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Targy: Medicarine elnevezésii fert6tlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének médositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal ~ JU-10405-4/2012. iktatészami hatarozatat modosité — JKF/7257-
4/2015. iktatészamu hatarozataval a Medicarine elnevezésii fertotlenitészer forgalomba hozatalara kiadott
engedélye rendelkezd részét alabbiak szerint

modositom:

Az Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vaci Gt 81-83.) mint forgalomba hozé, az Ecolab Deutschland
GmbH, Postfach 10 02 62, 40766 Monheim am Rhein, altal gyartott Medicarine elnevezésii
fert6tlenitoszer forgalomba hozatalat a 2. és a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa soran az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Korhazhigiénés és Jarvanyiigy
Feliigyeleti Féosztaly Dezinfekcios Osztalya 25599-2/2017/KJFFO szémi — az Orszagos Gyogyszereszetl
€s Elelmezes-egeszsegugy1 Intézet OGYEL2102/2017. szamu egyetértd szakértéi szakvéleményén is
alapul6 — ,,Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Emberi Eréforrasok Minisztériuma Korhazhigiénés és Jarvanyiigy Feliigyeleti FSosztdly Dezinfekcios
Osztalya 25599-2/2017/KJFFO szamt — az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés- -egészségligyi Intézet
OGYEI/2102/2017. szamu egyetérté szakértdi szakvéleményén is alapuld — szakértéi szakvéleménye
szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolé 2000.
évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el6allitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

3./ A Medicarine elnevezésii fertStlenitdszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-
spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi elGirdsainak megvaltoztatidsahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrdl sz6lé 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes Keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem pdtolja.

Déntésem ellen kozigazgatdsi Oton ©Onalld  fellebbezésnek nincs helye. Hatirozatom birdsagi
feliilvizsgalatat a kozléstol szamitott 30 napon belill, jogszabalysértésre hivatkozassal, a Foévarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett, de az elsdéfokd hatdsigként eljard Orszagos
Tisztifdorvoshoz benytjtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatdsi hatarozat birdsagi
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feliilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyalason kiviil birdlja el,
a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

Az Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vaci ut 81-83.) mint forgalomba hozé kérelmezte az Ecolab
Deutschland GmbH, Postfach 10 02 62, 40766 Monheim am Rhein, altal gyartott Medicarine elnevezésii
fertdtlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének — az Furdpai Parlament és Tandcs 1272/2008/EK
rendelet elbirasainak valé megfelelés céljdbél — a biztonsagi adatlap feliilvizsgalata, valamint az
antimikrobialis spektrum és az alkalmazési koncentricié behatasi id6 béviilése miatti modositasat.

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Koérhazhigiénés és Jarvanyligy Feliigyeleti Féosztaly Dezinfekcids
Osztdlya a benyujtott dokumentécio és v1zsga1atok alapjan 25599-2/2017/KJFFO szamu — az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés- -egészségiigyi Intézet OGYEI/2102/2017. szamG egyetértd szakértdi
szakvéleményén is alapulé — szakértdi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezé részében foglalt
kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 2.
és 4. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi €s Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli
szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lé 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint: A
dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékii igazgatési
szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és Emberi Eréforrasok Minisztériuma Korhazhigiénés és Jarvanyligy Feliigyeleti
Fdosztaly Dezinfekcios Osztélya, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-cgészségiigyi
Intézet szakért6i szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd
részben eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatirozott 2. és 4. terméktipusba sorolhat6 fertotlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatosdgi és igazgatasi tevékenységrél szolé 1991. évi XI. torvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabélyairol
sz6l6 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. §-dban és a biocid termékek elallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl szolé 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3)
bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjdban €s 7. §-dban biztositott hatiskérben eljarva hoztam.
llletékességemet a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal
népegeszsegiigyi feladatai ellatdsardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatisi szerv kijelslésérdl szolo
385/2016. (XI1I. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatdrozza meg.

Eljarasom a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgltatds altalanos szabélyairdl szolo 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl térténéd tajekoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés ¢) pontja és
(2) bekezdése alapjan adtam meg.

A birosagi feliilvizsgdlat lehet6sége a Ket. 109. § (1) bekezdes a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartisrél sz6lo 1952. évi IIIL térvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1) bekezdésén
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatasomat az illetékekrdl szold 1990. évi
XCIIIL. torvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

ORRAY
Budapest, 2017. szeptember 14, F M‘S\%

ks Dr. §gentes Taméas

he}}@ tes allamtitkar
Errol értesiil:
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1./ Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vaci ut 81-83.) 2_/\/,

2./ EMMI KIFFO Dezinfekcids Osztaly (1097 Budapest, Albert Floridn ai2-6.)

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

4./ NEBIH Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatésag (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24. )‘/ K0k1.09. 43 @ podcdl)
5./ Irattar
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Engedélyezési lap

A készitmény neve: Medicarine

Terméktipus: PT2, PT4

Gyartja: Ecolab Deutschland GmbH, Postfach 10 02 62, 40766 Monheim am Rhein
Forgalomba hozza: Ecolab - Hygiene Kft. Vaci it 81-83

H-1139, Budapest Magyarorszag

Hatoanyag, dsszetétel:

negnevezés: koncentracid: CAS-szam: EC-szam:
natrium-diklér-izocianurat-
dihidrat® 100% 2893-78-9 220-767-7

* biocid hatdanyag

A biocid hatéanyag gyért6ja: Shikoku Chemicals C
Hebet Jiheng Chemicals, Co. Ltd. Kina

Fizikai, kémiai jellemzék:
Halmazallapot: szilard (tabletta)

Szin: fehér (vilagos) Szag: kloros
pH-érték (ce.): 6,5-7,5

Oldhatosag vizben: korlatlan
Lobbanaspont: >100 °C

Relativ stiriiség (20 °C): 0,75-0,85

Veszélyt jelzé piktogramok:

@ A

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészité veszélyességi informacio:
EUHO031 Savval érintkezve mérgezd gdzok képzddnek.
Veszélyességi kategoriak:

Akut toxicitds , 4. Osztaly, Szemirritacio , 2. Osztaly, Célszervi toxicitds - egyszeri
expozicid , 3. Osztaly, Légzdszervek, Akut vizi toxicitds , 1. Osztaly, Kronikus vizi
toxicitas , 1. Osztaly

Tarolas: A készitményt eredeti, bontatlan csomagolasban, hilvos, szédraz, jo!
szell8ztethetd helyen, élelmiszerektdl, italtdl, savaktol elkiildnitve, direkt napfénytd!
védve kell tarolni. Tarolasi hémérséklet: -5 - 30 C.

Eltarthatosag: El6irt tarolas mellett mindségét 24 honapig megbrzi.

Csomagolas, kiszerelési egység: 300 tabletta x 2,72 g/tartaly



14.
15.
16.
17.

18.
19.
20.

6 tartaly x 300 tabletta/karton
Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitishan feltiintetve.
Kornyezetvédelem/6kotoxikolégia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellekelve

Figyelmezteté mondatok, 6vintézkedése_l_§{_f’é-.i§iiﬁj§*t 0z6 mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Haszné_];‘{giﬂii'fasitésban tintetve.

EMMI mikrobiol6giai szakvélemé i 25599-2/3017/KIFFO

3 SZa

OGYEI szakvélemény szama: OG

/
EMMI engedély sziama: 2.6499 -4, 51&“51?’???;
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Cimketerv/Hasznalati utasitas
Medicarine

Osszetevik:
biocid hatéanyag: natrium-diklér-izocianurat-dihidrat (EC: 220-767-7 99%)
I tabletta 2,72 g. '
1 tabletta 1,5 g aktiv klort tartalmaz
Veszélyes dsszetevik: natrium-diklor-izocianurat-dihidrat
Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA)

fungicid

virucid

tuberkulocid

sporocid

Terméktipus: PT2, PT4
Formulacié: feliiletfert6tlenits tabletta
Felhasznaloi kér: professzionilis

Alkalmazasi teriilet: Moshato, klorallo padio- és falfeliiletek, felszerelési, berendezési
targyak és textilia valamint konyhai eszkézok elézetes tisztitas utini fert6tlenitésére.

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi idd:

Feliiletfert6tlenités szerves anyaggal nem szennyezelf feliileten:

3 tabletta/10 liter viz — 30 perc, vagy hagyni kell a feliiletre rdszaradni
6 tabletta/9 liter viz — 15 perc

tuberkulocid hatas eléréséhez: 4 tabletta/3 liter viz — 15 perc
8 tabletta/6 liter viz — 15 perc

10 tabletta/7,5 liter viz — 15 perc GIRERIA
sporocid hatas eléréschez:

5 tabletta/1,46 liter viz - 10 perc

. . 1
krét TBC fertégontség esetén:

D
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Feliiletfertotlenités szerves anyaggal szennyezet! feliileten és
4 tabletta/1 hiter viz — 15 perc

8 tabletta/2 liter viz — 15 perc

10 tabletta/2,5 liter viz — 15 perc

Vér, valadék fertGtienitése:

10 tabletta/1,5 liter viz — 15 perc

Agytdl fertétlenités (tuberkulocid hatds nélkail):

10 tabletta/10 liter viz — 30 perc

Textilia fertotlenitése:

2 tabletta/10 liter viz — 60 perc

Elelmiszeripari feliiletek: 2 tabletta/10 liter viz — 30 perc, vagy hagyni kell a feliiletre
raszéaradnt.
Konyhai eszkozdk: 2 tabletta/10 liter viz — 5 perc



Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély
Kiegészité veszélyességi informacio: Savval érintkezve mérgezé gazok képzddnek.

Figyelmezteté mondatok:

H302 Lenyelve artalmas.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.
H335 Légiti irritaciét okozhat.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi élovilagra, hosszan tart6é karosodast okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:
P273 Kertilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutasat.
P280 Szemvédd/ arcvédd hasznalata kotelezs.

Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito- és fertétlenitészerrel kevernt tilos! Rendkiviil reaktiv
vagy Osszeférhetetlen a kgvetkezd anyagokkal: savak. A munkaoldatot mindig frissen,
felhasznalas elott kell késziteni. A tartalyt felhasznalas elott légmentesen lezarva kell tartani. A
termeék elbzetes tisztitds utdn hasznalhatd. A hatésidd letelte utan a szer maradvanyait a kezelt
feliiletekrdl alapos ivdvizes Oblitéssel el kell tavolitani. A szer élelmiszerekkel kdzvetleniil
nem érintkezhet.

Elsésegélynyijtds: Belélegzés esetén vigyiik a sérilltet friss levegore, ha sziikséges,
forduljunk orvoshoz. Szembejutas esetén b vizzel azonnal ki kell ébliteni, a szemhéjak alatt

is, legalabb 15 percig. Adott esetben kontaktlencsek eltavolitasa, ha kénnyen megoldhato. Az
oblités folytatasa. Orvosi feliigyelet sziikséges. Véletlen lenveleskor 6blitse ki vizzel a szajat.

Vigye az expozicionak kitett személyt friss levegdre. Orvosi utasitas nélkiil ne hiny

Forduljon azonnal orvoshoz. Bdrrel vald érintkezéskor oblitse le a szennyezett bg %v1zze‘f%
Vegye le a szennyezett ruhat és cipdt. Levétele elétt az elszennyezédétt ruhdzatdgimossa le
alaposan vizzel, vagy viseljen kesztyit. Folytassa az &blitést legaldbb 10 perci §0r1 "ﬁ?"“:’a i
esetén forduljon orvoshoz. ]

Hulladékkezelés: Tilos a készitményt, annak fel nem haszna ) 9maradekat
csomagoldburkolatat é16vizbe, talajba, kiizcsatornaba juttatni. A teljesen kitiritett sifgyite
hulladék gytjtohelyen lehet tarolni. A géngydleget csak teljesen kiliritett €s vizzel atmosott
allapotban lehet Ujrahasznositani.

Kirnyezetvédelem/kotoxikelogia: Nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, a vizi
kornyezetben hosszan tarté karosodast okozhat, igy nem szabad érintkeznie a talajjal, felszini-
vagy talajvizzel.

Szennyezés-mentesités: Meg kell sziintetni a szivargast, ha ez biztonsdgosan megtehetd. A
kifolyt anyagot nem égheté abszorbens anyaggal kell osszegyljteni €s felitatni, (pl. homok,
fold, diatdmafsld) és megsemmisitésre tartalyban kell elhelyezni a helyi/nemzeti
szabalyozasoknak megfeleléen. A nyomokat vizzel kell ledbliteni. Nagyobb mennyiségl
anyag kifréccsenése esetén, a kidmldtt anyag elfolyasat gatolja meg, vagy mas modon tarolja,
hogy megakadalyozza a vizfolyasba kertlését.



Tarolas, eltarthat6sag: A készitményt eredeti, bontatlan csomagoldsban, hitvds, szaraz, jol
szelloztethet$ helyen, élelmiszerekt6l, italtdl, savaktol elkiilonitve, direkt napfényts! védve
kell tarolni. Tarol4si hémérséklet: -5 - 30 °C,

Gyartasi idé:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység:
Gyartja: Ecolab Deutschland GmbH, Postfach 10 02 62, 4047
Forgalomba hozza: Ecolab - Hygiene Kft. Vaci at 81-83

H-1139, Budapest Magyarorszag
EMMI engedély szima: L6839~ / 2047 [ K #F*o




