell kérni.
4./ A forgalomba hozd a forgalmazis megsziintetését irdsban kételes az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szoldé 2000. évi
XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és Veszelyes keverékekre eloirt
bejelentési kistelezettség teljesitését nem pétolja.

Felhivom a forgalomba hoz6 figyelmét, hogy jelen hatirozatom Jogerore emelkedese napjatdl a
termék Calgonit DS 680 fertdtlenitészer néven hozhaté forgalomba.



L # Dontésem ellen kozigazgatdsi Gton 6nallé fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom birdsagi

feltlvizsgalatat a kozléstdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozéssal a Févarosi
Kozigazgatisi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett, de az els6foku hatdsagként eljaré Orszagos
Tisztif6orvosi Hivatalhoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A k&zigazgatasi hatarozat
birdsagi felilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint, A birdsdg a pert targyaldson
kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozd kérte a CALGONIT DS
680 elnevezésli fertbtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a készitmény biztonsagi
adatlapjanak feliilvizsgalata és elnevezésének részleges pontositdsa miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benytjtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan a D-
EPID/00769-1/2016 szamll — az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/58258/2016 szamu, valamint a Nemzeti Flelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Allatgyogyaszati
Termékek Igazgatosaga 33/3 B-aelisz/2016 NEBIH ATI iktatdsi szamu szakvéleményén is alapuld

— szakértdi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012°

EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fécsoport 2., 3. és 4.
terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont, az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet és a Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonségi Hivatal Allatgyogydszati
Termékek Igazgatdosdga szakértdi szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben
szerepld termék a rendelkezd részben el6irt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 2., 3. €s 4. terméktipusba sorolhatd
fertétlenitésre.Hatdrozatom az egészségligyl hatosagi és igazgatasi tevékenységr6l sz6l6 1991. évi
XI. térvény 4. § (6) bekezdés f) pontjdban és a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szolé 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3)
bekezdésében, (4) bekezdése b)-c) pontjidban €s 7.§-aban biztositott hataskdrben eljarva hoztam,
illetékességemet az Allami Népegészségiigyl &s Tisztiorvosi Szolgilatrél, a népegészségiigyi
szakigazgatési feladatok ellatasardl, valamint a gydgyszerészeti allamigazgatsi szerv kijellésérol
sz6lé 323/2010 (XML 27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Eljardsom a
kozigazgatasi hatdsdgi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyairdl szolo 2004. évi CXL. térvény
(Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja és
(2) bekezdése alapjan adtam meg.

A birosagi feliilvizsgalat lehet6sége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartasrol szolé 1952, évi III. torvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1)
bekezdésén alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tijékoztatisomat az illetékekrol
sz016 1990. évi XCIIL torvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2017. méarcius 16.
Dr, Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos Q%@WQ'adményozza:
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# Errdl értesiil:
1./ PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.)
2./ Orszagos Epidemiolégiai Kdzpont (1966 Budapest, Pf. 64 )
3./ Orszagos Gyogyszereszetl és Elelmezés- egeszsegugyl Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)

g
/j’ 4./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal Elelmiszer-és Takarmanybiztonsgi Igazgatésag
(1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
5./ Irattar
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Osszetevik:
biocid hatoanyag: didecil-dimetil-amméniumklorid 984 mg/g (CAS szam: 7173-51-5)
glutaraldehid 545 mg/g (CAS szam: 111-30-8)
_Antimikrobiélis spektram: baktericid

fungicid

szelektiv virucid (HBV/HIY, H5N1, Aujeszky, sertéspestis
Terméktipus: PT2, PT3,PT4

Alkalmazasi teriilet: Az egészségligy, az allattartas, allategészségugy és az élelmiszeripat, -
feldolgozas teriiletén moshatd feliiletek, Dberendezési, felszerelési targyak feliileteinek,
valamint &lelmiszeripari gépek, eszkozok fertdtlenitésére  alkalmazhato. A készitményt

lemoséasos modszer mellett, habositva, porlasztva, €s kodositve is lehet alkalmazni.

Formulacio: folyékony koncentratum
Felhasznaléi kor: foglalkozasszerl felhasznalasra

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi idé:

Lgészségligy:
Moshaté feltletek fertétlenitésére. A frissen clkészitett oldattal torolje at a feltiletet Gigy, hogy
kezeletlen részek ne maradj anak, majd hagyja hatni az eloirt behatdsi ideig.

Baktericid: 2% 5 perc
1% 30 perc
Fungicid: 1% 5 pere

A behatasi id6 alatt a feliiletet nedvesen kell tartani! A behatasi 1d6 letelte utdn ivoviz
mindségli vizzel sblitendd a feliilet.

Allategészséoligy: szennyezett Kkoriilmények kozott, 10°C-on, 30 perc behatdst idével 2,0 Yo-0s
oldatban baktericid, 3 perc behatasi iddvel, 4,0 %-0s oldatban virucid, 20°C-on 1,0 %-o0s
oldatban, 15 perc behatasi idével yeasticid hatdst fejt ki. A fertstlenités utan az allatok etetd- €s
itatdedényeit tiszta vizzel ki kell obliteni.

Elelmiszeripar:
Elelmiszeripari gépek feliiletek, eszkozok fertotlenitése.
Bakiericid: 2% 5 perc
1% 30 perc
Fungicid: 1% 5 perc

Veszélyt jelzd piktogramol:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészitd veszélyességi informacio:-
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Figyelmezteté mondatok: £ ,q'/?/%,
H302 Lenyelve artalmas. < t“)’?‘x‘}gf‘ﬁ@_
2] &
H314 Stlyos égési sériilést &s szemkarosodést 0koz. ﬁ"-‘f;?f

H317 Allergias borreakeiot valihat ki.
H334 Belélegezve allergids €s asztmas tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.
1400 Nagyon mérgezd a vizi élovilagra.

- Ovintézkedésekre vonatkozd mondatok:
P260 A gbzok/permet belélegzése tilos.
P273 Keriilni kell az anyagnak a kdrmyezetbe valo kijutasat.
P280 Védokesztyiy/védoruha/ szemvédd hasznélata kotelezd.
P301.4P330+P331 LENYELES ESETEN: a széjat ki kell 5bliteni. TILOS hanytatni.

P305+P351+P338+P310 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté 6vatos sblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhaté. Az oblités folytatasa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell obliteni vizzel/zuhanyozas.

P314 Rosszullét esetén azonnal orvosi ellatast kell kérni.

P501 A tartalmom/edény elhelyezése hulladékként: a 98/2001. (VL. 15.) Korm. rendeletnek,
valamint a 72/2013. (VIIL. 27.) VM rendeletnek megfelelden.

Egyéb figyelmeztetések: A munkaoldatot mindig frissen kell elkésziteni. A fertdtlenités ideje
alatt az allatok nem tartézkodhatnak a helyiségben, a kijuttatott fertbtlenitd oldat megszaradasa
&s szelldztetés utan engedhetdk vissza. Mas tisztito- és fertdtlenitdszerrel keverni tilos!

A hatésidd letelte utan a szer maradvanyait a kezelt felilletekrdl —a padozat kivételével —
alapos ivovizes oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kozvetleniil érintkezé feliiletek
esetében az Gblités hatékonysagat ellendrizni kell!

A rendeltetésszerti felhasznalés soran tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékaval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezOdjenek. A szert eredeti csomagolasban, clelmiszerektdl elkilonitve kell tarolni. A
termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra nem hasznalhatok fel.
Elsosegélynyujtas:

Belégzés esetén a sériilict vigytk friss levegbre, barmilyen tiinet esetén keressiik fel az orvost.
Bérrel valo érintkezés esetén az elszennyez6dott ruhazatot azonnal vegyiik le, az érintett
bérfeliiletet azonnal mossuk le bd vizzel. Tovabbi panasz eseten forduljunk orvoshoz.
Szemmel vald érintkezés esetén a szemet nyitva tartva folyo viz alat legalabb 15 percig
sblitsiik, és azonnal forduljunk orvoshoz.

Lenvelés esetén oblitsik ki a sérillt széjat és gondoskodjunk friss levegbrdl. Hanytatni nem
szabad! Azonnal forduljunk orvoshoz, mutassuk meg a termékeimkeét.

A biocid termék hasznélata elott olvassa el a biztonsagi adatlapot. Az Bgészségligyl
Toxikologiai Tjékoztatd Szolgalat (ETTSZ) tel:+36-1-476-6464, +36-80-201-199.

Hulladékkezelés: A termék maradékai és hulladékai veszelyes hulladéknak minésiiinek.
Kezelésikre a hatalyos helyi rendeletek cldirasait kell alkalmazni.

Kiirnyezetvédelem/ﬁkotoxikolégia: A terméket talajba, él6vizekbe €s erds higitas nélkiil
kézcsatorndba juttatni nem szabad.




-

Szennyezés-mentesités: Folyadékot megkﬁté gﬁ)ﬁgﬂg‘g@,}f (diatomafold, univerzalis
folyadékmegkdto) itassuk fel, majd a teriiletet vizzeloblitsiik le. Eghetd anyagot, mint pl.

fwészpor tilos hasznalni. A felitatott anyagot veszelyes hulladékként kell kezelni.

Tarolas, eltarthatésag: A termék az eredeti, ép, bontatlan csomagolasban a gyartéstol
szAmitott 2 évig eltarthatd, Szaraz, j61 szelloztethetd helyen, sugdrzo hotdl és fagytol védve 3-
25°C kozotti homérsékleten tarolandé. Elelmiszertdl, italtol €s takarmanytol tavol tartando.

_ Gyartasi ido:

Lejarati idd:

Kiszerelési egység:

Gyartja: Calvatis GmbH.

D-68526 Ladenburg, Dr. Albert Reimannn Strasse 16/a, Németorszag
tel: +49-6203-105-0, fax: +49-6203-105-111

web: www.calvatis.com, e-mail: info@calvatis.com

Forgalomba hozza: PentaClean Kft.
H-2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.
tel:+36-23-545-650, fax: +3 6-23-370-094
web:www.pentaclean.bu,

e-mail: pgntaclean@)pentaclean.hu

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: KT | 3304-5 \ 2017,




