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ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
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Iktatdszam: JKF/2558-4/2017.
Térgy: Dymosept fert6tlenits tisztitdszer elnevezési
fert6tlenitészer forgalomba hozatali engedélyének
médositasa
El6add: Gergely Béla
E-mail: jarvany@oth.antsz.hu
Telefon: +36 1 476-1222
Melléklet: 2 db.

HATAROZAT

Az Orszéagos Tisztifborvosi Hivatal — OTH 6049-5/2007. iktatoszam( engedélyét médositd —
JKF/5099-3/2015. iktatészaml hatarozatival a Dymosept fertétlenité tisztitészer elnevezésii
fertétlenitszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részét az alabbiak szerint

modositom:

A Dymol Kft. (2143 Kistarcsa, Kiils¢ raktar krt. 1/b.), mint forgalomba hozé részére az &ltala
gyartott Dymosept fertétlenité tisztitoszer elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 2.
terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont D-EPID/00468-1/2017.
,»Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes Kkiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt és az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont D-EPID/00468-1/2017. szamu szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolo
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek elballitisanak €s forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

Dontésem ellen kozigazgatdsi uton onédllo fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom birdsagi
feltlvizsgalatat a kozléstdl szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal a Fovarosi
Kozigazgatasi €s Munkaiigyi Birésaghoz cimzett, de az clséfoku hatdsdgként eljaré Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatalhoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatdsi hatarozat
birésagi fellilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyaldson
kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.



INDOKOLAS

A Dymol Kft. (2143 Kistarcsa, Kiilsé raktar krt. 1/b.), mint forgalomba hozé kérelmezte az altala
gyartott Dymosept fertétlenité tisztitészer elnevezési fertétlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének a termék biztonsagi adatlapjanak feliilvizsgalata, kiszerelési egységének és
alkalmazasanak pumpas szoréfejjel torténd kibdvitése, valamint a forgalmazo cimének valtozasa
miatti modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont a benyujtott dokumentéacio és vizsgalatok alapjan a D-
EPID/00468-1/2017. szamu szakértdi szakvéleményében e hatérozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I.
Focsoport 2. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatisi cljarasaiért és igazgatasi
jellegl szolgaltatasaiért fizetendé dijakrodl sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértekili igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont szakértoi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eloirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében
meghatédrozott 2. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hat6sagi és igazgatasi tevékenységrol sz616 1991. évi XI. torvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjaban és a biocid termékek eléallitasanak &s forgalomba hozatalanak
feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KyVM egytittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében,
(4) bekezdése b) pontjaban és (5) bekezdésében biztositott hataskorben eljarva hoztam,
illetékességemet az Allami Nepegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalafrdl, a népegészségiigyi
szakigazgatasi feladatok ellatdsarél, valamint a gyogyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl
sz6l6 323/2010 (XIL. 27.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdése hatarozza meg. Eljarasom a
kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatds altalanos szabalyair6l sz6l6 2004. évi CXL. térvény
(Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl térténé tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja és
(2) bekezdése alapjan adtam meg.

A birosagi feliilvizsgalat lehetésége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgéri
perrendtartasrol szolé 1952. évi IIL térvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1)
bekezdésén alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tédjékoztatasomat az illetékekrdl
52010 1990. évi XCIIL torvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2017. februar 13.
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Errol értesiil:
1./ Dymol Kft. (2143 Kistarcsa, Kiilsé raktar krt. 1/b.)
2./ Orszégos Epidemioldgiai Kézpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Engedélyezési lap

A készitmény neve: Dymosept fertétlenité tisztitoszer
Terméktipus: PT 2

Gyartja: Dymol Kft. 2143 Kistarcsa, Kiils6 raktar krt. 1/b
Forgalomba hozza: Dymol Kft. 2143 Kistarcsa, Kiils6 raktar krt. 1/b

Hatéanyag, dsszetétel:

megnevezeés: koncentracio: CAS-szam: | EC-szam:
*Natrium-hipoklorit

(gyarto: Borsodchem Zrt., 1,6 % 7681-52-9 231-668-3
3700 Kazincbarcika, Bolyai

ter 1.)

Natrium-C12-14- alkilszulfat, | 2,2 % 68891-38-3 | 500-234-8
etoxilalt

Amin-oxid 2% 3332-27-2 222-059-3
Natrium-hidroxid 1% 1310-73-2 215-185-5
Illatanyag 0,1 % - -

Viz ad 100% 7732-18-5 231-791-2

* biocid hatéanyag

A 12, honap végére 0,8 % aktiv klortartalom garantalt.

Fizikai, kémiai jellemzok:

Jellemzben klorszagu, vagy enyhén illatositott, halvanysarga szinl folyadék.
pH (1%-os oldat, 20°C-on): 10,5-11,5

Relativ stirtiség (20°C-on): 1,05-1,10 g/ml.

Vizzel korlatlanul elegyedik.

Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészito veszélyességi informacio: EUH206 Figyelem! Tilos mas termékkel
egylitt hasznalni. Veszélyes gazok (klor) szabadulhatnak fel.

Veszélyességi kategoriak: Eye Dam. 1; Skin Irrit. 2

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, napfényt6l-, héforrastdl védett, jol
szelldztethetd, fagymentes helyen, savaktol és élelmiszerektol elkiilonitve kell
tarolni.
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Eltarthatésag: El6irt tarolas mellett, gyartastol szémitott 12 hénap.

Csomagolas, kiszerelési egység: 500 ml PE flakon, pumpas szordfejjel; 750 ml PE
flakon, pattintés régzitésti zdrokupakkal; 1500 ml- és 5000 ml PE kanna, tépbzaras
csavaros kupakkal.

Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitiasban feltiintetve.
Kornyezetvédelem/6kotoxikologia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

Figyelmeztet6 mondatok, évintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

OEK mikrobiolégiai szakvélemény szama: D-EPID/00468-1/2017
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: $KF (2,558 -1 [ 201 T



Cimketerv/Hasznalati utasitas

Osszetevok:
biocid hatdanyag: Natrium-hipoklorit (1,6%, CAS: 7681-52-9, EC: 231-668-3)

egyéb osszetevok: Natrium-C12-14- alkilszulfat, etoxilalt; Amin-oxid; Natrium-hidroxid;
Ilatanyag; Viz

Veszélyes dsszetevok: Natrium-hidroxid; Natrium-hipoklorit, Amin-oxid, Natrium-C12-14
alkilszulfat, etoxilalt anyagok

Antimikrobialis spektrum: baktericid

Terméktipus: PT2
Alkalmazasi teriilet: Moshato feliiletek tisztitd hatdsu fertétlenitésére alkalmazhato.

Formulacio: Folyékony koncentratum.
Felhasznaloi kor: Lakossagi ¢s professzionalis.

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi id6:

Higitas nélkiili alkalmazaskor (pumpas kiszerelés) juttassa a készitményt a fertdtlenitendd
feliiletre Gigy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak. Behatdsi id6: 15 perc.

Higitott alkalmazas: Készitsen 1 %-os vizes oldatot és megfeleld eszk6z segitségével juttassa
a fert6tlenitendé feliiletre ugy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak. Behatasi id6: 30 perc.

A fertétlenitszert hagyjuk a feliiletre raszaradni, vagy ha sziikséges a behatasi id6 letelte utan
ivéviz mindségli vizzel 6blithetd a kezelt feliilet.

Veszélyt jelzo piktogramok:

Figyelmeztetés: Vesz¢ly

Kiegészitd veszélyességi informacio: EUH206 Figyelem! Tilos mas termékkel egyiitt
hasznélni. Veszélyes gazok (klor) szabadulhatnak fel.

Figyelmeztet6 mondatok:
H315 Borirritald hatasu.
H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P102 Gyermekekt6l elzarva tartando.

P101 Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.

P280 Védokesztyl/arcvédd/szemvédd hasznalata kitelezo.

P305+P351+P338+P310 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté évatos 6blités vizzel.
adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatésa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b szappanos vizzel.

P332+P313 Bérirritdcio esetén: orvosi ellatast kell kérni.



Egyéb figyelmeztetések: -

Elsosegélynyujtas:

Szembe jutas esetén: Forduljon azonnal orvoshoz. Azonnal mossa ki bd vizzel, a szemhéjak
széthuzasa mellett, legalabb 10 percig.

Bérre jutds esetén: A beszennyezett ruhadarabokat el kell tavolitani, az érintett testrészeket b6
vizzel és szappannal le kell mosni. Panasz esetén orvoshoz kell fordulni.

Lenyelés esetén: A szajiireget ki kell 6bliteni, sok vizet kell inni. Azonnal orvoshoz kell
fordulni és a term¢k cimkéjét meg kell mutatni.

Belélegzés esetén: Friss levegdre kell menni. Tartds panaszok esetén forduljon orvoshoz.

Hulladékkezelés: A termék maradékait, valamint a szennyezett csomagoldburkolatot
veszélyes hulladékként kell kezelni. A megfelelden tisztitott csomagol6anyag
ujrahasznosithato.

Kornyezetvédelem/okotoxikolégia: Tilos a készitményt szennyvizcsatornaba, €16 vizekbe
vagy talajba juttatni.

Szennyezés-mentesités: Folyadékfelszivo anyagok (homok, kovaféld) hasznalataval szedjiik
fel a kiomlott anyagot, zart tartalyba kell gy(jteni és a helyi eléirdsoknak megfeleléen
artalmatlanitani.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, €p, bontatlan csomagolasban, napfénytdl-, héforrastol védett,
jol szelldztethetd, fagymentes helyen, savaktol és élelmiszerekt6l clkiilonitve, gyartastol
szamitott 12 honapig eltarthatd.

Gyartasi ido:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység:

Gyartja: Dymol Kft. 2143 Kistarcsa, Kiils6 raktar krt. 1/b
Forgalomba hozza: Dymol Kft. 2143 Kistarcsa, Kiils6 raktar krt. 1/b
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: TKFE [ 2558 -k f L01%,



