ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztiforvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.
Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.
|ktatdszam: JKF/2856-4/2017.

Targy: Calgonit Sterizid Forte 15 elnevezés(
fertStlenit6szer forgalomba hozatali
engedélye

El6ad6: Szeberényi Katalin

E-mail: jarvany@oth.antsz.hu

Telefon: +36 1 476 1160; fax:215-5311
Melléklet: 2 db.

HATAROZAT

A Calvatis Kft. (1195 Budapest, Hofherr Albert u. 3.), mint forgalomba hozd részére a Calvatis
GmbH (Dr. Albert Reimann-Str. 2, D-68526 Ladenburg) altal gyartott Calgonit Sterizid Forte 15
elnevezésli fertStlenitészer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa soran az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/30705/2016 szamu ,.Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEIL/30705/2016 szémi szakértsi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol sz6lo
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldéllitdsanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl sz6l6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kvetelményeinek.

3./ A Calgonit Sterizid Forte 15 elnevezésii fert6tlenitoszer nevének, kiszerelésének, dsszetételének,
hatas-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi elSirdsainak megvaltoztatdsahoz engedélyt kell
kérni.

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

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél sz616 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem ellen kozigazgatdsi uton o©ndlldé fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom birdsagi
felulvizsgalatat a kozlést6l szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal a Foévarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett, de az els6foki hatosigként eljard Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatalhoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatdsi hatarozat
birosagi feliilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyaldson
kiviil biralja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.



INDOKOLAS

A Calvatis Kft. (1195 Budapest, Hofherr Albert u. 3.), mint forgalomba hoz6 kérelmezte a Calvatis
GmbH (Dr. Albert Reimann-Str. 2, D-68526 Ladenburg) altal gyartott Calgonit Sterizid Forte 15
elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Llelmezés-egészségiigyi Intézet a benyujtott dokumentécié és
vizsgalatok alapjan OGYEI/30705/2016 szamt szakértdi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd
részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet V. Melléklete
szerinti I. Fécsoport 4. terméktipusiba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének
kiadésat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
Jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

. A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott

mértékil igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovdabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhat6 fert6tlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjaban a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl
sz6l6 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hataskdrben
eljarva hoztam, illetékességemet az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol, a
népegészségligyi szakigazgatdsi feladatok ellatasardl, valamint a gyOgyszerészeti allamigazgatasi
szerv kijel6lésérol szo016 323/2010 (XII. 27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése hatarozza meg,.
Eljarasom a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl szol6 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e)
pontja és (2) bekezdése alapjan adtam meg.

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

Budapest, 2017. marcius 8.

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztifdorvos nevében kiadmanyozza:
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-. Dr. Szabé Enikd
}helyettes orszagos tisztiféorvos

Errol értesiil: N -
1./ Calvatis Kft.
1195 Budapest, Hotherr Albert u. 3.
2./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839.
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.
4./ Irattar



Cimketerv/Hasznalati utasitas
Calgonit Sterizid Forte 15

Osszetevok: Hatéanyagai:
15% perecetsav
Egyéb 6sszetevok:
20-25%  hidrogén-peroxid
15-17%  ecetsav
<1% foszfonsav
ad.100% viz
Terméktipus: PT4
Formulacio: folyékony koncentratum
Antimikrobialis baktericid, fungicid
spektrum:
Alkalmazasi teriilet: | Elelmiszeriparban, tartilyok cs6vezetékek, medencék  és

késziilékek nagy hatékonysagu fert6tlenitésére

alkalmas termék,

elsdsorban hidegen t6rténd alkalmazassal.

Alkalmazasi
Koncentricidk, Szerkoncentricié | Hatasidé Hémérséklet Hatas
behatasi id6: 0,025% 5 perc kéryezeti baktericid
0,1% 15 perc koémyezeti yeasticid
1% 15 perc kdrnyezeti b?f;:ﬁf’
Veszélyt jelzo
piktogramok:
Figyelmeztetés: Veszély!
Kiegészito
veszélyességi EUHO71 Mar6 hatéasu a 1égutakra.
informacié:
Veszélyességi Org.Perox.EF STOT SE 3.
kategériak: Met.Corr.1. Aquatic Chronic 1.
Acute Tox.4.
Skin Corr.1B.
Figyelmeztetd H242 H6 hatasara meggyulladhat.
mondatok: H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.
H302+H332 Lenyelve és belélegezve artalmas.
H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H335 Léguti irritaciét okozhat.
H410 Nagyon mérgez6 a vizi €l6vilagra, hosszantarté karosodast
okoz.
Ovintézkedésekre P210

vonatkozé mondatok:

Ho6t6)/szikratol/nyilt langtdl/. .. /forrd telﬂfétektol tavol
tartando. Tilos a dohanyzas. ; \

Calgonit Sterizid Forte 15




P261 Keriilje a por/fiist/gaz/k6d/gézok/permet belélegzését.

P280 Védokesztyli/védoruha/szemvéds/arcvédd hasznalata

kotelezo.

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

szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bort le kell ¢bliteni

vizzel/zuhanyozas.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig
tartd ovatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss

levegdre kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,

hogy kénnyen tudjon 1élegezni.

P406 Savallo/savallo bélésii edényben tarolando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes

hulladékként kell kezelni.

Egyéb
figyelmeztetések:

A termék elozetes tisztitas utan hasznalhaté. A hatasidd letelte
utan a szer maradvanyait a kezelt feliiletekr6l — a padozat
kivételével — alapos ivovizes Gblitéssel el kell tavolitani. Az
¢élelmiszerekkel kdzvetleniil érintkezé feliiletek esetében az 6blités
hatékonysdgat ellenérizni kell!

Elsésegélynyujtas:

e Belélegzés esetén: a sériiltet vigylik friss levegbre, panasz
esetén forduljunk orvoshoz.

e Ha bdrre jut: mossuk le vizzel és szappannal, illetve
Oblitsiik le.

e Ha szembe keriil: a szemet nyitva tartva folyoviz alatt
legalabb 15 percig Gblitsiik, és irritativ tiinetek esetén
kérjiink orvosi tanacsot.

o Lenyelés esetén: itassunk sok vizet és gondoskodjuk friss
leveg6rol.

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések;

hulladékkezelés

Higitatlan készitmény és a beldle szarmazo hulladék talajba vagy
kozcsatorndba jutdsat meg kell akadalyozni. A készitmény
maradékainak kezelésére és artalmatlanitasara a98/2011.(VI.15)
Korm. Rendeletben és a 16/2001.(VII.18.) K6M rendeletben
foglaltak szerint. EWC k6d:07 06 01

Szennyezésmentesités:

A folyadékot megkoté anyaggal (homok, f61d, stb.) itassuk fel. Az
Osszegylijtott szennyezett anyagot az elGirasok szerint tavolitsuk el.

Felhasznaléi kor:

foglalkozasszerti

Tarolas,
eltarthatosag:

Eredeti, zart gaztalanit6 szeleppel ellatott csomagolasban,
napfénytdl védve, fagymentes hiivos helyen. élelmiszerektél, tavol,
gyermekektdl elzarva tartand6. Lagoktol, egyéb vegyszerektol
tartsuk tavol.

Lejarati idé:

Szakszert( tarolas esetén mindségét 1 évig megdrzi

Kiszerelési egység:

10kg, 30kg, 220kg

Gyarté:

Calvatis GmbH Dr. Albert Reimannstr.2, D-68528 Ladenburg
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Forgalmazo: Calvatis Kft 1195 Budapest, Hotherr Albert utca 3

Orszagos

Tisztiféorvosi Hivatal I}MF l V356-H { QO1E.

engedélyének szaima

Calgonit Sterizid Forte 15



