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EMBERI EROFORRASOK
MINISZTERIUMA

KORNYEZET- ES TAPLALKOZAS-EGESZSEGUGY1 FOOSZTALY

Iktatoszam: 28915-2/2018/KORTAP

Ugyintézo:
Telefonszam:
Targy:

Melléklet:

Szenigydrgyl Timea
+36 14761214

ASIRAL  DuoSept  elnevezésii
biccid termék forgalomba
hozatalara  és  felhasznalaséara

vonatkozd engedélyezése
cimketerv és hasznalati utasitas (4
lap)

Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatoszamra

hivatkozni sziveskedjék.

HATAROZAT

A PentaClean Care Kfit. (2049, Diosd Vadrdzsa u. 21., a tovabbiakban: Engedélyes) részére
ASIRAL DuoSept nevi klordioxid natrium-kloritbél savazassal ,,in situ” eldallitott biocid termék

{a tovéabbiakban:

engedélyezési szamon az alabbi feltételekkel

engedélyezem:

Termék) forgalomba hozatalat és felhasznalasat 28915-2/2018/KORTAP

I. Az engedély kizardlag az Engedélyes aital forgalmazni kivant ,,ASiRAL DuoSept” Termékre

vonatkozik. A Termék Gsszetétele az alabbi:
CAS/ Vonatkord
, 2 . onatkozé
Termék neve Osszetétel EIN?ECS szabvAny
szAm
I.komponens: Natrium-klorit 7758-19-2/
ASiRAL Prekurzor 0.1.1 % MSZ EN 938:2016
DuoSept Ema Tl 231-836-6
2. komponens: 5¢ 7647-01-0/231- | MSZ EN 939:2016
0sav
ASiRAL Segédanyag 595-7 MSZ EN15514:2014
A 25-40%
DuoSept Ems
. o Klér-dioxid 10049-04-4/
ASIRAL Biocid 0,3 % (3000 MSZ EN 12671:2016
DuoSept termék ppm) 233-162-8

Cim: 1097 Budapest Albert IFlérian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1220

e-mail: otf. kozeg@emmi.gov.hu
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A Termék a biocid termékek forgalmazasarol és felhasznalasardl szoto 528/2012/EU rendelet (a
tovabbiakban: EU rendelet) V. szami melléklete szerinti 1. Foéesoport 2. uszoda- és
firdovizeket kezeld és 1. Focsoport 5. terméktipusaba tartozo ivoviz kezeld termék.

Az engedély kizardlag a biztonsagi adatlapon feltiintetett gydrtd, ASIiRAL Industriereiniger
GmbH (Hermann-Wehrle-str. 15., D-67433 Neustadt) ¢és a hazai forgalmazo, a PentaClean
Care Kft. (2049 Didsd, Vadrdézsa u. 21.) altal forgalmazni kivant termékre vonatkozik.

A terméknek az Orszagos Kozegészségligyl Intézethez (OKI)} benyGjtott dokumenticioval
megegyezd dsszetételiinek, illetve mindségiinek kell lennie, és meg kell felelnie a vonatkozo
MSZ EN szabvanyokban eldirtaknak és az EU illetve hazai vizhigiénés (szabalyozis és
ellendrzés) kovetelményeknek, beledrtve a 201/2001. (X. 25.) korméanyrendeletben eldirtakat
a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendeletben, valamint a 316/2013 (VII1.28.)
Korm. rendeletben (tovabbiakban: Kormany Rendelet) foglaltakat is.

A termékre és a hasznalatra vonatkozo eldirdsokat, valamint termékszabvanyokat és azok
valtozasait az Engedélyes koteles nyomon kdvetni, a benyujtott dokumentdciohoz képest
bekdvetkezd véltozdsokat az Emberi Er6forrdsok Minisztériuma (tovabbiakban: EMMI)
részére bejelenteni.

A Termék eloallitasahoz kizarolag az ASIRAL DuoSept Iima és az ASiRAL DuoSept Ems nevii
termekek hasznalhatoak.

. A Termék ¢ hatdrozat mellékletében rogzitett cimketerv kotelezd tartalmi elemeivel, az

engedélyszamot is feltiintetve hozhat6 forgalomba.

Az engedély kizarolag foglalkozasszerli hasznalatra, uszodaviz és ivoviz kezelésében valo
alkalmazésra vonatkozik.

A Terméket a Korméany Rendeletben foglaltaknak megfelelden be kell jelenteni.

10. A termék hatéanyagdnak ivo- és uszodavizben lévé maradék koncentracidjat megfeleld

tesztmddszerrel ellendrizni kell. Az ellendrzést a 201/2001 (X.25) kormanyrendeletnek és a
37/1996. (X.18.) NM rendeletnek megfelelden kell elvégezni.

Kozhaszndlatii alkalmazds esetén az alabbi feltételek betartdsa sziikséges (errdl a felhaszndlot

tajékoztatni kell a haszndlati utmutatoban rogzitve):

11. IVOVIZ - FERTOTLENITES esetén

- A folyamatos fertdtlenitésre kotelezet! vizminél biziositani kell a kezelt viz, klorozassal valo
fert6tlenitésének lehetdségét is.

- A kl6ér-dioxid (Cl0O,) ivovizben iizemszerlien max. 0.4 mg/L koncentracidban adagolhato.
Technolégiai céllal (nem a kezelt viz fertotlenitésére) klor-dioxid jelenleg nem hasznalhatd. A
kezelt vizben a klorit (ClO,-) €s nitrit egylitt. max. 0,5 mg/L. lehet.

- A vizmivet elhagyd vizben a klorit (ClO,") és nitrit egylitt max. 0.1 mg/L, a halozati vizben
max. 0.5 mg/L lehet.

- Tavvezeték lzemeltetéséher kapesolddoan a klor-dioxid fertétlenitészert az lizemszerlen
engedélyezett 0.4 mg/L-t meghaladéan, idbszakosan és Osszesen max. (0.5 - 0.8 mg/L
koncentracioban adagolva is szabad hasznalni. A vizmuvetl ethagyo viz ellenbrzése mellett
ilyenkor a halézat kozeli és tavoli, kijelolt pontjain vett vizet hetente, min. 2 alkalommal klorit
tartalmara nézve fokozottan ellendrizni kell. A nyers és kezelt viz mindségétol, a szezontol és az
eredményekt8l fiiggden a haldzati ellenérzés gyakorisaga, spektruma eltérd lehet. A maradék
klor-dioxid a vizmihoz, illetve tdvvezetékhez kozeli fogyasztdsi pontokon a max. adagolas



esetén sem haladhatja meg a 0.4 mg/L-t, és melléktermék klorit koncentracidja a kezelt vizben,
ill. a halozati mintakban is csak max. 0.2 mg/L lehet.

- Az alkalmazas kezdetekor, a probaiizem, illetve ideiglenes {izemelés sordn a fertétlenitett viz
minodségérdl adatokat kell gyljteni: min. 4-6 héten at, hetente min. 1 alkalommal mikrobiologiai
(telepszam 37 és 22°C, coccus-szam, E. coli, coliformszam, Ps.aeruginosa szam), kémiai
(vezetdképesség, nitrit, TOC, AOX, THM, ill. dsszes oxidaldszer maradék: aktiv klér,
klordioxid, klorit). A mikrobioldgial és kémial ellendrzéd vizsgalatotokat ivovizvizsgalatra
akkreditalt laboratérium végezheti, az adatokat az illetékes népegészségiipyi szervnek illetve az
OKI-nak is meg kell kiildeni,

12. FURDOVIZ - KEZELES esetén:

- A klor-dioxid koncentracioja a medencében 0,2 — 1 mg/l k6z6tt Iehet. E feletti koncentracio
esetén (sokkszerli fertétlenités) a medencében fiird6z6 nem tartozkodhat. A klér-dioxid
szabad klorral kombinacioban is alkalmazhatd, ez esetben legmagasabb egyiittes
koncentracidjuk: 2*[Cl,] + [ClO;] <1 legyen.

Az 0y alkalmazas sordn rendszeresen (automata klor-dioxid érzékeldvel vezérelt adagolas
esetén legalabb heti keét alkalommal, egyéb esetben naponta) elvépgzett méréseken alapuld
adatsoros jegyzdkonyvvel kell igazolni az érzékels beallitisanak megteleldségét és
stabilitisat, és hogy az adagolas kiilonbozo terhelési koriilmények kozott is megfeleld a
bakteriologiai haté¢konysdg ¢és a klorit maradék hatarérték alatt tartasdhoz. A mérések
legalabb egy honapot fogjanak at, amelybdl legalabb két hét essen a stabil iizemeldsi
kériilmények bemutatdsara.

Az 1j alkalmazas elsé harom hénapjaban a medenceviz bakierolégiai minGségét az eldirmal
gyakrabban kell ellendrizni. Az ellendrzés eredményeit a mintavételekhez tartozé terheléssel
és klor-dioxid koncentracid mérési eredményekkel, valamint az aktualis adagoldsra
vonatkoz6 bejegyzésekkel egyiitt kell bemutatni az ellendrzéskor.

A medence feliGltésére a 37/1996. (X. 18.) NM rendeletben eléirtaknak megfeleld mindségli
viz hasznalhato.

A termék artalmatlanitas nélkil nem juthat a kérnyezetbe.

t

Hatarozatom ellen allamigazgatasi Gton tovabbi jogorvoslatnak nincs helye, annak feliilvizsgalatat —
jogszabalysértésre hivatkozdssal — az orszagos tisztiféorvoshoz 3 példanyban benyujtott, de a
Févéarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsadghoz cimzett keresettel lehet kérni. A keresetlevelet a
kozléstol szamitott 30 napon belill kell az els6fok hatosagndl beadni, vagy ajanlott kiildeményként
postéra adni.

Ha egyik fél sem kérte targyalas tartdsat, és azt a birosag sem tartja szilkségesnek, a birdsag az ligy
érdemében targyalason kiviil hataroz.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az Emberi Erdforrasok Minisztériuma (a tovabbiakban: EMMI) részére 2018. julius
11-én beadta kérelmét, amelyben kérte az altala forgalmazni kivant Termék forgalomba hozatalanak
és felhaszndldsdnak engedélyezését az EU rendelet V. szdmu melléklete szerinti 1. Fdécsoport 2.

Y

terméktipusaban és 1. Focsoport 5. terméktipusdban, foglalkozdsszeri felhasznalok részére.

A kérelem benytjtasaval egyidejlleg a Termék biztonsdgi adatlapja, az OKI altal irt szakvélemény,
valamint a Termék prekurzorainak cimketerve is benyujtasra keriilt az EMMI szdmara. A beérkezett
dokumentaciot attekintve megéllapitasra keriilt, hogy minden dokumentum benyGjtasra keriilt «
biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabdlyairdl sz616 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendelet (tovabbiakban: Korméany Rendelet) 2. melléklete szerint.

Jelen eljéras igazgatasi szolgaltatasi dijat az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
egyes kizigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegl szolgaltatisaiért fizetendd dijakrdl sz6l6



1/2009. (1. 30.) EGM rendelet (a tovabbiakban: E{iM rendelet) 1. szami mellékletének V1.33, pontja
alapjan meghatarozott 96.000,- azaz kilencvenhatezer forintot az Engedélyes befizette.

Az Engedélyes elektronikus forméban megkiildte az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetését igazold
dokumentumokat.

Az EU rendelet 89. cikk (2) bekezdése szerint az érintett tagdllam nemzeti szabalyaival
Osszhangban kizarolag a kovetkezdket tartalmazd biocid termékeknek kizarolag a sajat terliletén
valo forgalmazasat vagy felhasznalasat engedélyezheti:

a) 1étezd hatdanyagok,
i) amelyeket az 1451/2007/EK bizottsagi rendelet (1) alapjan mar értékeltek, azonban az
adott terméktipus vonatkozasdban még nem hagytak jova; vagy
i) amelyek értékelése az 1451/2007/EK bizottsdgi rendelet alapjan folyamatban van,
azonban az adott terméktipus vonatkozasaban még nem hagytak jova; vagy
b) az a) pontban emlitett hatdanyagok és az ¢ rendelettel dsszhangban jovahagyott hatdanyagok
kombinacidja.
Az EU rendelet 95, cikk (1) és (2) bekezdése szerint:
» (1) 2013, szeptember 1-jé16] az Ugynikség nyilvinossdgra hozza és rendszeresen frissiti minden
olyan hatoanyag és hatdanvagot keletkezte!d anyag (a tovabbiakban: az érintet! anvagok) listdjdt,
amelyekre vonatkozoan az e rendelet Il mellékletében, illetve a 98/8/EK iranyelv ILA. vagy IV.A.
mellékletének — és adott esethen LA, mellékletének — megfeleld teljes dokumentdcior (a
tovabbiakban: az anyageal kapcsolatos teljes dokumentdcio) nyujtottak be, és azt valamely
tagallam az e rendeletben vagy az emlitett irdnyelvben elbirt eljarasban  elfogadia vagy
érvényesitette. Emellett minden érintett anyag tekintetében a listaban meg kell adni az e bekezdés
mdsodik albekezdésének megfelelfen ilyen dokumentdciot bemyijté, vagy az Ugynokséghez
dokumentacio(hka)t benyujto  Osszes szemelyt, a szoban forgo albekezdés szerint feltiintetve
szerepiiket, a benyujtas daltal érintelt terméktipus(oka)t. valamint az anyag listaba 16rténd
felvételének idépontjat.
Az Unio teriiletén allando lakohellyel rendelkezd azon személy, aki valamely eérintet anyagot
onmagadban vagy biocid termékekben gyart vagy importdl (a tovabbiakban: az anyagszallito), vagy
aki az érintett anvaghol dllo, azt tartalmazé vagy keletkezield biocid terméket gyart vagy
forgalomba helyez (a tovabbiakban: a termékszallitd), barmikor benyiijthatia az Ugynikségnek az
érintett anyaggal kapesolatos teljes dokumentdciot, az anvaggal kapesolatos teljes dokumentaciora
vonatkozo hozzaférési felhatalmazast, illetve az anyaggal kapcsolatos azon teljes dokumentaciora
vald hivatkozdst, amely tekintetében lejart az adatvédelmi iddszak. Egy hatéanyag jovihagydsanak
meguijitasdt kovetden bdrmely anyagszallitd vagy termékszdllito hozzdférési felhatalmazdst myjthat
be az Ugynokséghez minden olyan adatra nézve, amelyet az értékeld illetékes hatésag a megijitds
tekintetében lényegesnek mindsitett, és amely tekintetében az adatvédelmi idoszak még nem jart le
{a tovabbiakban: a lényeges adatok).
Az Ugyndkség értesiti a dokumentdciot benyujté szallitét a 80. cikk (1) bekezdése értelmében
fizetendd dijakrol. Az Ugynokség elutasitja a kérelmet, ha a dokumentaciot benyujté szallito 30
napon beliil nem fizeti be a dijakat, és errdl tajékoztatia a dokumentdciot benyijto szallitot.
A 80. cikk (1) bekezdése érielmében fizetendd dijak beérkezését kovetden az Ugynikség
megallapitja, hogy a dokumentdcio benyiujtasa megfelel-e az e bekezdés mdasodik albekezdésében
Joglaltaknak, és errdl tdjékoziatia a dokumentaciot benyijto szdllitor,

(2) 2015. szeptember 1-jétél nem forgalmazhaté az (1) bekezdés szerinti listdra felvett érintett
anyaghol allo, azt tartalmazé vagy azt keletkezietd biocid termék, kivéve, ha az anyag szdllitoja
vagy a termék szallitoja szerepel az azon terméktipusra vonatkozo, (1) bekezdés szerinti listan,
amelvbe a termék tartozik.”
A beérkezett dokumentaciot attekintve megallapitasra keriilt, hogy az Engedélyes a Termék
prekurzorat képezd natrium-kloritot az ECHA 95. cikk szerinti listan szerepld cégtol szerzi be, tehat
megfelel az EU rendelet 95. cikkében foglaltaknak.
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Az Engedélyes kérelme, a benyujtott dokumentumok, az OKI KOZ-5108/2018 szamu
szakvéleménye, valamint a 1062/2014/EU rendelet alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben
szerepld0 Termék a rendelkezd részben meghatarozott feltételekkel forgalomba hozhaté az EU
Rendelet V. szamt mellékletében meghatarozott 1. Focsoport 2. terméktipusaba uszoda- és
fiirdovizek kezelésére haszndlt és 1. Focsoport 5. terméktipusaba tartozo ivoviz kezeld termékként.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 rész szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirdsokat, a termékszabvanyokat, tovabba
azok vialtozasait az Engedélyes koteles nyomon kévetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék
Osszetételében, anyagéaban, eldallitasaban valtoztatast eszkdzol, a terméket ujra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabba, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapcsolatos késdbbi esetleges
adatvaltozasok atvezetése érdekében - amennyiben a regisztracio még nem Kkeriilt megtételre - a
Kémiai Biztonsagi Szakrendszerbe valo regisztralds az Engedélyes részérol sziikséges.

A Korméany Rendelet 24/B. § (2) bekezdése szerint:

Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megadasanak napjatol szamitott 90 napon beliil
elektronikus uton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdcios Rendszer daltal
biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak vdlitozasdat az (1) bekezdés megfeleld
alkalmazasaval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogaddsarol az orszagos tisztiféorvos 15
napon beliil visszaigazolast kiild.”

Dontésemet a Korméany Rendelet 24./D §-a biztositott hataskoromben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.)
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Hatarozatom birdsagi feliilvizsgélatanak lehetOségét az altalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szolo
2016. évi CL. torvény 114. § (1) bekezdése biztositja, a Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi
Birosag illetékességét a kozigazgatasi perrendtartasrol szolé 2017, évi L. torvény (a tovabbiakban:
Kp.) 13. § (2) bekezdése €) pontja alapjan allapitottam meg. A keresetlevél benyujtasanak helyét és
idejét a Kp. 39. § (1) bekezdése hatirozza meg.

A targyalas tartasa iranti kérelem lehetdségérdl valo tajékoztatast a Kp. 77. §-a alapjan adtam.

Budapest, 2018. szeptember ,,}, .”

Az Emberi Erdforrasok Minisztériuma Szervezeti és Mukodési Szabalyzatarol szold 33/2014.
(IX. 16.) EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvos nevében eljarva:
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A hatarozatot kapja:
1. PentaClean Care Kft. (2049 Didsd Vadrozsa u. 21.)
2. Irattar






