ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOS| SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatészam: JU-3602-5/2013.
Targy: Blutoxol clnevezésii
fertétlenitészer forgalomba
hozatali engedélye.

El6adé: Gergely Béla
(476-1222; fax: 215-5311;
e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

A Johannes Kiehl KG (2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/ 12.), mint forgalomba hozé részére a
Johannes Kiehl KG D-85235 Odelzhausen, Robert-Bosch Str. 9., Németorszag altal gyartott Blutoxol
clnevezésti fert6tlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. és 4. terméktipusban az aldbbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont 7805/2/2013. szamt — az
Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet ad.822/2004 OETL 69/2013 OLTI szamu
egyetértd szakvéleményén is alapulo - ~Engedélyezési lap™-jan elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt.
az  Orszagos Epidemioldgiai Kozpont 7805/2/2013. szamu — az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet ad.822/2004 OETI, 69/2013 OETI szamu cgyetértd szakvéleményén is
alapulé — szakvéleményével jovahagyott ,.Cimketerv” szovegét, mely a hasznalati utasitast is
tartalmazza. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a veszélyes
anyagokkal ¢és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek
részletes szabalyairdl szold 44/2000. (XIL. 27.) EUM rendelet, valamint a biocid termékek
clballitasanak €s forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egytttes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Blutoxol clnevezésii fertétlenitdszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-
spektruménak, és alkalmazasi eléirdsainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazas megsziintetését irasban kételes az Orszagos Tisztifdorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem maés hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolé 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a vesz€lyes anyagokra és veszélyes keverdkekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

6./ A forgalomba hozé a mellékelt ,.Cimketerv” szerinti cimkével ellatott készitménybdl 1 db mintat
koteles az Orszagos Epidemiologiai Ko6zpont részére a tényleges forgalomba hozatal elétt benyujtani.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptol szamitott 15 napon beliil benytjtandé fellebbezéssel
lehet €ni, az elséfoku eljards igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000.- Ft) megegyezd mértéki - a
masodfokon eljard hatdség bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij befizetése mellett. A
fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051 Budapest, Zrinyi u.
3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Gyali it 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 1100 — F-mail tisztifoorvos@oth.antsz.hu



Cimketerv/Hasznalati utasitas
Blutoxol

Osszetevok:

biocid hatéanyag: didecil-dimetil-amménium-klorid (2,4 %, EC: 230-525-2), alkil-
dimetilbenzil-ammoniumklorid (1,9 %, EC: 269-91 9-4)

egyeb Osszetevok: Na-szilikat, zsiralkohol-poliglikol-éterek, tenzidek, szinanyag

Antimikrobialis spektrum: baktericid
yeasticid

Alkalmazasi teriilet: Elclmiszeripari ¢s egy€b intézményi teriiletcken padlé-, falburkolatok,
illetve munkafeliiletek fertétlenitésére alkalmazhatd.

Tipus: foly¢kony koncentratum

Felhasznaloi kor: professzionalis

Alkalmazasi koncentriciok, behatasi idé:
Elelmiszer iparban. az élelmiszerrel érintkezésbe keriilhetd feliiletek kezelésére:

Elelmiszeripar ¢s nagykonyhék teriiletén lugallé moshaté feliiletek tisztitasa és fert6tlenitése:
2.5 % 10 perc kornyezeti hémérsékleten

,

Elelmiszeriparban és egyéb intézménvi teriileten fal- és padloburkolatok fertdtlenitésére:

« s

A készitmény 4 %-os koncentraciéju oldataval benedvesitett térlékends segitségével vigyiik
fel, vagy a 4 %-os koncentraciéji oldatot tartalmazéd szorofejes adagolobdl 15-20 cm
tavolsagbol permetezziik a szert a feliiletre Uigy, hogy az oldat egyenletesen befedje a feliiletet
és kezeletlen részek ne maradjanak. Az fertétlenitészert hagyjuk a feliiletre raszaradni.

Minimalis behatési id6 baktericid hatas elérésére: 30 perc, yeasticid hatas elérésére: 15 perc.

Figyelmeztetések az R- és S-mondatokon kiviil:

Mas tisztito- és fertotlenitdszerrel keverni tilos!

Nem alkalmazhato6 lugérzékeny feliileteken!

Az elsé felhasznalas el6tt a szert ki kell probalni egy kevésbé feltiing helyen!

A hatésidé letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrdl alapos ivovizes Oblitéssel el
kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kézvetleniil érintkezd feliiletek esetében az &blités
hatékonyséagat ellendrizni kell.

A rendeltetésszerli felhasznalas soran tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékaval vagy hulladékaval ne Kkeriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezddjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerck vagy italok emberi fogyasztasra nem
hasznalhatok fel. A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerektdl elkiildnitve kell tarolni.

EK-veszélyjel: X; irritativ, N kornyezeti veszély
A készitmény kockazataira utalo R-mondatok:
R38  Borizgato hatasq.

R41 Stlyos szemkarosodast okozhat.

R50 Nagyon mérgezé a vizi szervezetekre.

A termék biztonsagos hasznalatara utalé S-mondatok:



10.
11.
12.

13.

14.

18.

Engedélyezési lap

A készitmény neve: Blutoxol
Terméktipus: PT2, PT4 terméktipus
Gyartja: Johannes Kiehl KG
D-85235 Odelzhausen, Robert-Bosch Str. 9., Németorszag

Forgalomba hozza: Johannes Kiehl KG
2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.

Hat6anyag, osszetétel:

megnevezeés koncentriacié CAS-szdm: EK-szam:
d1dcgl-d1met1]-ammon1um- 2.4% 7173-51.5 230-525-2
klorid*

alkll-filmetllbeq21]- 1.9% 68391-01-5 269-919-4
ammontumklorid®

Na-szilikat 1-5 % 1312-76-1 215-199-1
zsiralkohol-poliglikol-éterek 1=5 % 69011-36-5 500-241-6
tenzidek

szinanyag

* biocid hatéanyag

Fizikai, kémiai jellemzok:

halvany piros szini, jellegzetes szagu folyadék

pH (20°C): 13, stirliség(20°C): 1,03 g/em’
vizoldékonysag: vizzel minden ardnyban elegyedik
Tlhzveszélyesség: -

Veszélyjel: X irritativ, N kornyezeti veszély

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz helyen, szobahémérsékleten,
savaktol tavol, élelmiszertdl, italoktol, allateledeltdl elkiilonitetten kell tarolni.

Eltarthatosag: Eloirt tarolas mellett 3 év
Csomagolas, kiszerelési egység: | l-es, 2 l-es miianyag flakon, 10 I-es kanna

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére
a vonatkoz¢ rendeletekben foglaltak az iranyadok.

Kornyezetvédelem/6kotoxikologia: A készitményt €l6vizbe, talajba és higitatlanul
kozcsatornédba juttatni nem szabad

Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

. Figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
16.
17.

OETI szakvélemény szama: ad.822/2004, OETI 69/2013 OETI
OEK mikrobiolégiai szakvélemény szama: 7805/2/2013.
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: TW-3600, -5 [2013.



)
INDOKOLAS

A Johannes Kiehl KG (2142 Nagytarcsa, Ganz Abrahdm u. 4/12.), mint forgalomba hozo kérelmezte a
Johannes Kiehl KG D-85235 Odelzhausen, Robert-Bosch Str. 9., Németorszdg altal gyartott Blutoxol
elnevezési fertdtlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont a benyyjtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan a
7805/2/2013. szamu — az Orszagos Elelmezés- és polalkozastudomanyl Intézet ad.822/2004 OETI,
69/2013 OETI szamu egyetértd szakvéleményén is alapulé — szakvéleményében, e hatarozat
rendelkezé részében foglalt kikotésekkel, a 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes
rendelet 5. szamU melléklete szerinti I. Fécsoport 2. és 4. terméktipusiba tartozd készitmény
forgalomba hozatali engedélyének kiadéasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
Jellegl szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EtiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint;

v A diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgadltatasokért az 1. melléklethen meghatdrozott

mériékii igazgatdsi szolgdltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.
A benyujtott kérelem ¢s az Orszagos Epidemiologiai Kézpont valamint az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld
termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhatd a biocid termékek eldallitasanak és
forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
5. szamu mellékletében meghatarozott 2. és 4. terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (4)-(6) bekezdésében biztositott hataskérben
cljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas ditalanos szabdlyairdl szolé
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul. a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast a Ket. 98. § (1), a
99.§ (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §- a
allapitja meg.

A jogorvoslati dijrol sz6l6 tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi ¢s Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szo16 1/2009. (1. 30.)
EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 4. pontjan alapul.

Budapest, 2013. marcius 7.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

N

Dr. (’)csai'Lajos
Jjarvanytigyi féosztalyvezetd
Errol értesiil:
1./ Johannes Kiehl KG (2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.)
2./ Orszagos Epidemiologiai Kozpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)
4./ Irattar



S24/25 Kertilni kell a bérrel valo érintkezést és a szembejutést.

S26  Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

S37/39 Megfeleld védékesztyiit €s arc-/szemvéddt kell viselni.

S61 Kertilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell kémni. (Biztonsagi
adatlap.)

Elsésegélynyujtas:

Borre jutds esetén szappannal és bo vizzel alaposan le kell mosni.

Véletlen lenyelés esetén sok vizet kell itatni. Hanytatni nem szabad, sziikség esetén orvost kel

hivni

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére a
vonatkozé rendeletekben foglaltak az irdnyadok.

Kornyezetvédelem/okotoxikologia: A készitményt élévizbe, talajba és higitatlanul
kézcsatornaba juttatni nem szabad

Szennyezés-mentesités: A kornyezetbe kijutott anyagot nedvszivé anyaggal fel kell itatni,
majd az érintett teriiletet vizzel fel kell mosni.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ¢ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz helyen,
szobahdmérsékleten, savaktol tavol, élelmiszertdl, italoktdl, allateledeltdl elkiilonitetten tarolva
3 évig eltarthato.

Gyartasi id6:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység:
Gyartja: Johannes Kiehl KG
D-85235 Odelzhausen, Robert-Bosch Str. 9., Németorszag

Forgalomba hozza: Johannes Kiehl KG
2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.
Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: 30~ 360% -5 (2013 .



