ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

Iktatéoszam: JKF/2661-4/2015.

Targy: Spiil-Des elnevezésii fertStlenitészer
forgalomba hozatali engedélye.

Eléadé: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)

Melléklet: 2 db

HATAROZAT

A Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fidktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.), mint
forgalomba hoz6 részére a Johannes KIEHL, KG Robert Boch Str. 9., D-85236 Odelzhausen,
Németorszag altal gyartott Spiil-Des elnevezésti fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. és 4.
terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiologiai Kézpont 7805/20/2015. szamu — az
Orszagos Elelmezés- és Téaplalkozastudomanyi Intézet 3305/2014 OETI szamu egyetértd szakértdi
szakvéleményén is alapulé — ,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az  Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/20/2015. szamui — az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomanyi Intézet 3305/2014 OETI szamu egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapuld
— szakértdi szakvéleménye szerinti ,,Cimketerv” szovegét, mely a hasznalati utasitast is tartalmazza.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal €s a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol
sz6l6 44/2000. (XII. 27.) EGM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szolé  38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

3./ A Spiil-Des elnevezésii fert6tlenitészer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatés-
spektrumanak, €s alkalmazasi eldirdsainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolé 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra €s veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstél szamitott 15 napon beliil benyujtando, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6fokd eljards igazgatdsi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezO mértékl - a masodfokon eljard hatosag bankszamlaszdmara 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 benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn at 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



2

INDOKOLAS
A Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fioktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.), mint
forgalomba hozé kérelmezte a Johannes KIEHL, KG Robert Boch Str. 9., D-85236 Odelzhausen,
Németorszag altal gyartott Spiil-Des elnevezésii fertStlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat.
Az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont a benyujtott dokumentdcio és vizsgalatok alapjan  a
7805/20/2015. szdmu — az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet 3305/2014 OETI
szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapulé — szakértdi szakvéleményében, e hatirozat
rendelkezd részében foglalt kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Melléklete szerinti 1. Fécsoport 2. és 4. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat javasolta.
Az Allami Népegészségligyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetenddé dijakrol sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.
A benytjtott kérelem és az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont valamint az Orszagos Elelmezés- és
Taplalkozastudomdnyi Intézet szakértéi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben
szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti €s tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 2. és 4. terméktipusba sorolhatd
fertotlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek elballitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban,
7.§-aban és 8.§ (2) bekezdésében biztositott hataskdrben eljarva hoztam. Eljarasom a koézigazgatasi
hatdsagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szold 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an
alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol
sz6l6 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése ¢és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1)
bekezdései alapjan adtam meg. A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag hatdskorét a 295/2004. (X.
28.) Korm. rendelet 2/A §- a Aallapitja meg. A jogorvoslati dijrél szélo tajékoztatds az Allami
Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli
szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1.
szamu melléklete VI. 32. pontjan alapul.

Budapest, 2015. februar 9.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Dr. Danielisz Agnes
mb. jarvanytigyi ¢s kérhazhigiénés
f8osztalyvezetd

Errol értesiil:

1./ Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fioktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.)

2./ Orszagos Epldermologlal Kb&zpont (1966 Budapest, Pf. 64.)

3./ Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyl Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)

4./ Nemzeti Elelmiszerlanc- -biztonsagi Hivatal Elelmiszer-és Takarmanybiztonsagi [gazgatosag
(1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)

5./ Irattar



Engedélyezési lap
A Készitmény neve: Spiil-Des
Terméktipus: PT 2, PT 4

Gyartja: Johannes KIEHL, KG Robert-Boch-Str., 9; 85236 Odelzhausen/Deutschland

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

Hatéanyag, dsszetétel: 100 gr termékben:

Megnevezés Mennyiség(gr) CAS-szdm EU-szdm
N-(-3- 7 2372-82-9 219-145-8
Aminopropyl)-N-
dodecylpropan-
1,3diamin*
1-C13-Fatty alcohol | 4 69011-36-5 500-241-6
polyglycol ethers 5-

12 EO

Alcohols, C12-14, 2.8 68891-38-3 500-234-8
ethoxylated,

sulfated, sodium

salts

L(+)-tejsav 2,4 79-33-4 201-196-2
Viz ad 100 7732-18-5 231-791-2

*biocid hatéanyag és gyartdja: Lonza Group Ltd., Muenchenstein str. 38, 4002 Basel,
Svajc

Fizikai, kémiai jellemzék:

Halvanysarga folyadék. pH (20°C): 10. Olvadaspont: <-3°C. Kezdeti forraspont és
forrasponttartomany: > 90°C. Gyulladaspont: > 100°C.

Tiizveszélyesség: E — nem tlizveszélyes.

Veszélyjel: C — maro.

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szobahémérsékleten.

10.
11.

12.

13.

Eltarthatésag: E16irt tarolas mellett, gyartastol szamitott 2 év.

Csomagolas, kiszerelési egység: 5 1; 10 I; 20 1 PE kanna

Hulladékkezelés: A teljesen kitiritett tisztitott csoma

kommunalis hulladékként kezelhets.

goloanyag Ujrahasznosithato,

Kornyezetvédelem/okotoxikolégia: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt
maradékat, csomagoldburkolatat é16 vizbe, talajba és higitatlanul kézcsatorngba

juttatni.



14.
15.
16.
17.
18.

Cimketerv/Hasznalati utasitas: Kiilsn mellékelve.

Figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

OEK szakvélemény szama: 7805/20/2015

OLETI szakvélemény szdma: 3305/2014 OETI

Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: W [L661 -~k [1015.



Cimketerv/Hasznalati utasitas
Sptil-Des

Terméktipus: PT 2, PT 4

Osszetevok: 100 gr termékben:

biocid hatéanyag: N-(-3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3diamin 7 gr CAS: 2372-82-9
EU: 219-145-8

egy€b &sszetevok: i-C13-Fatty alcohol polyglycol ethers 5-12 EO; Alcohols, C12-14,
ethoxylated, sulfated, sodium salts; L(+)-tejsav; Viz

Antimikrobiilis spektrum: baktericid
fungicid

Formulacié: Folyékony koncentratum.
Felhasznaloi kor: Professzionalis.
Alkalmazasi teriilet: Kézi mosogatoszer, valamint feliiletfert6tlenitd.

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi id6:
Kézi mosogatas: 40 °C-on 0,5 % koncentracidban 5 perc behatési idével.
Feliiletfertétlenités: 20 °C-on 0,5 % koncentracidban 5 perc behatasi idével.

Veszélyjel: C — mard.

Figyelmeztetések R- és S mondatokon kiviil:

Mas tisztitd- és fertdtlenitdszerrel keverni tilos!

A mosogatasi technoldgianak biztositania kell a mosogatdoldat maradéktalan ledblitését az
edények, evoeszkozok feliletérol.

A hatsidd letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrél — a padozat kivételével —
alapos ivovizes oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kdzvetleniil érintkezd feliiletek
esetében az 6blités hatékonysagat ellenérizni kell!

A rendeltetésszer( felhasznalds sordn ligyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékaval vagy hulladékdval ne Keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezodjenek. A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerektdl elkiilonitve kell tarolni. A
termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra nem hasznalhaték fel.

A készitmény kockdzataira utalo R-mondatok:

R34 Egési sériilést okoz.

R60 Nagyon mérgez0 a vizi szervezetekre.

A termék biztonsagos hasznalatiara utalé S-mondatok:

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

S45 Baleset vagy rosszullét esetén azonnal orvoshoz kell fordulni. Ha lehetséges, a cimkét
meg kell mutatni.

S24/25 Kertilni kell a borrel valo érintkezést és a szembe jutast.

S36/37/39 Megfeleld védoéruhazatot, véddkesztyiit €s szem-/arcvédot kell viselni.



Elsosegélynyijtas: Borre jutds: A szennyezett ruhazatot azonnal le kell venni. Szappannal és
b6 vizzel azonnal le kell mosni. Szembe jutds: A szemet azonnal, b6 vizzel, legaldbb 15
percig kell obliteni, a szemhéjak alatt is. Ha a szem irritdcioja tovabbra is fenn all
szakorvoshoz kell fordulni.

Tizveszélyesség: E - nem tlizveszélyes.

Hulladékkezelés: A teljesen kiliritett tisztitott csomagoldanyag Gjrahasznosithato,
kommunalis hulladékként kezelhetd.

Kornyezetvédelem/okotoxikolégia: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt maradékat,
csomagoldoburkolatat €16 vizbe, talajba és higitatlanul kdzcsatornaba juttatni.

Szennyezés-mentesités: Nedvszivé anyaggal (pl. ruha, gyapji) fel kell to6rélni és
artalmatlanitasig arra megfelel6 tartalyban tarolni. B6 vizzel fel kell mosni. A kifolyt anyagot

sosem szabad ujrafelhasznalas céljabol az eredeti tartalyba visszatenni.

Tarolas, eltarthatéosag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szobahémérsékleten,
gyartastdl szamitott 2 évig eltarthato.

Gyartasi id6:

Lejarati ido:

Kiszerelési egység:

Gyartja: Johannes KIEHL, KG Robert-Boch-Str. 9; 85236 Odelzhausen/Deutschland

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

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: TUF (L6641 - [ 1015,



