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Targy: Deornet Clor elnevezésii fertotlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének modositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — JKF/12054-5/2016. iktatoszamu hatarozatat modositéo — JKF/2003-
5/2017. iktatoszamu hatarozataval a Deornet Clor elnevezésli fertétlenitészer forgalomba hozatalara
kiadott engedélyét az alabbiak szerint

modositom:

Az E’ COSI’ Ungheria Kft. (1191 Budapest, Ull6i ut 206. B. ép. L. haz IV. em 449-450.) mint forgalomba
hozo, az E* COSI’ s. r. 1. Via G. Giorgi N° 12 CAP 47122 FORLI’ (FC), Olaszorszag altal gyartott
Deornet Clor elnevezésii fert6tlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. és a 4. terméktipusban az aldbbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazisa soran az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanyligyi
Mikrobiol6giai Igazgatdosag KIMI-8057-2/2017. szamu — az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségiigyi Intézet OGYEI/42656/2017. szamu egyetérté szakértdi szakvéleményén is alapulo —
»Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanyligyi Mikrobiologiai Igazgatéosag KIMI-8057-
2/2017. szaml — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/42656/2017.
szdmu egyetértd szakértoi szakvéleményén is alapulé — szakértéi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél szolo 2000.
évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l sz6lo
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Deornet Clor elnevezésii fertdtlenitdszer nevének, Kkiszerelésének, Osszetételének, hatas-
spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatdsahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztifdorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kételezettség teljesitését nem padtolja.

Dontésem ellen kozigazgatasi Uton ©Onallé fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom birdsagi
feliillvizsgalatat a kozléstdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal, a Fovérosi
Ko6zigazgatasi ¢és Munkaiigyi Birosdghoz cimzett, de az elséfoku hatosagkeént eljar6 Orszagos
TisztifSorvoshoz benytjtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi hatarozat birosagi

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu



feliilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A bir6sag a pert targyalason kiviil birdlja el,
a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

Az E’ COST’ Ungheria Kft. (1191 Budapest, Ulléi ut 206. B. ép. 1. Ihdz IV. em 449-450.) mint forgalomba
hozé kérelmezte az E* COSI’ s. 1. 1. Via G. Giorgi N° 12 CAP 47122 FORLI’ (FC), Olaszorszag altal
gyartott Deornet Clor elnevezésii fertdtlenitszer forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsagi
adatlapjanak feltilvizsgalata, a forgalmazo cimének, illetve a kiszerelési egység valtozasa miatti —
modositasat.

Az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanyligyi Mikrobioldgiai Igazgatdsaga a benyujtott
dokumentacié és vizsgalatok alapjan KIMI-8057-2/2017. szamu — az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/42656/2017. szamt egyetértd szakértdi szakvéleményén is
alapuld — szakért6éi szakvéleményében, e hatarozat rendelkez részében foglalt kikotésekkel, az
528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fdcsoport 2. és 4
terméktipusdaba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint: ,A
dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékii igazgatasi
szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatéasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanyligyi Mikrobiologiai
Igazgatésaga, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepl6 termék a rendelkez6 részben eldirt
feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet V. Mellékletében
meghatarozott 2. és 4. terméktipusba sorolhaté fertotlenitésre.

Hatérozatom az egészségligyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. térvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol
sz0lo 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. §-aban és a biocid termékek elodllitdsanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3)
bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban és 7. §-dban biztositott hataskdrben eljarva hoztam.
Tlletékességemet a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérél szolo
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol szolo 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténé tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja és
(2) bekezdése alapjan adtam meg.

A Dbirdsagi feliilvizsgalat lehetésége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartasrol szolo 1952. évi IIL. torvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1) bekezdésén
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatdsomat az illetékekrél szolé 1990. évi
XCIIL. térvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2018. januar 15.

i) Dr. Szentes Tamés
\ / helyettes allamtitkar

Errdl értesiil: ~ e

1./ B’ COSI’ Ungheria Kft. (1191 Budapest, Ull5i ut 206. B. ép. 1. Ihaz IV em 2149 -450.)

2./ OKI Klinikai és Jarvanytigyi Mikrobiologiai Igazgatésaga (1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.)
3./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)

4./ NEBIH Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
5./ Trattar
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1. | A biocid termék neve: Deornet Clor &,@:p{}fo” '
h.‘; b
2. | Terméktipus: PT 2, PT 4 gt
3. | Gyarté: E> COSI’ s. r. 1. Via G. Giorgi N° 12 CAP 47122 FORLI’ (FO),
Olaszorszag
4. | Forgalmazé: E* COSI’ Ungheria Kft., 1191 Budapest, U116 ut 206. B. ép. L. lhaz.
IV. em. 449-450.
5. | A biocid termék hatéanvaga:
megnevezés mennyiség CAS-szdm EINECS-szam
Na-hipoklorit (16 %) 16,25 % 7681-52-9 231-668-3
: (aktiv klor: 2,6 %)
A lejarati id6 végén az aktiv klor tartalom: 2,45 %
Biocid hatdanyag gyartdja: Donau Chemie AG
A-1030 Wien, Am Heumarkt 10, Ausztria
Egvéb Gsszetevok:
megnevezés mennyiség | CAS-szam EINECS-szdam
Na-hidroxid (50 %-o0s) 6.7 % 1310-73-2 215-185-5
amin-oxid ' = - -
acrilic polimer - - -
illatanyag 0,25 % - -
viz . ad 100 % - -
6. | Fizikai-kémiai jellemzdk: szalma szini illatositott folyadék
pH: 13-14 )
stiriség: 1,07 = 0,01 g/cm”
vizoldékonysag: teljes mértékben elegyedik.
= | Kiegészitd veszélyességi informacio: EUH 031 Savval érintkezve mérgez6 gazok
képzodnek.
EZH208 Illatanyagot tartalmaz. Allergias reakciot vélthat ki.
EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.
8. | Veszélyességi kategoriak: Bérmaras/borirritacié 1B; Veszélyes a vizi krnyezetre,
Akut 1; Veszélyes a vizi kornyezetre, Krénikus 3
9,
Veszélyt jelz6 piktogramok:
10. Figyelmeztetés: Veszély
11. Tarolas: eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz, hiivos, jol szelloztethetd
helyen, héforrastol és kozvetlen napsugarzastol tavol, élelmiszerektdl, italoktol,
takarméanyoktol elkiilonitetten kell tarolni.
12.| Eltarthatésdg: eloirt tarolas mellett, gyartastol szamitott 8 honap.




13.| Csomagolas, Kiszerelési egység: 1000 gr-os flakon, 10.0 kg-os, 20.0 kg-os, 50.0
kg-os, 200 kg-os, 1000 kg-os tartaly. b@}@:ﬁ 5

14.| Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve. A@q“‘f;:;;‘ﬁ'

15.| Kornyezetvédelem/6kotoxikologia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban fgIﬁ;ﬂbe%ve

16.| Cimketerv: Kiilon mellékelve. o s

17.| Figyelmeztetd6 mondatok, ovintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Haszndlati utasitdsban feltiintetve.

18.| OKI szakvélemény szama: KIMI-8057-2/2017

19.| OGYEI szakvélemény szama: OGYEL/42656/2017

20.| EMMI engedély szama: 2,53% -4 [ 2048 | kFF50




Cimketerv/Hasznalati utasitas

Deornet Clor

Terméktipus:

PT2,PT4

Osszetevok:

A biocid termék hatéanyaga: O o
Na-hipoklorit (16 %) 16.25% CAS-szant! 7681 52 9

Egvéb dsszetevok:

Na-hidroxid (50 %-0s); amin-oxid; acrilic polimer;
illatanyag; viz

Veszélyes tsszetevok:

Na-hipoklorit; Na-hidroxid; alkil-oxid C12-14 dimetilamin

Formuldicio:

folyékony koncentratum

Antimikrobiilis spektrum:

baktericid

fungicid

tuberkulocid

Clostridium difficile spéradlé hatasa
virucid

Felhasznaloi kor:

| professzionalis

Alkalmazasi teriilet:

Az  egészségligy valamint intézményi terlileteken
felszerelési és berendezési targyak, szaniterek, csaptelepek,
mosdok, WC kagylok, stb. feliiletének fertStlenitésére
alkalmazhato.

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi id6:

Alkalmazas:

FertOtlenitoszerrel atitatott torlokendével, vagy felmoso
kend6/mop segitségével torolje at a feliiletet ugy, hogy
kezeletlen részek ne maradjanak.

Alkalmazas:

baktericid hatés elérésére:

minimalisan 5 %-os oldat — 5 perc behatasi id6 sziikséges
fungicid. virucid és Clostridium difficile sp6radlé hatés
elérésére:

minimalisan 5 %-os oldat — 15 perc behatasi id6 sziikséges
tuberkulocid hatés elérésére:

minimalisan 1 %-os oldat- 15 perc behatasi id6 sziikséges
A WC-kagylok fertétlenitéséhez a terméket higitatlanul
ajanlott alkalmazni.

A behatasi id6 alatt a feliiletnek nedvesnek kell maradnia.
A behatasi 10 letelte utan sziikség esetén vizzel 6blithetd a
feliilet.

Kiegészito veszélyességi
informacio:

EUH 031 Savval érintkezve mérgezd gazok képzddnek.
EUH208 Illatanyagot tartalmaz. Allergias reakciot valthat
ki.

EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphato.

Egyéb figyelmeztetések:

Figyelem! Tilos mas termékekkel egyiitt hasznalni.
Veszélyes gazok (klor) szabadulhatnak fel. Ne keverje




savas vagy €gést taplalo anyagokkal.

A hatasidé letelte utdn a szer maradvanyait a kezeltr"
feliiletekr6l alapos ivovizes 6blitéssel el kell tavohtap@.\Az
élelmiszerekkel kozvetlentil érintkezd feliiletek ese,péﬁen az

oblités hatékonysagat ellenérizni kell. s

,LQ‘
A rendeltetésszeri felhasznalas soran ugyelm*;ﬁell arra
hogy az élelmiszerek sem a szerrel, sem armak
maradékaval vagy hulladékaval ne keriiljenek
érintkezésbe, ill. azokkal ne szennyezddjenek. A szert
eredeti csomagolasban, élelmiszerektol elkiilonitve kell
tarolni. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok

emberi fogyasztasra nem hasznalhatok fel.

Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztet6 sz6:

Veszély

Figyelmezteté6 mondatok:

H314 Sdlyos égési sériilést €s szemkarosodast okoz.
H400 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra.

H412 Artalmas a vizi élovilagra, hosszan tartoé karosodast
okoz.

Ovintézkedésre vonatkozé
mondatok:

P273 Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo

| Kijutasat.

P280 Védokesztyl/védoruha/szemvédd/arcvédod
hasznalata kotelezo.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a szjat ki kell
obliteni. 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.

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

P391 A kiomlott anyagot dssze kell gytijteni.

Elsosegélynyujtas:

Szembe jutds esetén: azonnal &blitsiik ki a szemet bo
vizzel, mikdzben a szemhéjat nyitva tartjuk, majd
forduljunk orvoshoz!

Belégzés esetén: a sériiltet vigyiik friss levegére, tartsuk
melegen és nyugalmi helyzetben.

Boérrel vald érintkezés esetén: mossuk le alaposan a
borfeliiletet szappannal és bo vizzel. A szennyezett
ruhanemiit el kell tavolitani! Azonnal forduljunk orvoshoz!
Lenyelés esetén: Ne hanytassuk a sériiltet.

Hulladékkezelés:

A termék maradékai €s csomagolasa veszélyes
hulladékként kezelendok.

Kornyezetvédelem/6kotoxikolégia:

' Tilos a készitményt, maradékait és csomagolasat élévizbe,




talajba, illetve a terméket higitas nélkiil a kdzcsatornaba
juttatni. Nagyon mérgezé a vizi szervezetekre.

Szennyezés-mentesités:

A kiomlott kis mennyiségli anyagot bo vizes felmosg&}al
lehet eltavolitani. A szabadba jutott nagyobb men@}wegu
terméket nem égheté folyadékmegkostd anyaggl, "ﬁ@l kell
itatni, majd Ossze kell gytjteni és az : ¥ ﬂamtamg

megfeleld tarold edényzetbe kell helyegﬁf -%,’Szennyezett
B

(A\ N

Tarolas, eltarthatosag:

teriilet vizzel takarithato fel. _
A"

eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz, hivos, jol
szell6ztethetd ~ helyen,  hoéforrastol és  kozvetlen
napsugarzastol tavol, élelmiszerektol, italoktol,
takarmanyoktol elkiilonitetten, gyartastol szamitott 8
honapig eltarthato.

Gyartasi idé/gyartasi tételszam:

Lejarati ido:

Kiszerelési egység:

1000 gr-os flakon, 10.0 kg-os, 20.0 kg-os, 50.0 kg-os, 200
kg-o0s, 1000 kg-os tartaly

Gyarté: E’ COSTI s. r. 1. Via G. Giorgi N° 12 CAP 47122 FORLI’
(FC), Olaszorszag
Forgalmazo: E’ COSI" Ungheria Kft., 1191 Budapest, Ulléi ut 206. B.

ép. L. Thaz. IV. em. 449-450.

EMMI engedélyének szama:
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