ALLAMI NEPEGESZSEGUIGYI ES TISZTIORVOS| SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatészam: JKF/12588-4/2015.
Targy: BacForce EL 900 elnevezési
fertétlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének mddositasa.

Eléadé: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

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

HATAROZAT

Az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatal — JU-4915-3/2012. iktatészamu engedélyét modosito — JU-13530-
5/2013. iktat6szdm\ hatdrozatival a BacForce EL 900 elnevezésli fertétlenitdszer forgalomba
hozataléra kiadott engedélye rendelkezd részét az alabbiak szerint

modositom:

Az Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vaci at 81-83.), mint forgalomba hozd részére az Ecolab
Deutschland GmbH Ecolab-Allee 1 40789 Mornheim am Rhein, Németorszag 4ltal gyartott BacForce
EL 900 elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. és 4. terméktipusban az alabbiak szerint

engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszigos Epidemiolégiai Kézpont 7805/23/2015. szémt — az
Orszigos Gyobgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 92/2015 OETI szami egyetérts
szakértdi szakvéleményén is alapulé — ,Engedélyezési lap™-jan elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elbelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/23/2015. szdmt — az Orszigos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet 92/2015 OETI szamu egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapul6
— szakért6i szakvéleménye szerinti haszndalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szé16
2000. €évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el84llitisénak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon beliil benywjtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6foku eljaras igazgatisi szolgaltatisi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyez6 mértekii - a masodfokon eljaré hatdsig bankszdmlaszdméra fizetendé - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvéantartisi &s Képzési Kézpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszigos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

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



2
INDOKOLAS

Az Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vaci at 81-83.), mint forgalomba hozé kérelmezte az Ecolab
Deutschland GmbH Ecolab-Aliee 1 40789 Monheim am Rhein, Némectorszag 4ltal gyartott BacForce
EL 900 eclnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozatali engedélyének a termék biztonsagi
adatlapjanak feliilvizsgalata miatti modositdsat.

Az Orszigos Ep1demlolog1a1 Kozpont a benyujtott dokumenticié és vizsgdlatok alapjan a
7805/23/2015. szamt — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezes-egeszsegugyl Intézet 92/2015
OETI szdmti egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapuld — szakértdi szakvéleményében e hatirozat
rendelkezd részében foglalt kikétésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Melléklete szerinti 1. Fdcsoport 2. és 4. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali
engedélyének maddositasat javasolta,

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szoigalat egyes kozigazgatasi eljdrasaiért és igazgatasi
jellegl szolgaltatdsaiért fizetendd dfjakrol sz6lé 1/2009. (I 30.) EUM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatisi szolgaltatisokért az 1. mellékletben meghatérozott
mértékii igazgatasi szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: dij} koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiol6giai K8zpont valamint az Orszagos Gydgyszerdszeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a
kérelemben szerepldé termék a rendelkez6 részben eldirt feltételekkel forgalmazhatd az 528/2012/EU
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatirozott 2. és 4. terméktipusba
sorolhat fert6tlenitésre.

Hatédrozatom a biocid termékek el8éllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeir6l sz616 38/2003.
(VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban és
7.§-dban biztositott hatdskorben eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatisi hatosdgi cljaris és
szolgaltatas altalinos szabalyairol szolé 2004. évi CXL. torvény (Ket) 72. §-4n alapul, a
jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast az egeszsegugyl hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991,
évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései
alapjan adtam meg. A fellebbezés elbirdléséra jogosult hatésdg hatéskérét a 29/2015. (1L 25.) Korm.
rendelet 10. § (1) bekezdése allapitia meg. A jogorvoslati dijrél sz6l6 tijékoztatis az Allami
Nepegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli
szolgaltatdsaiért fizetend6 dijakrol sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1.
szam1 melléklete V1. 34. pontjan alapul.

Budapest, 2015. augusztus 13.

Dr. Paller Judit mb. orszigos tisztif6orvos nevében kiadményozza:

Errél értesiil:

1./ Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vici ut 81-83.)

2./ Orszégos Epidemiolégiai Kdzpont (1966 Budapest, Pf. 64.)

3./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezes-egeszsegugy1 Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)

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

5./ Irattar
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Osszetevik: 2
A biocid termék hatéanyaga 100 g termékben: <%
3,94 g Nétrium-hipoklorit EC: 231-668-3

egyéb dsszetevdk: Tetrandtrium EDTA, Nétrium-hidroxid, Foszfonobutan-trikarbonsav,
Natrium-szilkat oldat, Aminok, C12-16-alkildimetil, N-oxidok, viz

Veszélyt meghatdrozo dsszetevSk: Natrium-hipoklorit, Natrium-hidroxid

Antimikrobislis spektrum: baktericid, fungicid
Terméktipus: PT 2., PT 4. terméktipus

Alkalmazasi teriilet: feliiletfert6tlenitésre alkalmazhato
Formulicié: folyékony koncentratum

Felhasznaloi kér: professzionalis

Alkalmazdsi koncentriciok, behatdsi idé:

A fertdtlenftendd felilletet permetezziik be, vagy a fertétlenit6szer oldattal 4titatott
torlokenddvel torsljiikk at agy, hogy az oldat egyenletesen befedje a feliiletet és kezeletlen
részek ne maradjanak. Az oldatot hagyjuk a feliileten az eldirt behatasi ideig.

baktericid hatds eléréséhez: 15 perc 0,75 (v/v) %-0s oldat; vagy 5 perc 1 (v/v) %-os oldat,
baktericid €s yeasticid hatds eléréséhez: 15 perc 1 (v/v) %-os oldat,
baktericid és fungicid hatés eléréséhez: 15 perc 2 (v/v) %-os oldat alkalmazasa sziikséges

Veszélyt jelzé piktogramok:
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Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészitd veszélyességi informdicio:

EUH 031 Savval érintkezve mérgezé gazok képz6dnek.
Figyelmeztet6 mondatok:

H 314 Stlyos égési sériilést és szemkarosoddst okoz.

H 400 Nagyon mérgez§ a vizi élévilagra.
Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P 273 Keriilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe val6 kijutasat.

P 280 Védokesztyl/ szemvédot/ arcvédd hasznalata kotelezb.

P 303 + P 361 + P 353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tévolitani/ le kell vetni. A bort le kell 8bliteni vizzel/ zuhanyoz4s.

P 305 + P 351 + P 338 SZEMBE KERULES esetén: Tsbb percig tartd 6vatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

P 310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Egyéb figyelmeztetések:
Mas tisztito-, és fertbtlenitdszerrel keverni tilos!
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A hatasidd letelte utdn a szer maradvényait aﬁ%ﬁ%?&gletekrﬁl alapos ivévizes oblitéssel el
kel tavolitani. Az élelmiszerekkel kdzvetleniil é¢n e%(f?/ﬁ%ljjletek esetében az &blités
hatékonységat ellendrizni kell. I
b3
A rendeltetésszer(i felhasznalas sorén tigyelni kell arra, ho gy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékéval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyez6djenek. A szert eredeti csomagolédsban, élelmiszerektdl elkiilonitve kell térolni. A
termekkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztésra nem hasznalhatok fel.

Elsdsegélynyijtds:
Véletlen lenyelés esetén a szajat ki kell 6bliteni. Hanytatni tilos, azonnal orvost kell hivni!
Belélegzés esetén friss levegtre kell menni, szitkség esetén orvost kell hivni!

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére a
vonatkozé rendeletekben meghatarozottak az irdnyadék. Az iires tartilyokat nem szabad Gjra
hasznilni.

Kdrnyezetvédelem/dkotoxikolégia: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznilt maradékat,
csomagoloburkolatat élévizbe, talajba, valamint higitds nélkiil a kozcsatornaba juttatni.

Szennyezés-mentesités: Nagy mennyiség(i anyag kiomlése esetén a kismloit anyag elfolydsat
meg kell gétolni, és nem éghetd folyadékmegkotd anyaggal (homok, f5ld, diatémafsld) fel kell
itatni, a felitatott anyagot a megsemmisitésig megfelels tartalyba/gytijtdedénybe kell helyezni.
Az érintett tertiletet fel kell mosni. Kis mennyiség kidmlése esetén a teriiletet fel kell mosni.

Tarolds, eltarthat6sdg: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, széraz, hiivos, j61 szellfztetett
helyen, savaktdl tavol, gyerekek elél elzarva, 0 - 30 °C kozotti hémérsékleten 270 napig
eltarthatd.

Gyirtasi id6:

Lejérati idé:

Kiszerelési egység:

Gy4rtja: Ecolab Deutschland GmbH

Ecolab-Allee 1 40789 Monheim am Rhein, Németorszag

Forgalomba hozza: Ecolab-Hygiene Kft., 1139 Budapest, Vaci ut 81-83., Tel.: 06/1/883-1302
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: $IKF {42588~ 42015



