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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 3611-4/2011. iktatészdmi hatdrozatival az IBIS FORM
200 fertétlenitd hatisi mosogatd és tisztitészer forgalomba hozataldra kiadott engedély rendelkezd
részének 1. €s 2. pontjat — a rendelkezd rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatilyban tartasa
mellett — az alabbiak szerint

modositom:

Az IBIS TRADE Kft. (6500 Baja, Szabadsag u. 144.), mint forgalomba hoz6 részére a Szeitz Janosné,
egyéni vallalkozé (6343 Miske, Béke u. 16.) 4ltal gyartott IBIS FORM 200 fertitlenité hatdsa
mosogato és tisztitészer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn az Orszdgos Gyo6gyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet
3301/2005 OETI, 1321/2015 OETI szamu ,Engedélyezési lap”-jan el6irt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 3301/2005 OETI, 1321/2015 OETI
szamu szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és
feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos
egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl sz6l6 44/2000. (XII. 27.) EuM rendelet,
valamint a biocid termékek eléallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl széldé 38/2003.
(VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kdvetd naptdl szamitott 15 napon beliil benytjtandd, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az els6fokn eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (48.000,- Ft)
megegyezd mértékii — a misodfokon eljaré hatésag bankszdmlaszamara fizetendd — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztifborvosi Hivatalhoz kell benyujtani.
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INDOKOLAS

Az IBIS TRADE Kft. (6500 Baja, Szabadsig u. 144.), mint forgalomba hoz6 kérelmezte a Szeitz
Janosné, egyéni vallalkozé (6343 Miske, Béke u. 16.) 4ltal gyartott IBIS FORM 200 fertétlenit
hatdsa mosogaté és tisztitészer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai Parlament és Tanécs
1272/2008/EK rendelet eldirasainak valé megfelelés céljabél — a termék cimkéjének valtozisa,
valamint Osszetételének, alkalmazési koncentracidjanak és kiszerelési egységének bovitése miatti
modositasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 3301/2005 OETL, 1321/2015 OETI
szamu szakértdi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kik&tésekkel, az
528/2012/EU eur6pai parlamenti €s tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fécsoport 4.
terméktipusdba tartozo6 készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szolo 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
. A diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. melléklethen meghatirozott
mértékii igazgatdsi szolgdltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”
A keérelmez0 igazolta az igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eldirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhat6 fertétlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szélé 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-4ban biztositott hatiskérben eljarva hoztam.
Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatds altaldnos szabalyairdl sz6l6é 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-dn alapul, a jogorvoslatrél torténd tdjékoztatast az egészségiigyi hatdsagi és
igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 2 99. §
(1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatdsdg hatiskérét a 29/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése éllapitja meg. A jogorvoslati dijrél szolé tajékoztatis az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kézigazgatasi eljarasaiért €s igazgatasi jellegil szolgaltatdsaiért fizetendd
dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 35,
pontjén alapul.

Budapest, 2015. majus 28.

Dr. Paller Judit mb. orszdgos tisztiféorvos n kiadmanyozza:
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Dr. Danielisz Agnes
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Errdl értesiil:
1./ Szeitz Janosné (6343 Miske, Béke u. 16.),
mint az IBIS TRADE Kft. (6500 Baja, Szabadsag u. 144.) meghatalmazott képviseldje
2./ Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839.
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatsag
1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.
4./ Irattar
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Engedélyezési lap

1. A biocid termék neve: IBIS FORM 200 fertdtlenité hatdsi mosogaté- és
tisztitészer
2. Gyarto:
Szeitz Janosné egyéni vallalkozd, 6343, Miske Béke u. 16.
Forgalmazo:
IBIS TRADE Kft. 6500 Baja, Szabadsag ut 144
3. Terméktipus: PT4
4. A biocid termék hatéanyaga:
5%  natrium-hipoklorit CAS-szam: 7681-52-9
Egyéb tsszetevik:
<2,5% natrium-hidroxid CAS-szdm: 1310-73-2
<5% 2-foszfonbutan-1,2,4-trikarbonsav  CAS-szdm: 37971-36-1
<5% alkil{C12-18 péros) dimetilamin-N-oxid
<5% natriumalkil ( C12-14) etoxi-szulfat CAS-szam: 68891-38-3
ad100% viz
5. Fizikai-kémiai jellemzdik:
Halmazallapot: folyékony; attetsz6; a termékre jellemzd, szirds klorszagy,
pH-érték kb. 6,5
Relativ stirliség: 1,2, Oldhat6sag: vizben korlatlanul oldodik
Robbandsi tulajdonsdgok: nem jellemzé
6. Tazveszélyesség: nem tlizveszélyes, vizes oldat
7. Veszélyt jelzo piktogramok:
8. Figyelmeztetés: Veszély
9. Kiegészité veszélyességi informicié;
EUH206 FIGYELEM! Tilos mas termékkel egyiitt hasznélni. Veszélyes
gazok (klor) szabadulhat fel.
10. Veszélyességi kategoriak:
Skin Corr. 1B
Aquatic Acute 1
11. Tarolas: Eredeti, bontatlan csomagolasban, hétol, fénytol, fagyto! védve,
¢lelmiszerektdl, italoktol, savaktol, egyéb vegyszerektdl elkiildnitve kell tarolni.
Gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartando.
12. Eltarthatosig: Szakszer(i tarolas esetén mindségét 6 honapig megorzi
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13.

Csomagolas, kiszerelési egység:
0,11;0,21;0,251;0,51;0,751;0,91;11;1,51-flakon; 21 PE flakon
0,11;0,21;0,251;0,51;0,751;0,91;11;1,51; 21 vegyi PET flakon;
0,51; 0,91;11;1,51; 21 folia zsdk

21; 51; 101; 201; 301; 401, 501; PE kanna

501; 601 ballon

1201;2001 PE hordo, IBC

0,1kg;0,2kg;0,25kg;0,5kg;0,9kg; 1kg;1,5kg; 2kg PE flakon
0,1kg;0,2kg;0,25kg;0,5kg; 0,9kg;1kg;1,5kg; 2kg vegyi PET flakon;
0,5kg; 0,9kgl;1kg;1,5kg; 2kg folia zsak

2kg; Skg; 10kg; 20kg; 30kg; 40kg; 50kg; PE kanna

50kg; 60kg ballon

120kg;200kg PE hordé, IBC

14. Hulladékkezelés: maradékai, csomagoloanyaga veszélyes hulladékkent
kezelendok.

15. Kornyezetvédelem: a termék ¢&s maradékainak kezelés/higitis nélkiili
kérnyezetbe, csatornaba keriilést meg kell akadalyozni!

16. Cimketerv/hasznalati utasitds: kilon mellékelve /f;«,,’raéﬁuw:f?d:;}\

17. | OETI szakvélemények széma: 3301/2005 OETL 1321/2015 OETI' 3 o

18.

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: 3KF {10024 -\9.; flOlﬁ".E: |
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Cimketerv/Hasznalati utasitas

IBIS FORM 200 fert6tlenité hatisu mosogaté- és tisztitdszer

Osszetevok: Hatéanyag: 5% natrium-hipoklorit
Veszélyt meghatirozé dsszetevik:
natrium-hidroxid, natrium-hipoklorit
Osszetevik a 648/2004/EK szerint: <5% nemionos feliiletaktiv anyag,
<5 % anionos feliiletaktiv anyag, <5 % foszfatok.
Terméktipus: PT4
Formulacié: folyékony koncentratum
Antimikrobidlis baktericid, fungicid
spektrum:

Alkalmazasi teriilet:

o fertétlenfté mosogatas, egy fazisban (tisztit és fert6tlenit);

élelmiszeripar, o feliilettisztitas és fertdtlenités (pl. padozat, csempe, berendezési
kizétkeztetés, targyak, stb.)
nagyiizemi konyhak,
vendéglatodipar
Alkalmazdsi Fertdtlenitd hatds paraméterei:
koncentraciok, s
behatasi ida: Iz "
° CZ1 MOoSOgatas;

1,0% 3 pere 45°C feliletfertétlenités

1,0% 15 perc 20°C felitletfertitienités
Veszélyt jelzé T
piktogramok: _E@ /&

Figyelmeztetés: Veszély
Kiegészité . . . " .
veszélvesséei EUH206 FIGYELEM! Tilos mas termékke! egyiitt haszndlni. Veszélyes
yesseel 170k (klér) szabadulhat fel

informécio; gazok ( at fel.
Veszélyességi Skin Corr. 1B
kategoriak: Aquatic Acute 1
Figyelmezteté H314 Silyos égesi sériilést €s szemkarosodast okozhat.
mondatok: H400 Nagyon mérgezd a vizi él6vilagra.
Ovintézkedésekre P102 Gyermekektdl elzarva tartandé.
vonatkozo P103 Hasznalat elbtt olvassa el a cimkén k6z6lt  informacidkat.
mondatok:

P280 Szemvédd és arcvédd hasznalata kotelezd.

P301+P330+P331+P310 LENYELES ESETEN: a széjat ki kell &bliteni.
TILOS hénytatni.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté
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Ovatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha
kénnyen megoldhatd. Az Gblités folytatisa.

P501 A tartalon/ edény elhelyezése hulladékként a helyi el6irasok
szerint.

Egyéb
figyelmeztetések:

Figyelem! Ne hasznaljuk mas termékkel kombinéltan, mert veszélyes
gazok (kl6r) szabadulhatnak fel.

A mosogatasi technologianak biztositania kell a mosogatooldat
maradéktalan ledblitését az edények, evéeszkszok feliiletérol.

A hatasid6 letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrél — a
padozat kivételéve! — alapos ivovizes oblitéssel el kell tavolitani. Az
élelmiszerekkel kozvetlentl] érintkezo feliiletek esetében az Gblités
hatékonysagat ellendrizni kell! A szer élelmiszerekkel kézvetlenil nem
érintkezhet!

Elsosegélynyujtas:

Borre keriilés esetén az érintett borfeliiletet bd vizzel mossuk le. Haa
szembe jut, azonnal, alaposan Gblitse bd vizzel legalabb 10 percen
keresztiil, Panasz esetén forduljon szakorvoshoz! Lenyelés esetén - ha a
sérilt eszmeleténél van - mossa ki a szgjat vizzel €s igyon sok vizet.
Hanytatni tilos! Azonnal forduljunk orvoshoz!

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések/Hull
adékkezelés

A higitatlan termék és a belble szarmazé hulladék kdrmyezetbe jutésat
meg kell akadélyozni. Szakszerii kezelés, felhasznalds és artalmatlanitas
esetén kornyezeti probléma nem varhato.

Szennyezésmentesité
s

A kiomlostt terméket semleges megkdtd anyageal (homok, fold, stb.)
itassuk fel, majd a teriiletet alaposan 6blitsiik le vizzel.

Felhasznaldi kor:

lakossagi €s foglalkozasszerii

Tarolas, Eredeti, bontatlan csomagolasban, h6tol, fagytol, fénytol védve, hiivis
eltarthatésag: helyen tartandé!
Elelmiszerektdl, italoktol, savaktél, elkilénitve taroljuk. Szakszerii
tarolas esetén minGségét 12 honapig megdrzi.
Gyermekek szamaéra hozzaférhetetlen helyen tartando!
Gyartasi
ido/gyartasi
tételszam: 2y
Lejarati id6: 6 honap a gyartastol szamitva
Kiszerelési egység: 0,11;0,21;0,251;0,51,0,751;0,91;11;1,51-flakon; 21 PE flakon P

0,11;0,21;0,251;0,51,0,751;0,91;11;1,51; 21 vegyi PET flakon;
0,51; 0,91;11;1,51; 21 folia zsék

21; 51; 101; 201; 301; 401; 501; PE kanna

501; 601 balion

1201;2001 PE hordé, IBC
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0,1kg;0,2kg;0,25kg;0,5kg;0,9%g;1kg;1,5kg; 2kg PE flakon
0,1kg;0,2kg;0,25kg;0,5kg; 0,9kg;1kg;1,5kg; 2kg vegyi PET flakon;
0,5kg; 0,9kgl;1kg;1,5kg; 2kg folia zsak

2kg; Skg; 10kg; 20kg; 30kg; 40kg; 50kg; PE kanna

50kg; 60kg ballon

120kg;200kg PE hordd, IBC

Gyarto: Szeitz Janosné egyéni vallalkozd
6343, Miske Béke u. 16.

Forgalmazé IBIS TRADE Kft. 6500 Baja, Szabadsag ut 144

Orszagos
Tisztiféorvosi H(E (10029-2 [2015.
Hivatal

engedélyének szima
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