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HATAROZAT

A Fert6tlenitd  mosogatészer  elnevezésli  fertdtlenitdszer  forgalomba  hozataldra
az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal OTH 9846-4/2010. 1ktatészamon kiadott es az azt részben
modositéd JU-11984-4/2012. és JKF/10162-4/2016. iktatoszamu forgalomba hozatali engedélyeket
az alabbiak szerint

modositom:

A Well Done St. Moritz Kft. (2900 Komarom, Martirok Gt 92.) mint forgalmazo részére, az altala
gyartott altal gyartott Fine Fertotienité hatdsi mosogatészer Lemon Essence / Fresh Orange /
Green Apple elnevezési fertétlenitészer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi
Intézet OGYED/30361/2020. szami ..Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelmehez
mellékelt, az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYE/30361/2020.
szamu szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasinak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol sz016
2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek elédllitasdnak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Fine Fertotlenité hatdsii mosogatoszer Lemon Essence / Fresh Orange / Green Apple
elnevezésii  fertdtlenitdszer nevének. kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektrumanak.
feliratozasanak és alkalmazasi eldirasainak megvéltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatrozat jogerore emelkedése napjatol a
termék kizarélag Fine Fertotlenité hatisi mosogatoszer Lemon Essence / Fresh Orange /
Green Apple néven hozhat6 forgalomba.

4/ A forgalomba hozd a forgalmazis megszintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5/ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szoélo
2000. évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
el6irt bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.
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Hatarozatom annak kézlésével vegleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozIésétol szamitott
30 napon beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevé] benyujtasaval. A keresetlevelet a Gyori
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani.

A jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazddlkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus tton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a t6rvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirélasira Iényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - Jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6ségot 4j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Fnnek
elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvenyszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Well Done St. Moritz Kft. (2900 Koméarom, Martirok 1t 92.) mint forgalmazo kérelmezte, az
altala gyartott FertStlenitd mosogatoszer elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének — termék nevének valtozasa és a kiszerelési egyseg boviilése miatti — modositasat.

Az Orszagos Gybdgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet a benyujtott dokumentacié és
vizsgalatok alapjan — elektronikus aldirdssal megkiildétt — OGYEL/30361/2020. szamu szakértoi
szakvéleményében, e hatarozat rendelkezo részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Ficsoport 4. terméktipusdba tartozo
készitmény forgalomba hozatali engedélyének médositsat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatdsi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (D)
bekezdése szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatisokért az 1. mellékletben
meghatarozott mértéki igazgatési szolgaltatési dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmezé igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti és Eiehnezés—egészségﬁgyi Intézet
szakertdi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a
rendelkezd részben el6irt feltételekkel forgalmazhat6é az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatéarozatom az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrdl sz616 1991, évi XI. torvény 4.
§ (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairdl 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/E. §-ban biztositott
hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a
jarasi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatisardl, tovabba az egeszségiigyi
allamigazgatési szerv kijelslésérél szolé 385/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése
hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolé
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az Akr 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-4n alapul.



A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabdlyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi I. torvény (a tovdbbiakban: Kp.) 4llapitja meg.

A Gy6ri Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birésagok elnevezésérsl, székhelyérs| és illetékességi teriiletének

meghatarozasarél sz6l6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hatdroztam meg.

Budapest, 2020. jalius 6.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos J.

Kapjak:
1. Well Done St. Moritz Kft. (2990 Komérom, Martirok Gt 92.)
2. Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Hivatali kapun keresztiil)

3. NEBIH Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatdsag (etbi@nebih.gov.hu)
4. Irattar




Szennyezés-mentesités:

Nagy mennyiségli kiomlott terméket inert, nem gydlékony,
nem égheté folyadékfelszivd anyaggal (pl. szaraz homok.
told) kell felitatni, Osszegyiijteni, megfelelden cimkézve
tarolni €s a helyi eléirasoknak megfeleléen megsemmisiteni.

Kis mennyiségii kiomlott terméket sok vizzel le kell &bliteni.
Ugyeljiink a cstiszasveszélyre!

Tarolas, eltarthatésag:

Fagymentes. hiivis helyen, eredeti, bontatlan csomagolasban,
oxidaloszerektdl, savaktol, élelmiszerektdl, italoktdl tavol
tartand6. Gyermekek, hézi- és haszonallatok ne férhessenek
hozza! Szakszeri tarolds esetén mindségét 24 honapig
megorzi.

Gyartasi ido:

Lejarati idé6:

Kiszerelési egység:

Gyartja:

Well Done St. Moritz Kft.. 2900 Komarom Martirok Gt 92.

Forgalomba hozza:

Well Done St. Moritz Kft., 2900 Komarom Martirok Gt 92.

NNK engedély szdma:

2.940% -4 [2oao [F1F




Ovintézkedésekre vonatkozo
mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartandé.

P103 Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kszslt
informaciokat.

P280 Védokesztyl szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P305+P351+P338  SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb
percig tarté Ovatos oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato.
Az 6blités folytatasa.

P303+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL:A bért le

kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a szajat ki kell
&bliteni. TILOS hanytatni.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi
eléirasok szerint.

Egyéb figyelmeztetések:

A hatasidd letelte utan a szer maradvanyait a kezelt
feliiletekrol alapos ivovizes oblitéssel el kell tavolitani. Az
élelmiszerekkel kdzvetleniil érintkezé feliiletek esetében az
6blités hatékonysagat ellendrizni kell.

A rendeltetésszerii felhasznalas soran tigyelni kell arra, hogy
az ¢lelmiszerek sem a szerrel, sem annak maradékaval vagy
hulladékaval ne keriilienek érintkezésbe. ill. azokkal ne
szennyezddjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy
italok emberi fogyasztisra nem hasznalhatok fel. A szert
eredeti csomagoldsban, élelmiszerektol elkiilonitve kell
tarolni.

Elsosegélynyijtas:

Belélegzés esetén: nagy mennyiségek belégzése esetén a
sériiltet friss levegore kell vinni.

Boérrel valé érintkezés esetén: az atitatédott, elszennyezédstt
ruhdzatot és labbelit azonnal le kell vetni. Az érintett
borfeliiletet b6 folydvizzel nagyon alaposan le kell mosni.
Nagy kiterjedésli marasos sériilés esetén forduljunk orvoshoz.
Szembe keriilése esetén: azonnal, legalabb 10 percig tartd
alapos szemdblitést kell végezni folyovizzel a szemhéjszélek
széthuzasa ¢és a szemgolyé allandé mozgatisa koézben.
Elsésegélynytjtas utan forduljunk szakorvoshoz!

Lenvelés esetén: NE HANYTASSUNK! Ha a sériilt
eszméleténél van, a szajiiregét Sblitse ki vizzel, majd igyon 2
— 3 pohar vizet. Habképzddés esetén tigyeljiink, arra, hogy a
tiidébe ne juthasson hab!

Hulladékkezelés:

A termék maradékainak ¢€s csomagolasi hulladékainak
kezelésére a hulladékokrdl és veszélyes hulladékokrol szold
Eurépai iranyelvekben meghatirozottak az iranyadok.

Kornyezetvédelem /
okotoxikologia:

Tilos a készitményt, annak fel nem hasznélt maradékat,
csomagoloburkolatat élovizbe, talajba, illetve a terméket
higitas nélkiil a kdzesatornaba juttatni.
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Tarolds: Fagymentes, hiivés helyen, eredeti, bontatlan csomagolasban,
oxidaloszerektdl, savaktol, élelmiszerektsl, italoktd] tavol tartando. Gyermekek,
hazi- és haszonallatok ne férhessenek hozza!

Eltarthatosag: Szakszer( tarolas esetén mindségét 24 honapig megbrzi.
Csomagolas, kiszerelési egység: 0.5 1 és 5 literes milanyag flakon
Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltlintetve
Kornyezetvédelem/6kotoxikolégia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve
Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

Figyelmezteté mondatok, 6vintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve

OGYEI szakvélemény szama: OGYEL/30361/2020
NNK engedély szama: 1,3 /0%F- 4 ( 2020 {'::' ¥



Cimketerv/Hasznalati utasitas

Fine Fert6tlenité hatasti mosogatoszer
Lemon Essence / Fresh Orange / Green Apple

Osszetevok:

biocid hatdanvag: 8% alkil-dimetil-benzil-amménium-klorid

(CAS-szém: 68424-85-1)

egyeb Osszetevd: 5 — 15% kationos felifletaktiv anyag, 5 —
15% nem ionos feliiletaktiv anyag, 5%-nal kevesebb
amfoter feliiletaktiv anyag. lllatanyagot tartalmaz.

Antimikrobiilis spektrum:

baktericid, fungicid

Terméktipus:

PT4

Alkalmazasi teriilet:

Fertétlenité mosogatas egyfazisban (tisztit és fertétlenit)

Formulacioé:

folyékony koncentratum

Felhasznaloi kor:

lakossagi és professzionalis

Alkalmazasi koncentraciok,

A mosogatasi  technologianak  biztositania kell a

behatasi ido: mosogatdoldat maradéktalan ledblitését az  edények,
evoeszkozok feliiletérol.
Kone. Hém. Behatasi | Antimikrobialis
idé spektrum
2.5'% 45°C S perc baktericid,
fungicid
Veszélyt jelzo piktogramok:
Figyelmeztetés: Veszély -

Kiegészito veszélyességi
informacio:

EUH208 LIMONENE-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat
ki. (Fresh Orange

Figyelmeztet6 mondatok:

H314 Sulyos égési seriilést és szemkarosodast okoz.

H410 Nagyon mérgezdé a vizi €lovilagra, hosszan tarto
karosodast okoz




