ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

Iktatészam: JU-7356-4/2013.
Targy: KIEHL-RapiDés elnevezési
fert6tlenitdszer forgalomba hozatali
engedélye.

Eléado: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

A Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fioktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/ 12.), mint
forgalomba hozd részére a Johannes Kiehl KG Robert Bosch Str. 9., D-85235 Odelzhausen,
Neémetorszag altal gyartott KIEHL-RapiDés elnevezésti fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 2.
termektipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszdgos Epidemioldgiai Kozpont 7805/73/2013. szamu
~Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell,

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kéreiméhez mellékelt,
az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont 7805/73/2013. szamu 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 kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl szolé 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet,
valamint a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szélo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A KIEHL-RapiDés elnevezésii fertétlenitdszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-
spektrumanak, és alkalmazasi eléirasainak megvaltoztatdsahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazas megsziintetését irdsban koteles az Orszdgos Tisztiforvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem maés hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV,

torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

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

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptol szamitott 15 napon beliil benyujtandd fellebbezéssel
lehet €Ini, az elséfoku eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft) megegyezé mértékii - a
masodfokon eljaro hatosig bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij befizetése mellett. A
fellebbezést az Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051 Budapest, Zrinyi u.
3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

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

A Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fioktelep (2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/12.), mint
forgalomba hoz¢ kérelmezte a Johannes Kiehl KG Robert Bosch Str. 9., D-85235 Odelzhausen,

Németorszag altal gyértott KIEHL-RapiDés elnevezést fertdtlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont a benyujtott dokumentécié és vizsgalatok alapjan a
7805/73/2013. szamu szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezoé részében foglalt kikdtésekkel, a
38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu melléklete szerinti I, Fécsoport
2. terméktipusdba tartoz6 készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.
Az Allami Neépegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

A diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. melléklethen meghatadrozott

mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.
A benyujtott kérelem ¢és az  Orszagos Epidemiologiai  Kézpont szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato a biocid termékek el8éllitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold 38/2003.

(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamd mellékletében meghatérozott 2.
terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.,

Hatarozatom a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (4)-(5) bekezdésében biztositott hatiskérben
eljarva hoztam. Eljardsom a kozigazgatasi hatésagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyair6l szol
2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrol térténd tajékoztatast a Ket. 98. §(1),a
99. § (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 Neépegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegti szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol sz616 1/2009. (I.30.)
EtiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI 4. pontjan alapul.

Budapest, 2013. majus 6.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadményozza:
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Jarvanyligyi féosztalyvezetd
Errol értesiil:

1./ Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai Fioktelep
(2142 Nagytarcsa, Ganz Abraham u. 4/ 12.)
2./ Orszagos Epidemiolégiai Ké6zpont

(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Engedélyezési lap

A Kkészitmény neve: KIEHL- RapiDés D
Terméktipus: PT Zteirméktlpus pemr o
Gydrtja: Johannes Kiehl KG

Robert Bosch Str. 9., D- 85235 Odelzhausen, Németorszag

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

Hatbéanyag, 6sszetétel:

megnevezés koncentracié CAS-szam: EC-szam:
etano] * 50 % 64-17-5 200-578-6
viz ad 100 %

* biocid hatéanyag

Fizikai, kémiai jellemzok:

Szintelen, alkohol szagti folyadék

pH (20°C); 7

sliriség (20°C): 0,91 g/em?

vizoldékonysag: vizzel minden aranyban elegyedik
Tiizveszélyesség: R 10 Kevéshe tlzveszélyes.

Veszélyjel: -

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz helyen, szobahémérsékleten,

kézvetlen napfénytél védve, hétdl és gyujtoforrastol tavol, €lelmiszerektdl, italtd]
elkiilénitve kell tartani

Eltarthatésag: Eloirt tarolas mellett 3 év
Csomagolss, kiszerelési egység: 750 ml-es milanyag széroflakon

Hulladékkezelés: A termdék maradékainak kezelésére a vonatkozd rendeletben
foglaltak az iranyadok. A kitiriilt és vizze] kimosott csomagolbanyag kommunilis
hulladékkeént kezelhetd, vagy Ujrahasznosithato.

K(‘irnyezetvédelem/ﬁkotoxikolégia: A készitményt talajba, él8vizbe &s higitatlanul
kdzcsatorndba juttatni tilos!

Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilén mellékelve

Figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznélati utasitasban feltiintetve,

OEK mikrobiolégiai szakvélemény szama: 7805/73/2013.

Orszagos Tisztiféorvosi Hivata] engedély szima: I1L- %35 - 4 [2013.



C_imketerv/Haszn'éflggigutasités
s . e —
Osszetevik: R AT
biocid hat6anyag: etanol (50 %, EC: 200-578-6)
egyeb bsszetevok: viz
Antimikrobidlis spektrum: baktericid
yeasticid

szelektiv virucid (HBV/HCV/HIV, Herpes-, Influenza
virusok, norovirus)

Alkalmazisi teriilet: Alkoholallo felilletek, burkolatok, felszerelési- és berendezési targyak
feliletének fert6tlenitésére alkalmazhato,

Tipus: folyékony koncentratum
Felhasznaléi kor: professzionalis

Alkalmazasi koncentriciok, behatssi idé:
A készitményt tdményen, higités nélkiil kell alkalmazni.

A készitményt 15-20 cm tavolsagbol permetezziik ra a feliiletre ugy, hogy az a feliiletet
teljesen benedvesitse s kezeletlen részek ne maradjanak. Az oldatot hagyjuk a feliiletre

raszaradni, vagy a behatési id6 letelte utan egyszer hasznlatos kendével letérolhets a feliilet.
Minimélis behatési idé: 5 perc.

A norovirusok inaktivélasdra minimalis behatasi idé: 15perc
Figyelmeztetések az R- és S-mondatokon kiviil:

Més tisztit6-, és fert6tlenit6szerrel keverni tilos!

Az elsé alkalmazas eldtt a szert tesztelni kell egy kevésbé szembetiing részen.

A készitmény kockazataira utalé R-mondatok:
R 10 Kevésbé tlizveszélyes.

A termék biztonsigos hasznilatira utalé S-mondatok:

S 7/9 Az edényzet légmentesen lezérva és Jol szell6z§ helyen tartands.

S 16 Gyujtoforrastol tavol tartandé — Tilos a dohanyzas.

Elsésegélynyiijtas:

A gbz6k belélegzése esetén a sériltet friss levegére kell vinni.

Ha az anyag bérre jut, azt b vizzel azonnal le kell mosni.

Szembe jutas esetén a szemet bd vizzel ki kell Gbliteni, irritacié esetén orvoshoz kell fordulni,

Véletlen lenyelés esetén a szajat ki kell 6bliteni és sok viget kell inni,

Tizveszélyesség: R 10 Kevésbé tlizveszélyes.
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Kbrnyezetvédelem/Skotoxikoldgin: | A° Készitményt talajba, élévizbe és higitatianul

kdzcsatornaba juttatni tilos! ot ot

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

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, €p, bontatlan csomagolasban, sziraz helyen,
szobahémérsékleten, kozvetlen napfényt6l védve, hoétél és gyujtéforrastél  tavol,
¢lelmiszerektél, italtdl elkiilonitve 3 €vig eltarthato.

Gyartasi id6:
Lejdrati id6:
Kiszerelési egység:
Gyirtja: Johannes Kiehl KG
Robert Bosch Str. 9., D- 85235 Odelzhausen, Németorszag

Forgalomba hozza: Johannes Kiehl KG Tisztitastechnikai F ioktelep
2142 Nagytarcsa, Ganz Abrah4m u, 4/ 12
Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szima: 3L~ %9355~ 4 [2013.



