ALLAMI NEPEGESZSEGUIGYI £S TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatészam: JU-10806-3/2013.
Targy: DESINET-COMPACT-
KONZENTRAT elnevezésii
fert6tlenitdszer 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 Tisztitastechnikai F ioktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abrahdm u. 4/ 12.), mint
forgalomba hoz6 részére a Johannes Kichl KG Robert-Bosch Str. 9., D-85235 Odelzhausen.
Németorszag altal gyartott DESINET-COMPACT-KONZENTRAT  elnevezésii fertétlenitGszer
forgalomba hozatalat a 2. és 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiolégiai Kézpont 7805/72/2013. szamu — az
Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet 1911/2013 OETI szamu egyetértd
szakvéleményén is alapuly — ~Engedélyezési lap™-jan eléirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes Kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az  Orszagos Epidemioldgiai Koézpont 7805/72/2013. szami — az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet 1911/2013 OETI szamu egyetértd szakvéleményén is alapulo -
szakvéleményével jovahagyott ..Cimketerv” szOvegét, mely a hasznalati utasitast is tartalmazza.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapesolatos egyes eljarasok, illetve tevekenységek részletes szabalyairél
szolé 44/2000. (XII. 27.) EuM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl sz616  38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet
kovetelményeinek.

3./ A DESINET-COMPACT-KONZENTRAT elnevezésii fertétlenitészer nevének. kiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektrumanak, és alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatasahoz 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 biztonsagroél szolé 2000. évi XX V.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra €s veszélyes keverékekre eloirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom ellen a kézhezvételtél szamitott 15 napon beliil benytjtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az elséfoku eljaras igazgatasi szolgaltatési dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezd mértékili - a masodfokon eljaré hatosag bankszdmlaszdmara fizetendd - Jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

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

A Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fioktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abrahdm u. 4/ 12.), mint
forgalomba hozo kérelmezte a Johannes Kichl KG Robert-Bosch Str. 9., D-85235 Odelzhausen,
Németorszag altal gyartott DESINET-COMPACT-KONZENTRAT elnevezési fertdtlenitszer
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemiolégiai Kdézpont a benyutjtott dokumentdcié és vizsgalatok alapjan a
7805/72/2013. szdmu — az Orszégos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet 1911/2013 OETI
szamu egyetértd szakvéleményén is alapulo — szakvéleményében, e hatarozat rendelkezé részében
foglalt kikotésekkel, a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM cgyittes rendelet 5. szamu mellék|lete
szerinti 1. Fécsoport 2. és 4. terméktipusdiba tartozé készitmény forgalomba hozatalj engedélyének
kiadasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi cljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EaM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

. A diffizetésre kotelezett az igazgatasi szolgdltatdsokért az 1. mellékletben meghatarozott

mértekii igazgaidsi szolgdaliatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni. "

A kérelmez6 igazolta az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetését.
A benytjtott kérelem és az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont valamint az Orszégos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld
termék a rendelkezd részben eléirt feltételekkel forgalmazhatd a biocid termékek cloallitasanak és
forgalomba hozatalanak feltételeirél sz616 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet
5. szaml mellékletében meghatérozott 2. s 4. termektipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek el6allitasinak ¢s forgalomba hozatalanak feltételeiré] sz616 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM cgyiittes rendelet 31.§ (4)-(6) bekezdésében biztositott hataskérben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol szold
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrél tértén tajékoztatdst az egészségiigyi
hat6sagi és igazgatasi tevékenységrdl sz616 1991. évi X1, torveény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. §
(1),299. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

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

A jogorvoslati dijrol sz6l6 tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/20009. (1. 30.)
EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 4. pontjan alapul.

Budapest, 2013. jalius 15.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

it S
L
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Dr. Ocsai Lajos
Jarvanytigyi féosztalyvezets
Errél értesiil:
1./ Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikaj Fioktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abrahdm u. 4/ 12.)
2./ Orszagos Epidemioldgiai Kozpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudoményi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)
4./ Irattar
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10.
11.

12.

13.

Engedélyezési lap

A készitmény neve: DESINET-COMPACT-KONZENTRAT
Terméktipus: PT 2., PT 4. terméktipus

Gyartja: Johannes Kiehl KG
Robert Bosch Str. 9., D- 85235 Odelzhausen, Németorszag

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

Hatéanyag, osszetétel:

megnevezés koncentracidé CAS-szdm: EC-szdm:
2-fenoxietanol 10-15 % 122-99-6 204-589-7
N-(3-aminopropil)-N- c 789, 219-145-8
dodecilpropén-1,3-diamin * 3% 2372-82:9

propal-2-ol 5-10 % 67-63-0 200-661-7
didecil-'dimetlli 7% 7173-51-5  230-525-2
ammoniumklorid *

nemionos tenzid

viz ad 100 %

* biocid hat6anyag

Fizikai, kémiai jellemzéok:

Szintelen, jellegzetes szagii folyadék

pH (20°C): kb. 9,5

stiriség (20°C): 0,97 g/em’

vizoldékonység: vizzel minden ardnyban elegyedik
Tuzveszélyesség: -

Veszélyjel: C Maré, N Kornyezeti veszély

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szdraz, fagymentes helyen,
szobahémérsékleten, kozvetlen napfénytél védve, élelmiszerektdl, italtdl tavol kell
tartani

Eltarthatésag: El6irt tarolds mellett 3 év

Csomagolas, Kiszerelési egység: 25 mi-es mlianyag tasak, 2 l-es muianyag flakon, 5
I-es mlianyag kanna

Hulladékkezelés: A termék maradékainak kezelésére a vonatkozé rendeletben
foglaltak az irdnyadok. A kiiiriilt és vizzel kimosott csomagoldanyag kommunilis
hulladékkeént kezelhetd, vagy djrahasznosithatd.

Kornyezetvédelem/kotoxikologia: A készitményt talajba, él6vizbe és higitatlanul
kozcsatornaba juttatni tilos!



14.
15.
16.
17.
18.

Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

Figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznzi]ati’utasftésban feltiintetve.

OEK mikrobiolégiai szakvélemény szama: 7805/72/2013.

OETI szakvélemény szama: 1911/2013 OETI

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: 3U-10806 -3 | 2013



Cimketerv/Hasznalati utasitas
DESINET-COMPACT-KONZENTRAT

Osszetevik:

biocid hatéanyag: N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropén-1,3-diamin (12 %, EC: 219-145-8),
didecil-dimetil-amméniumklorid (7 %, EC: 230-525-2)

egy€b dsszetevok: 2-fenoxietanol, propal-2-ol, nemionos tenzid, viz

Antimikrobialis spektrum: baktericid
yeasticid
szelektiv virucid (HBV/HCV/HIYV, Herpes-, Influenza
virusok)

Alkalmazasi teriilet: Moshaté padlo-, €s falburkolatok, felszerelési- és berendezési targyak
feliiletének fertétlenitésére alkalmazhatd

Tipus: folyékony koncentrdtum
Felhasznaléi kor: professzionalis

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi ido:

A készitmény megfelelé koncentriciéji oldatat 15-20 cm tavolsiagbdl permetezziik rd a
feliiletre, vagy a fertétlenitészer oldattal benedvesitett torldkenddvel vigyiik fel a feliiletre ugy,
hogy a készitmény teljesen benedvesitse a feliiletet és kezeletlen részek ne maradjanak.

Alkalmazasi paraméterek:

1 %-o0s oldat alkalmazdsa esetén a behatasi idé minimalisan 5 perc
0.5 %-o0s oldat alkalmazasa esetén a behatési id6 minimalisan 15 perc
Figyelmeztetések az R- és S-mondatokon Kiviil:

Mis tisztito-, és fertdtlenitdszerrel keverni tilos!

A lindleum feliiletek fert6tlenités elétt bevonatolandék.

Az oldatot mindig a felhaszndlds elétt, frissen kell elkésziteni! )

A hatdsid6 letelte utdn a szer maradvényait a kezelt feliiletekrél alapos 1vévizes oblitéssel el
kell tdvolitani. Az élelmiszerekkel kozvetleniil érintkezd felilletek esetében az 6blités
hatékonységat ellendrizni kell.

A rendeltetésszer( felhaszndlds sordn tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerck sem a szerrel,
sem annak maradékdval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezodjenek. A szert eredeti csomagolédsban, élelmiszerektd! elkiilonitve kell tarolni. A
termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztdsra nem hasznalhatok fel.

EK-veszélyjel: C Maré, N Kornyezeti veszély

A készitmény kockazataira utal6 R-mondatok:

R 34 Egési sériilést okoz.

R 50 Nagyon mérgez6 a vizi szervezetekre.

A termék biztonsagos hasznalatira utalé S-mondatok:

S 26 Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulni.

S 36/37/39Megfeleld védbruhizatot, védokesztyit és szem-/arcvédot kell viselni.



S 45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvost kell hivni. Ha Iehetséges, a cimkét
meg kell mutatni.

So6l Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutdsat. Specialis adatokat kell kérni. (Biztonsagi
adatlap.)

Elsésegélynyujtas:

Ha az anyag bdrre jut, azt bd vizzel azonnal le kell mosni

Véletlen lenyelés esetén a szdjat ki kell obliteni és sok vizet kell inni, orvoshoz kell fordulni.

Hulladékkezelés: A termék maradékainak kezelésére a vonatkozd rendeletben foglaltak az
iranyadok. A kitrtlt és vizzel kimosott csomagoléanyag kommundlis hulladékként kezelhetd,
vagy Ujrahasznosithato.

Kornyezetvédelem/okotoxikologia: A  készitményt talajba, ¢€lovizbe ¢s higitatlanul
kozcsatorndba juttatni tilos!

Szennyezés-mentesités: A kiomlott készitményt nedvszivé anyaggal (textilia, gyapju) fel kell
torolni, az érintett teriiletet b6 vizzel fel kell mosni.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz, fagymentes helyen,
szobahomérsékleten, kozvetlen napfénytdl védve, élelmiszerektdl, italtdl tavol tartva 3 évig
eltarthato.

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

Forgalomba hozza: Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fioktelep
2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szima: 3LL-10806-3 [ 013



Orszagos Elelmezés- és Taplalkoziastudomanyi Intézet

ﬂ Alapitva: 1949
'a {é Intézetvezeté: Dr. med. habil. Martos Eva fSigazgato foorvos
FOIGAZGATOSAG
1911/2013 OETI Budapest, 2013. julius 9.

Johannes Kiehl KG

Tisztitastechnikai Fisktelep Targy: DESINET-COMPACT-KONZENTRAT

¢lelmezés-egészségligyi szakvélemény
Nagytarcsa
Ganz Abraham u. 4/12. Ugyintézo: Navratil Krisztina tel: 476-6453
2142

Megkeresésiikre, melyben a

DESINET-COMPACT-KONZENTRAT

clnevezésii készitmény, biocid termék élelmiszeripari és konyhai felhasznélhatosaganak
¢lelmezés-egészségligyi elbirdlasat kérték, az aldbbiakat valaszoljuk.
Gyarto: Johannes Kiehl KG
Robert Bosch Str. 9., D- 85235 Odelzhausen, Németorszag
Forgalmazd: Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fidktelep
2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.
A biocid termék hatdanyagai:

didecil-dimetil-ammonium-klorid CAS-szam: 7173-51-5
N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1,3-diamin CAS-szam: 2372-82-8
A termék hatoanyagai szerepelnek a Bizottsag 1451/2007/EK — a biocid termékek
Jorgalomba hozataldrol szol6 98/8/EK eurdpai parlamenti és tandicsi iranyelv 16. cikkének
(2) bekezdésében emlitett 10) éves munkaprogram masodik szakaszdardl — cimii rendeletének a
2. mellékletében a  fertStlenitészerek és altalanosan hasznalt biocid  termékek
4. terméktipusaban (élelmiszeripari fertétlenité szerek).

A termék dsszetétele:

7%  didecil-dimetil-ammonium-klorid

12 % N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropan-1.3-diamin
10-15% 2-fenoxietanol CAS-szam: 122-99-6
5-10% propan-2-ol CAS-szam: 67-63-0
5-10% nemionos tenzid

ad.100% viz

Besorolds: a termék veszélyes keverék, vizes oldat

EK — veszélyjelek: C —Maré N Kornyezeti veszély

A készitmény sajdtos veszélyeire/kockdzataira utalé R-mondat:
R34 Egési sériilést okoz

R 50 Nagyon mérgez6 a vizi szervezetekre

1097 Budapest. Gyali ut 3/a. B4 Levelezési cim: H-1437 Budapest, Pf. 839, Telefon: +(36-1) 476-6469 Fax: +(36-1) 215-5303

E-mail: titkarsagizoeti.antsz hu. martos.eva@oeti.antsz. hu
Bankszamlaszam: 10032000-00290050-00000000 Addigazgatasi azonositd: 13508189-2-43




A készitmény biztonsdagos hasznadlatara utalo S-mondatok:
S 26 Ha szembe kerll, azonnal b6 vizzel ki kell mosni, és orvoshoz kell fordulni

S 36/37/39  Megfeleld védéruhazatot, védokesztylit és szem-/arcvédot kell viselni

S 45 Baleset vagy rosszullét esetén orvost kell hivni. Ha lehetséges, a cimkét meg
kell mutatni
S6l Keriilni kell az anyag kornyezetbe jutasat. Specialis adatokat kell kérni.

(Biztonsagi adatlap.)
Felhasznalasi teriilet:
Elelmiszeriparban moshaté padlo-, és falburkolatok, felszerelési- és berendezési targyak
feltiletének fertdtlenitésére alkalmazhato.

A termék fehérjeterheléssel az EN 1276, EN 1650 szabvanyok szerint végzett mikrobioldgiai
vizsgélat alapjan (2212/2007 OETI)

Antimikrobialis spektrum: baktericid, fungicid

Szerkoncentracio Hatasido Hémérseklet Hatas
1,0 % 5 perc kérnyezeti baktericid, fungicid
0,5% 15 perc kornyezeti baktericid, fungicid

Tarolasi eldirasok (eltarthatosag):

Eredeti, ¢ép, bontatlan csomagoldsban, szdraz, fagymentes helyen, szobahdmérsékleten,
kozvetlen napfénytol védve. élelmiszerektdl, italtol tavol tartva 3 évig eltarthato.

A felhasznaldk kore: foglalkozasszerl

Eleimezés-cgészséptipyi eldirdsok:

A hatasid6 letelte utan a szer maradvanyait a kezelt feltiletekrél alapos ivovizes oblitéssel el
kell tavolitani. Az ¢lelmiszerekkel kozvetleniil érintkezd feliiletek esetében az oblités
hatékonysagat ellendrizni kell.

A rendeltetésszer(i felhasznalds soran tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékaval vagy hulladékdaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezddjenek. A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerektol elkiilonitve kell tarolni. A
termékkel szennyezett ¢lelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra nem hasznalhatok fel.

Fizikai és kémiai tulajdonsagok:

Szintelen, jellegzetes szaga folyadek

pH (20°C): kb. 9,5

stirtiség (20°C): 0,97 g/em’

vizoldékonysdag: vizzel minden ardnyban elegyedik

Amennyiben az engedélyeztetés céljabol benytjtott adatszolgéltatasbol, dokumentaciobol
szarmazd egyes adatok tévesek, hibasak, félrevezeték voltak vagy hidnyoztak és ezek
ismeretében szigorubb eldirasok rogzitése lett volna indokolt, barmilyen ebbél szarmazd.
vagy czzel Osszefliggésbe hozhatd kovetkezményért a jelen szakvéleményben megnevezett
kérelmezdt teljes korli felel6sség terheli.

!

Dr. Martos Eva

féigazgatd foorvos
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1911/2013 OETI



