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Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra hivatkozzon!

Targy: Calgonit DS 680 fert6tlenitdszer elnevezést fertdtlenitoszer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

HATAROZAT

A Calgonit DS 680 fertdtlenitbszer elnevezésli ferttlenitdszer forgalomba hozatalara
az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal OTH 992-4/2008. iktatészamon kiadott és az azt részben
modosito JKF/3901-5/2017. iktatészdm forgalomba hozatali engedélyeket az alabbiak szerint

modositom:

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.) mint forgalmazé részére,
a Calvatis GmbH (D-68526 Ladenburg, Dr. Albert Reimann Strasse 16/a, Németorszag altal
gyartott Calgonit DS 680 fertétlenitészer elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat
a2, 3. es 4. terméktipushan az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A  készitmény forgalmazdsa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
0833-2/2019/JIF szamG — az Orszagos Gyogyszerészeti és Eleimezés—egészségﬁgyi Intézet
OGYEL/50348/2018. szdma és a Pest Megyei Korményhivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi,
Foldhivatali, Novény- és Talajvédelmi, FErdészeti Fosztaly PE/EA/966-2/2018. egyetértd
szakértdi szakvéleményén is alapuld — ,Engedélyezési lap”jan eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen clhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont 9833-2/2019/JIF szdmlG — az Orszagos
Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/50348/2018. szami és a Pest Megyei
Kormanyhivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi, Foldhivatali, Novény- és Talajvédelmi, Erdészeti
Foosztaly PE/EA/966-2/2018. egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuldé — szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkeéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szo6ld
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eléallitisanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Calgonit DS 680 fertitlenitoszer elnevezésli fertdtlenitdszer nevének, kiszerclésénck,
Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi elbirasainak
megvaltoztatiasahoz engedélyt kell kérni.

Orszagos Tisztiféorvos
L Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100
CL/\/ e-mail: tisztifoorvos@nnk.gov.hu



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

5./ Jelen engedélyem mas hatdsdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsdgrél sz6lé 2000. évi
XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentesi kotelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem végleges, ellene kozigazgatisi Gton 6nallé fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom
ellen kozigazgatasi per indithato. A kozigazgatasi pert a dontés kozIésétd] szamitott 30 napon
beliil, a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de az elséfoku hat6sagként
eljaré Orszagos TisztifSorvoshoz benyijtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi per
illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birésag a pert tirgyaldson kiviil biralja el, a felek
kéreimére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrdézsa u. 21)) mint forgalmazd kérelmezte,
a Calvatis GmbH (D-68526 Ladenburg, Dr. Albert Reimann Strasse 16/a, Németorszag altal
gyartott Calgonit DS 680 fertitlenitiszer elnevezésii ferttlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének —- a forgalmazd nevének megvaltozasa miatti — mdédositasat.

A Nemzeti Neépegeszségiigyi Kozpont a benyijtott dokumenticié és vizsgélatok alapjan
9833-2/2019/JIF szami — az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés- -egészségligyl Intézet
OGYEI/50348/2018. szaml és a DPest Megyei Kormanyhivatal Elelmiszerlanc- biztonsagi,
Foldhivatali, Novény- és Talajvédelmi, Erdészeti Fdosztadly PE/EA/966-2/2018. egyetértd
szakértoi szakvéleményén is alapulé — szakértdi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd
részében foglalt kikotésekkel, az S528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Melléklete szerinti 1. Fdcsoport 2., 3. és 4. terméktipusiba tartozd készitmény forgalomba
hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi &s Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jelleglt szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szolé 1/2009. (L 30.) EGM rendelet 2. § (1)
bekezdése szerint: ,,A dijfizetésre koételezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben
meghatarozott mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont, a Pest Megyei Kormanyhivatal
Elelmiszerldnc-biztonsagi, Fldhivatali, Névény- és Talajvédelmi, Erdészeti F6osztaly valamint az
Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan
megdllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhaté az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében
meghatarozott 2., 3. és 4. terméktipusba sorolhatd fertétlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991, évi XI. térvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak
egyes szabdlyairél 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/D. § (3) bekezdésében, (4)
bekezdés b) é€s c¢) pontjadban valamint a 24/E §-ban biztositott hataskoérben eljarva hoztam,
illetékességemet a fGvarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi kerdileti) hivatal
népegészségligyl feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol
$z016 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek elGéllitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szo6lé
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-dn alapul.



Eljarasom az dltaldnos kdzigazgatasi rendtartasrél sz6l6 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban:
Akr.) 43. §. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul, a
jogorvoslatrol t6rténd tajékoztatast az Akr. 112, § és 116. § (4) d) pontja alapyan adtam meg.

A kozigazgatasi per lehetésége az Akr. 114. §- an, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrdl szold
2017. évi L. térvény 12, § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -
an alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tajékoztatisomat az illetékekrdl szold
1990. évi XCIIL térveny 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2019. oktéber 21.

Az orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

{
. Dr. Danielisz Agnes

foosztalyvezeto

Errol értesiil:

1./ PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrézsau. 21.) v povica

2./ NNK (dezinfekcio@nnk.gov.hu) v crweul

3./ Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Hivatali kapun keresztiil) v~

4./ Pest Megyei Kormanyhivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi, Foldhivatali, Novény- és

Talajvédelmi, Erdészeti Féosztaly (elelmiszer@pest.gov.hu) o £xewd

5./ NEBIH Elelmiszer- és Takarméanybiztonsagi Igazgatésag (etbi@nebih.gov.hu) .~ exmew L

6./ Irattar 2018, 40,22, &p-
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Cimketerv/Hasznalati utasitis %

Calgonit DS 680 fertitlenitGszer 5
Wah,
s N
Osszetevik: ,7,“?4%¢.§%
52
biocid hatdanyag: didecil-dimetil-amméniumklorid 98,4 mg/g (CAS szam: 7173-5 %})f%
glutdraldehid 54,5 mg/g (CAS szam: 111-30-8) %

Veszélyes dsszetevdk: glutdraldehid, didecil-dimetil-ammoénium-klorid

Antimikrobialis spektrum: baktericid

fungicid

szelektiv virucid (HBV/HIV, H5N1, Auj eszky, sertéspestis)
Terméktipus: PT2, PT3, PT4

Alkalmazdsi teriilet: Az egészségligy, az allattartas, allategészségiigy és az élelmiszeripar, -
feldolgozas teriiletén moshato felitletek, berendezési, felszerelési tdrgyak feliileteinek,
valamint élelmiszeripari gépek, eszkézok fertétlenitésére alkalmazhaté. A készitményt
lemosdsos modszer mellett, habositva, porlasztva, és koddsitve is lehet alkalmazni.

Formuldcié: folyékony koncentratum
Felhasznaloi kér: foglalkozasszeri felhasznaldsra
Alkalmazisi koncentrici6k, behatdsi idé:

Egészségiigy:
Moshato feliiletek ferttlenitésére. A frissen elkészitett oldattal torélje 4t a feliiletet Ggy, hogy
kezeletlen részek ne maradjanak, majd hagyja hatni az eléirt behatasi ideig.

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

A behatdsi id6 alatt a feliiletet nedvesen kell tartani! A behatasi id6 letelte utdn ivoviz
mindségfi vizzel &blitendd a feliilet.

Allategészségg" gy: szennyezett kériilmények kézétt, 10°C-on, 30 perc behatasi idével 2,0 %-os
oldatban baktericid, 5 perc behatdsi id6vel, 4,0 %-o0s oldatban virucid, 20°C-on 1,0 %-os
oldatban, 15 perc behatasi idével yeasticid hatast fejt ki. A fertétlenités utan az allatok etetd- és
itatdedényeit tiszta vizzel ki kell &bliteni,

Elelmiszeripar:

Elelmiszeripari gépek feliiletek, eszk6zsk fertétlenitése.
Baktericid: 2% 5 perc

1% 30 perc
Fungicid: 1% 5 perc

Veszélyt jelzé piktogramok:

OOPE

Figyelmeztetés: Veszély
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Kiegészitd veszélyességi informdcié: EUH208 Glutaraldehidet tartalmaz. Allergias re&ﬁiﬁt;
valthat ki, C%E
555
Figyelmezteté mondatok: {‘%‘%e«

H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.

H302 + H332 Lenyelve vagy belélegezve drtalmas.

H314 Stlyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H317 Allergias borreakcidt valthat ki.

H334 Belélegezve allergids és asztmas tiineteket, és nehézlégzést okozhat.
H410 Nagyon mérgezé a vizi €lovilagra, hosszan tartd karosodsst okoz,

Ovintézkedésckre vonatkozé mondatok:

P260 A por/fiist/gaz/kid/gdz6k/permet belélegzése tilos.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutasat.

P280 Védokesztyti/védoéruha/szemvédd/arcvéds hasznalata kotelezo.

P301 +P330 + P331 LENYELES ESETEN: A széjat ki kell 8bliteni. TILOS hanytatni.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERU/L: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért ie kel 6bliteni vizzel [vagy zuhanyozas].

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd dvatos §blités vizzel,
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az oblités folytatdsa.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

P390 A kiomlatt anyagot fel kell itatni a kériilvevd anyagok kérosodasanak megel6zése
érdekében.

P406 Savallo/savalls bélésii edényben térolando.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a hatalyos rendeleteknek megfeleléen.

Egy¢b figyelmeztetések: A munkaoldatot mindig frissen kell elkésziteni, A fertdtlenités ideje
alatt az allatok nem tartézkodhatnak a helyiségben, a kijuttatott fert6tlenité oldat megszaradasa
¢s szelloztetés utdn engedhetok vissza. Mas tisztito- és fertétlenitdszerrel kevernt tilos!

A hatasidé letelte utan a szer maradvéanyait a kezelt feliiletekré] — a padozat kivételével —
alapos ivovizes 6blitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kézvetleniil érintkezé feliiletek
esetében az Gblités hatékonysagat ellenérizni kell!

A rendeltetésszer(i felhasznalas sordn ligyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékaval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezGdjenek. A szert eredeti csomagoldsban, élelmiszerektd! elkiilonitve kell tarolni. A
termekkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra nem hasznalhatok fel.
Elsdsegélynyijtas:

Belégzés esetén a sériiltet vigyiik friss leveglre, barmilyen tiinet esetén keressiik fel az orvost.
Bérrel vald érintkezés esetén az elszennyezéd6tt ruhdzatot azonnal vegyiik le, az érintett
bérfeliiletet azonnal mossuk le bé vizzel. Tovabbi panasz esetén forduljunk orvoshoz.
Szemmel valo érintkezés esetén a szemet nyitva tartva folyé viz alatt legalabb 15 percig
oblitsiik, és azonnal forduljunk orvoshoz.

Lenyelés esetén oblitsik ki a sériilt szdjat és gondoskodjunk friss levegérdl. Hanytatni nem
szabad! Azonnal forduljunk orvoshoz, mutassuk meg a termékcimkét,

A biocid termék haszndlata elétt olvassa el a biztonsagi adatlapot. Az Egészségiigyi
Toxikoldgiai Tajékoztatd Szolgalat (ETTSZ) tel:+36-1-476-6464, +36-80-201-199.
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Hulladékkezelés: A termék maradékai és hulladékai veszélyes hulladéknak minbsiilngles%,
Lt - . YN . : <
Kezelésiikre a hatalyos helyi rendeletek eléirdsait kell alkalmazri. 3%
e

Kﬁrnyezetvédelem/iikotoxikolégia: A termeéket talajba, él8vizekbe és erds higftas nélkiil 2%,
kdzcsatorndba juttatni nem szabad.

Szennyezés-mentesités: Folyadékot megkté anyaggal (diatomafbid, univerzalis
folyadékmegkotd) itassuk fel, majd a tertiletet vizzel Sblitsiik Je. Eghet6 anyagot, mint pl.
flirészpor tilos hasznalni. A felitatott anyagot veszélyes hulladékként kell kezelni.

Tarolas, eltarthatésdg: A termék az eredeti, €p, bontatlan csomagoldsban a gyartastol
szémitott 2 évig eltarthatd. Széaraz, jol szellbztethet helyen, sugarzo hétol és fagytol védve 5-
25°C koz6tti hémérsékleten tarolandé. Elelmiszertd], italtd] és takarménytol tavol tartando.
Gyartasi idé:

Lejarati ido:

Kiszerelési egység:

Gyirtja: 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 Care Kft.
H-2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.
tel:+36-23-545-650, fax: +36-23-370-094
web:www.pentaclean.hu,

e-mail: pentaclean(@)pentaclean.hu

NNK engedély szama: 9833~} /o’l.oflﬂ [ (%




