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ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

Iktatoszam: JKF/13652-3/2015.
Targy TEGEE-SOL elnevezésii
ferttlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa.

El6ado: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

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

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 5318-4/2008. iktatoszamu hatarozataval a TEGEE-SOL
elnevezesli fertdtlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részének 1. és 2.
pontjat — a rendelkezo rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatalyban tartasa mellett — az alabbiak
szerint

modositom:

A TEGEE Hungaria Kft. (1037 Budapest, Csillaghegyi Gt 13.), mint forgalomba hozo6 részére a
CARAMBA BREMEN GmbH, Bergedorfer Str. 6-8., D-28219 Bremen, Németorszag altal gyartott
TEGEE-SOL elnevezésii fertétlenitoszer forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az alabbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont 7805/247/2015.
~Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont 7805/247/2015. szamu szakértdi szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél szolo
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitaisanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirol szold 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kivetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon beliil benyujtando, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni, az elsofoku eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértékil - a masodfokon eljaro hatésag bankszamlaszamara fizetendo - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiligyi Nyilvantartasi és Képzeési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn Gt 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 TEGEE Hungaria Kft. (1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13.), mint forgalomba hozo kérelmezte a
CARAMBA BREMEN GmbH, Bergedorfer Str. 6-8., D-28219 Bremen, Németorszag altal gyartott
TEGEE-SOL clnevezésii fertotlenitészer forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsagi
adatlapjanak feliilvizsgalata és cimkézésének valtozasa miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacid és vizsgalatok alapjan a
7805/247/2015. szamO szakértdi szakvéleményében e hatarozat rendelkezé részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti 1.
Fécsoport 2. terméktipusiba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositdsat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EuiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemioldgiai Koézpont szakértéi szakvéleménye alapjan
megéallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2. terméktipusba sorolhat6 fertdtlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eléallitasanak €s forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében ¢és (4) bekezdése b) pontjaban
biztositott hatdskorben eljarva hoztam. Eljardsom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas
altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd
tajékoztatast az egészségligyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi X1. térvény 14/B.
§ (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag hataskorét a 29/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitia meg. A jogorvoslati dijrél szolo tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrél sz6lo 1/2009. (1. 30.) EG4M rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamui melléklete VI. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2015. augusztus 26.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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Dr Danielisz Agnes
jarvanytigyi és korhazhigién A/
foosztalyvezetd

Errél értesiil:
1./ TEGEE Hungaria Kft.
(1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13.)
2./ Orszagos Epidemiologiai K6zpont
(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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A készitmény neve: TEGEE-SOL "7 5"

"."’;qu'edélyezési lap

Terméktipus: PT 2. terméktipus

Gyartja: CARAMBA BREMEN GmbH Bergedorfer Str. 6-8, D-28219 Bremen
Németorszag

X

Forgalomba hozza: TEGEE Hungaria Kft., 1037 Budapest, Csillaghegyi 1t 13.

Hatéanyag, dsszetétel:

megnevezes: koncentracio: CAS-szam: EC-szidm:
C8-C18 alkilamidopropil- betain 1,5 % 61789-40-4 931-296-8
didecil-dimetil-amménium-klorid*

e A S CEmAY oy mi73sLs 230.3252
Stenungsund, Svédorszdg)

szinezbanyag <0,01 %

illatanyag 0,1-0,5 %

konzervaldszerek 0,2 %

viz ad 100 %

* biocid hatéanyag

Fizikai, kémiai jellemzok:

z6ld szint, illatositott folyadék

pH (20°C): 6- 6,5

stirliség (20°C, cc.): 1,01- 1,02 g/em®

Veszélyt jelzo piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészit6 veszélyességi informacié: EUH 208: Etilen-dioxi-dimetanolt tartalmaz.
Allergias reakciot valthat ki.

Veszélyességi kategériak: Sulyos szemkarosodés 1. kategdria

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolésban, szdraz, hiivs, jol szellztethetd,
direkt napsiitéstol védett helyen, élelmiszerektél elkiildnitve kell tarolni.

Eltarthatésag: Eloirt tarolas mellett 5év.

Csomagolis, kiszerelési egység: 1 l-es, 5 l-es és 10 l-es HDPE flakon, PE kupak
Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Kornyezetvédelem/gkotoxikolégia: Cimke terv/Hasznalati utasitisban feltiintetve.

Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve
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17. Figyelmezteté mondatok, ovmtezlgatlgéblgre vonatkoz6 mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalaf? Gagg/ﬁ‘{wosban feltiintetve.

18. OEK mikrobiolégiai szakvélemény szima: 7%5/247/2015
19. Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szima: IKF / A3652-3/254F.



Cimketerv/Hasznalati utasitas
’PE@E@SOL

Osszetevok: g o;,o
biocid hatéanyag: didecil-dimetil-ammdnium- klOP].a@'G‘l‘@/%’ﬁEC 230-525-2)

egyéb Osszetevok: <5% amfoter feliiletaktiv anyag, ~<S% kationos feliiletaktiv anyag
(fert6tlenitészer). Tartalmaz: illatanyagok (Hexyl Cmna‘mal Limonene, Buthylphenyl
Methylpropional, Alpha Isomethyl Ionone, Coumarin, 2,4-Dimethyl-3-Cyclohexene
Carboxaldehyde), konzervaloszer (Dimethylol Glycol, Octylisothiazolinone)

Veszélyt meghatdrozo dsszetevo: C8-C18 alkilamidopropil- betain

Antimikrobialis spektrum: baktericid

yeasticid

Terméktipus: PT 2. terméktipus

Alkalmazasi teriilet: Vizallo feliiletek, berendezési targyak feliiletének egy munkafazisban
végezhetd fertdtlenitd hatdsu tisztitdsara (példaul zuhanyzok, kadak, WC, szauna, stb.)
hasznalhat6. Alkalmazhat6 a készitmény szolariumokban, kondicionalé termekben,
fodraszszalonokban és fizikoterapias kezeldcentrumokban is.

Formulacié: folyékony koncentratum
Felhasznaloi kor: professzionalis
Alkalmazasi koncentraciok, behatasi ido:

rry

A készitmény megfelelé koncentracidjui oldatat permetezziik ra a feliiletre, vagy a
fert6tlenitészer oldattal benedvesitett torlokendovel vigylik fel a feliiletre tgy, hogy a
készitmény teljesen benedvesitse a feliiletet és kezeletlen részek ne maradjanak.

Alkalmazési paraméterek:

a baktericid hatés elérésére: min. 2,5 %-0s vizes oldat, behatasi id6: 5 perc,

a yeasticid hatas elérésére: min. 10 %-os vizes oldat, behatasi idd: 5 perc mellett alkalmazhato.
A behatasi id6 letelte utan ivoviz minGségil vizzel oblithetd a feliilet.

Veszélyt jelzo piktogramok:

fap!

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészité veszélyességi informacié: EUH 208: Etilen-dioxi-dimetanolt tartalmaz. Allergias
reakciot valthat ki.

Figyelmezteté mondatok:

H 318 Sulyos szemkarosodast okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

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

P103 Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kozolt informacidkat.

P280 Védokesztyl/szemvédod/arcvédd hasznalata kotelezo.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd 6vatos oblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz
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Egyéb figyelmeztetések: 8,
Mas tisztito-€s fertotlemtoszerrel‘ﬁéﬂ\rexﬁzonlos
A munkaoldatot mindig a felhasznalas e%tt f'ftfssen kell elkésziteni.
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Belégzés esetén friss levegot kell biztositani, borre jutaskor bd folyd vizzel €s szappannal
alaposan le kell mosni, véletlen lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulni!

Hulladékkezelés: A termék maradékainak €s csomagolasi hulladékainak kezelésére a
vonatkozo jogszabalyokban meghatarozottak az iranyadok. A kitiriilt és vizzel kioblitett flakon
haztartasi hulladékként kezelheto.

Kornyezetvédelem/okotoxikologia: A termék és a belole szarmazo hulladék élovizbe, talajba
¢s higitas nélkiil kozcsatornaba jutasat meg kell akadalyozni.
Szennyezés-mentesités:

A kiomlott terméket homokkal fel kell itatni és az Gsszegytijtést kovetden a megsemmisitésig
megfeleld hulladéktaroloban kell tarolni. A szennyezett teriiletet b6 vizzel meg kell tisztitani.

Elsésegélynyujtas: 4

Tarolas, eltarthatosag: Eredeti, ¢€p, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivos, jol
szelldztethetd, direkt napsiitéstol védett helyen, élelmiszerektol elkiilonitve 5 évig tarolhato.
Gyartasi idé:

Lejarati ido6:

Kiszerelési egység:

Gyartja: CARAMBA BREMEN GmbH Bergedorfer Str. 6-8, D-28219 Bremen, Németorszag
Forgalomba hozza: TEGEE Hungaria Kft.,

1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13. Tel.: (36-1) 436-7240

Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal engedély szama: Fi F / 13652 -3 / T il



