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Targy: Dodacid fertotlenitd szanitertisztitoé elnevezésii ferttlenitészer forgalomba hozatali engedélyének
modositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — JU-2698-4/2011. iktatoszam@ hatdrozatat moédositd — JKF/10879-
4/2016. iktatoszamu hatarozatidval a Dodacid fertétlenité szanmitertisztito elnevezésii fert6tlenitoszer
forgalomba hozatalara kiadott engedélyét az alabbiak szerint

modositom:

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalomba hozo, az altala gyartott Dodacid
szaniterfertétlenité szer elnevezést ferttlenitdszer forgalomba hozataldt a 2. és a 4. terméktipusban az
alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazdsa soran az Orszagos Kozegeszsegugyl Intézet Klinikai és Jarvényligyi
Mikrobiologiai Igazgatosag KIMI-8026-2/2017. szdml — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet OGYEI/52957/2017. szami egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapulé -
»Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Orszagos Kozegészségligyi Intézet Klinikai és Jarvanytigyi Mikrobiologiai Igazgatosag KIMI-8026-2/2017.
szaml — az Orszagos GyOgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/52957/2017. szamu
egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapulo — szakértdi szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol sz6lé 2000. évi
XXV. torvény. valamint a biocid termékek eldallitisdnak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6ld
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kvetelményeinek.

3./ A Dodacid szaniterfertétlenitd szer elnevezésii fert6tlenitészer nevének, kiszerelésének, osszetételének,
hatas-spektruménak, feliratozasanak és alkalmazasi eléirasainak megvaltoztatdsahoz engedélyt kell kérni.
Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatérozat jogerére emelkedése napjatél a termék kizarolag
Dodacid szaniterfertétlenito szer néven hozhat6 forgalomba.

4./ A forgalomba hoz6 a forgalmazds megsziintetését irdsban koteles az Orszagos TisztifSorvosnak
bejelenteni.
5./ Jelen engedélyem més hatésdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsdgrol szold 2000. évi XXV.

torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési kitelezettség
teljesitését nem potolja.

Dontésem ellen kdzigazgatési uton 6néllé fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom birdsagi feliilvizsgalatat a
kozléstdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal, a Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi
Birésaghoz cimzett, de az elséfoki hatésdgként eljaré Orszagos Tisztiforvoshoz benytjtott keresettel lehet

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



kezdeményezni. A kozigazgatasi hatdrozat birosagi feliilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer
forint. A birésdg a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalomba hoz6 kérelmezte az altala gyartott
Dodacid fert6tlenité szanitertisztité elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozatali engedélyének — a
termék biztonsagi adatlapjanak feliilvizsgélata, nevének valtozasa, a terméktipus kibSvitése, az dsszetétel, az
eltarthatosag, az antimikrobialis spektrum valtozasa, valamint az alkalmazasi koncentrci6, behatasi id0
pontositasa miatti — modositasat.

Az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobiologiai Igazgatosiga a benyujtott
dokumentacié és vizsgalatok alapjan KIJMI-8026-2/2017. szami — az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/52957/2017. szamu egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapuld —
szakértdi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fdcsoport 2. terméktipusdba tartozé készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii
szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szolé 1/2009. (I. 30.) EtM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint: ,, A
dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatiasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mérték(i igazgatasi
szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatdsi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanyiligyi Mikrobioldgiai
Igazgatésaga, valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eloirt
feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €és 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 hozataldnak egyes szabdlyair6l
szo6l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §-dban és a biocid termékek elééllitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl szo6lo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3)
bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban és 7. §-aban biztositott hataskdrben eljarva hoztam.
Illetékességemet a fovarosi €és megyei korményhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijel6lésérol szolo
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz616 2004. évi CXL. térvény
(Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd téjékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja és (2)
bekezdése alapjan adtam meg.

A bir6sagi feliilvizsgélat lehetosége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari perrendtartasrol
sz016 1952. évi III. torvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1) bekezdésén alapul. A
jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tajékoztatasomat az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL. torvény 43.
§ (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2018. janudr 4.

| Dr. Szentes Taméas
--<f-'f_--’helyettcs allamtitkar

Errol értesiil:

1./ Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) b 4

2./ OKI Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobioldgiai Igazgatésaga (1097 Budapest KIBert Florlan at 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./ Irattar
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Dodacid szaniterfert6tlenité szer - By gébg:o@
4 CA L
Osszetevok: " X

biocid hatéanyag: 0,25% Didecil-dimetil-ammoénium-klorid

egyéb dsszetevok: 5-15% Etil-alkohol, <0,5% Izopropil-alkohol, <0,1% nemionos és kationos
feliiletaktiv anyag, citromsav. Illatanyagot és szinezéket tartalmaz.

Antimikrobialis spektrum: Baktericid
Yeasticid
Terméktipus: PT2 ¢és PT4

Alkalmazasi teriilet: enyhén vizkoves feliiletek (csempe, kréom, miianyag, laminalt,
alkoholall6 lakk, nyersfa, tiveg) hus-, tej-, 1idit6-, szeszes ital-, vendéglatd-, élelmiszer-,
gyogyszer- ipari, kozétkeztetési, intézményi, kozmetikai, wellness, fitnesz teriileten

Formulacio: Felhasznalésra kész oldat
Felhasznaloi kor: Foglalkozasszer(

Alkalmazasi koncentraciok, behatdsi idé:

Hasznalati utasitas (20°-on):

(!) Sziikség esetén eldzetesen tisztitsd meg a feliiletet! Majd

(1) a terméket higitatlanul permetezd a feliiletre,

(2) vard meg a behatasi 1d6t,

(3) végiil torold szarazra a feliiletet.

(1) Az élelmiszerrel kozvetleniil érintkez6 feliileteket 6blitsd le ivovizzel
Behatési 1d6 tiszte feliileten:

-¢lelmiszer-ipari teriileten: 5 perc

-egyéeb teriileten: 2 perc
Veszélyt jelzo piktogramok: -

Figyelmeztetés: -
Kiegészit6 veszélyességi informdcié: -
Figyelmezteté mondatok: -

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P102 Gyermekekt6l elzarva tartandé.

P314 A termek hasznalata kdzben tilos enni, inni vagy doh4nyozni.
P260 A permet belégzése tilos.

P270 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

Egyéb figyelmeztetések: A keverékkel megfeleloen szell6z6 helyen dolgozzunk. Elektromos
eszkoz feliiletét csak artalmatlanitas utan szabad kezelni. A szembejutast el kell keriilni. Nagy
mennyiségek éttoltésénél, szennyezésmentesitésnél véddszemiiveg és Vedokesztyu hasznélata
ajénlott. Elelmiszerekt6l és takarméanytél elkiilonitve tarolandé. Mas tisztit6- és
fertdtlenitdszerrel nem keverhetd!

A hatésid6 letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrél — a padozat kivételével —
alapos ivovizes oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kdzvetleniil érintkezé feliiletek



7~
%r,‘ioa'%
..P) &
esetében az 6blités hatékonysagat ellendrizni kell! @"o%e ?./IE‘»&\
A rendeltetésszerii felhasznélas soran tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel, * 7<% %
sem annak maradékaval vagy hulladékéaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne o Hm/’-

szennyezodjenek. A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerekt6l elkiilonitve kell tarolni. A L

termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra nem hasznalhatok fel.

Elsosegélynyujtas: ha borre keriil, b6 folydvizzel alaposan mossuk le. Szembe keriiléskor 15
percig tarté alapos szeméblitést kell végezni folyovizzel. Lenyelés esetén ne hanytassunk!
Itassunk a sériilttel vizet.

Hulladékkezelés: A készitmény maradéka és csomagold anyag veszélyes hulladék. A
szennyezett csomagoléanyag vizzel torténd tisztds utdn Gjrahasznosithato.

Kornyezetvédelem/6kotoxikologia: Nagy mennyiségii kiomlott anyagot a csatornaba vagy
kornyezetbe, éldvizekbe engedni tilos!

Szennyezés-mentesités: kisebb mennyiség b6 vizzel mosva a csatornba juttathat. Nagy
mennyiségii kiomlott terméket inert, folyadékfelszivo anyaggal (pl. homok) kell befedni,
felitatni, 6sszegytjteni, megfeleléen cimkézve tarolni és veszélyes hulladékokra vonatkozé
eloirasoknak megfeleléen megsemmisiteni.

Tarolas, eltarthatésag: Napfényt6l védett, szaraz, hiivss, de fagymentes helyen tarolva a
gyartastdl szamitott 1 évig eltarthato.

Gyaértasi idé:

Lejarati idg:

Kiszerelési egység: 750 ml-es PE flakon
10 literes PE kanna

Gyartja: Clean Center Kft. 1165 Budapest, Margit u. 114.

Forgalomba hozza: Clean Center Kft. 1165 Budapest, Margit u. 114.
EMMI engedély szama: 606-4 [&01¢ [ ¥3TFo



