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ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal

Iktatoszam: JKF/13650-3/2015.
Targy: CARAMBA Klima- Anlagen
Desinfektion (Aerosol) elnevezésti
fert6tlenitdszer forgalomba hozatali
engedélye.

Eléado: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

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

HATAROZAT

A Tegee Hungaria Kft. (1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13.), mint forgalomba hoz¢ részére a
Caramba Chemie GmbH Co. KG, Wanheimer Strasse 334-335 47055 Duisburg, Németorszag altal
gyartott CARAMBA Klima- Anlagen Desinfektion (Aerosol) elnevezésii fertétlenitoszer
forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/127/2015. szamu
..Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az Orszagos Epidemiologiai Koézpont 7805/127/2015. szamu szakértdi szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast is.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolo
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek el6allitisanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A CARAMBA Klima- Anlagen Desinfektion (Aerosol) elnevezésii fert6tlenitészer nevének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatds-spektrumanak, és alkalmazasi eléirasainak, cimkézésének
megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazas megsziintetését irasban kételes az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz6lo 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon beliil benyujtando, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az elsofoka eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000.- Ft)
megegyezd mértékii - a masodfokon eljard hatdsag bankszamlaszdmara fizetend6 - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Flérian dt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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A Tegee Hungaria Kft. (1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13.), mint forgalomba hozo6 kérelmezte a
Caramba Chemie GmbH Co. KG, Wanheimer Strasse 334-335 47055 Duisburg, Németorszag altal
gyartott CARAMBA Klima- Anlagen Desinfektion (Aerosol) elnevezésii fertdtlenitOszer
forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumenticio és vizsgalatok alapjan a
7805/127/2015. szamu szakértdi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012 EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I
Fécsoport 2. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

., A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékii
igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban. dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eléirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012 EU eurdpai parlamenti ¢s tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2. terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6 38/2003.
(VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban
és (5) bekezdésében biztositott hataskdrben eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras
és szolgaltatas altalanos szabélyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a
jogorvoslatrol torténd tajékoztatast az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szol6 1991.
¢vi XI. torvény 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. (II. 25.) Korm.
rendelet 10. § (1) bekezdése allapitja meg.

A jogorvoslati dijrol szolo tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.)
EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 32. pontjan alapul.

Budapest, 2015. augusztus 26.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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Errol értesiil:
1./ Tegee Hungéria Kft.
(1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13.)
2./ Orszagos Epidemiologiai Kdzpont
(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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A készitmény neve: CARAMBA Klima- Anlagen‘% Desinfektion (Aerosol)
Terméktipus: PT 2. terméktipus

Gyartja: Caramba Chemie GmbH Co. KG,
Wanheimer Strasse 334-335 47055 Duisburg, Németorszag

Forgalomba hozza: Tegee Hungaria Kft. 1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13.

Hatéanyag, Gsszetétel:

megnevezeEs: koncentracid: CAS-szdm: EC-szam:
etanol 10-20 % 64-17-5
N,N-didecil-N-metil-poli(oxietil)-

amménium-propiondt * (eyans: 3594 94667-33-1  polimer

Lonza Ltd, Muenchensteinerstrasse 38,
CH-4002 Basel, Svéjc)

propan-butan keverék 80-90 %
butanon
ppolietilén-glikol
etandiol
illatanyagok
* biocid hatdéanyag
Fizikai, kémiai jellemzok:
szintelen, jellegzetes szagu aeroszol
stiriség (20 °C): 0,81 g/em’
Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély
Kiegészit6 veszélyességi informaciok: -
Veszélyességi kategéridk: Flam. Aerosol 1, Aquatic Chronic 3

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivos, jol szelldztethetd
helyen kell tarolni.

Eltarthatésag: Eloirt tarolas mellett 3 év
Csomagolis, kiszerelési egység: 100 ml-es hajtogazas fém palack
Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

Kornyezetvédelem/Gkotoxikologia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.

Cimketerv/Hasznalati utasitds: kiillén mellékelve
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17. Figyelmezteté6 mondatok, 0v1ntezﬁéd@;é¥ﬁ§p vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznéfati Lﬁasﬁ‘ivsbgln feltiintetve.

18. OEK mikrobiolégiai szakvélemény szima: 78057 127/2015
19. Orszégos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: 1< *’/ 13650~3 /2545,
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Clmkete‘i’wﬂ%ﬁznalan utasitas

CARAMBA Klima- Ajil O@!ﬁf@fsmfektlon (Aerosol)
Osszetevok: 24 : %, o,

biocid hatéanyag: N,N-didecil-N-metil-poli(oxietil)- ~amfiionium- -propionat (0,35 %, CAS:
94667-33-1)

egvéb dsszetevok: > 30 % alifas szénhidrogének, tartositoszerek, illatanyagok
. Veszélyt meghatdrozo osszetevok:

Antimikrobiilis spektrum: baktericid
Terméktipus: PT 2. terméktipus

Alkalmazasi teriilet: Gépjarmiivek belsd terének szagtalanitasara és fertétlenitésére
alkalmazhat6

Formulacio: hajtogazzal kijuttatott folyadék

Felhasznaldi kor: professzionalis €s lakossagi

Alkalmazasi koncentriaciok, behatasi ido:

A fertdtlenités elott tisztitsa meg a gépjarmii belsé feliileteit €s zarja be az ablakokat.
Kapcsolja a szell6z6 berendezést keringetett (hideg) levegdre és maximalis teljesitményre,
kapcsolja ki a klimaberendezést.

Allitsa a terméket az utas oldali 1abtérbe, tegyen ala egy kendét.

Rogzitésig nyomija le a szorofejet, majd hagyja el a jarmiivet és csukja be az ajtokat.

Tartsa zarva az ajtokat a folyamat végéig (fertdtlenitési behatasi id6: minimum 10 perc), majd
szellbztesse ki jol a jarmiivet, mielott ujbol beszall.

Veszélyt jelz6 piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Figyelmezteté mondatok:

H 222-H229 Rendkiviil tiizveszélyes aeroszol. Az edényben tulnyomés uralkodik: hé hatasara
megrepedhet.

H 412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tart6 kérosodast okoz.
Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P 101 Orvosi tanacsadas esetén tartsa kéznél a termék edényét vagy cimkéjét.
P 102 Gyermekektol elzarva tartando.

P 210 H6t6, forré feliiletektdl, szikratol, nyilt langtol és mas gyujtoforrastol tavol tartando.
Tilos a dohanyzas.

P 251 Ne lyukassza ki vagy égesse el, még hasznélat utan sem.
P 211 Tilos nyilt langra vagy mas gytjtoforrasra permetezni.
P 261 Keriilje a permet belélegzését.

P 273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P 313 Orvosi ellatast kell kérni.

P 302+P 352 HA BORRE KERUL: Lemosés b6 vizzel.



P 410+P 412 Napfénytol vedendo ﬁ’e'vg @P]agtl 50 °C/122 °F homérsékletet meghalado6 ho.

P 501 Az edény tartalmat / a tartalyt a hel}fﬁ‘l&g@fémghs/nemzet1/nemzetk021 szabalyozasoknak
megfelelden kell hulladékként elhelyezni. < e, i
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Egyéb figyelmeztetések: >
A felhasznalas ideje alatt tilos a gépjarmiiben tartézkodni!

Az alkalmazas alatt és kozvetleniil utana a jarmi kozelében tilos a dohanyzas!
Nem szabad a jarmi kezelését zart térben végezni!

Ne hagyja a jarmiivet feliigyelet nélkiil

Elsésegélynyujtas:

Véletlen lenyelés esetén a szajat ki kell 6bliteni! Sziikség esetén hivjunk orvost.
Belélegzés esetén friss levegore kell menni, sziikség esetén orvost kell hivni!

Szembejutas esetén a szemet alaposan ki kell mosni!

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére a
vonatkozd rendeletekben foglaltak az iranyadok. Nem keverhet6 a haztartasi hulladékkal!

Kornyezetvédelem/dkotoxikolégia: Keriilni kell a készitmény oldatanak élévizbe, talajba,
illetve higitas nélkiil a kézcsatornaba jutasat.

Szennyezés-mentesités: A kifolyt anyagot nem éghetd abszorbens anyaggal kell 8sszegyiijteni
¢és felitatni és megsemmisitésre tartalyba kell helyezni a helyi/nemzeti szabalyozasnak
megfeleléen. A szennyezett feliiletet teljesen meg kell tisztitani.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hlivss, jo1 szelléztethetd
helyen 3 évig eltarthato.

Gyartasi id6:

Lejarati ido6:

Kiszerelési egység:

Gyartja: Caramba Chemie GmbH Co. KG,

Wanheimer Strasse 334-335 47055 Duisburg, Németorszag

Forgalomba hozza: Tegee Hungéaria Kft.
1037 Budapest, Csillaghegyi ut 13. Tel.: +36/1/436-7240

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: 1 F / A36850-3 /1045 _



