Iktatoszam: JKF/12578-3/2015.
Targy: Calgonit Sterizid Forte 15
—  perecetsav  alapi  savas
fertdtlenitoszer forgalomba
hozatali engedélyének modositasa
Eléadé: Szeberényi Katalin
(476-1160; fax: 215-5311;

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

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal JU-4240-4/2011. iktatészamu hatdrozataval a Calgonit Sterizid
Forte 15 — perecetsav alapi savas fertétlenitészer forgalomba hozatalara kiadott engedély
rendelkez6 részének 1. és 2. pontjat — a rendelkezb rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatalyban
tartasa mellett — az alabbiak szerint '

modositom:

A PentaClean Kft. (2049 Diosd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozé részére a Calvatis Gmbl
(Dr. Albert Reimannstr. 2, D-68528 Ladenburg) 4ltal gyartott Calgonit Sterizid Forte 15 -
perecetsav alapu savas fertitlenitoszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak szerint
engedélyezem: :

1./ A készitmény forgalmazasa sordn az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
ad.1270-12/2000 OETL, 1187/2015 OETI szamu ,,Engedélyezési lap”-jan eldirt feliételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségtigyi Intézet ad.1270-12/2000 OETI, 1187/2015
OETI sz4mu szakérti szakvéleménye szerinti hasznalati utasitést. Egyebekben a termék cimkéjének
¢s feliratozdsanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel
kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabdlyairdl szolé 44/2000. (XII. 27.)
-EiM rendelet, valamint a biocid termékek elballitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

Hatérozatom ellen a kézbesitést kdvetd naptdl szamitott 15 napon belil benydjtandd, indokoldssal
elidtott fellebbezéssel lehet élni, az els6fokl eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértékd — a masodfokon eljard hatdsig bankszamlaszamara fizetendd — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyl Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.
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INDOKOLAS

A PentaClean Kft. (2049 Diésd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozd kérelmezte a Calvatis GmbH
(Dr. Albert Reimannstr. 2, D-68528 Ladenburg) &ltal gyartott Calgonit Sterizid Forte 15 —
perecetsav alapu savas fertétlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai Parlament
és Tandcs 1272/2008/EK rendelet elbirasainak valdé megfelelés céljabol — a termék cimkéjének
valtozasa miatti modositasat.

Az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet ad.1270-12/2000 OETIL, 1187/2015
OETI szamt szakértdi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az
528/2012/EU eurépai parlamenti és tanicsi rendelet V. Melléklete szerinti L Fécsoport 4.
terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének madositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatési
jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrdl szolé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése.
szerint:
» A diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mértékil igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”
A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepl6 termék a rendelkezd részben
eldirt feltételekkel forgalmazhatd az. 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatérozott 4. terméktipusba sorolhato fert6tlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek elballitasdnak €s forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-dban biztositott hataskdrben eljarva hoztam.
Eljarasom a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgdltatds altaldnos szabalyairdl szolo 2004, évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrdl t6rténd tajékoztatast az egészségiligyi hatdsagi és
igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1),a99. §
(1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebezés elbirdldsira jogosult hatdsag hataskorét a 29/2015. (IL 25.) Korm, rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitia meg. A jogorvoslati dijrél szolé tijékoztatds az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegil szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamd melléklete VI. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2015. julius 28.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

Errol értesiil:
1./ PentaClean Kft.
2049 Diodsd, Vadrézsa u, 21.
2./ Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839,
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24,
4./ Trattar




Cimketerv/Hasznalati utasitas

Calgonit Sterizid Forte 15-perecetsav alapi savas fertotlenitészer

Osszetevik: Hatéanyagai:
15% perecetsav
Egyéb osszetevok:
20-25%  hidrogén-peroxid
15-17%  ecetsav
<1% foszfonsav
ad.100% viz
Terméktipus: PT4
Formulacié: folyékony koncentratum
Antimikrobialis baktericid, fungicid
spektrum:

Alkalmazasi teriilet:

Elelmiszeriparban, tartilyok cs6vezetékek, medencék és
késziilékek nagy hatékonysagl fert6tlenitésére alkalmas termék,
elsdsorban hidegen t6rténé alkalmazéssal.

Alkalmazasi
koncentraciok,
behatasi ido: 0, 025% 5 perc kérnyezeti baktericid
0,1% 15 perc kémyezeti yeasticid
o " . baktericid,
| 1% 15 perc kérnyezeti fungicid

Veszélyt jelzo
piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély! g
Kiegészito %@,thjéiéfﬁi;fa
veszélyességi EUH071 Mar6 hatasa a 1égutakra. S K
informacio:
Veszélyességi Org.Perox.EF STOT SE 3.
kategériak: Met.Corr.1. Aquatic Chronic 1.

Acute Tox 4. '

Skin Corr.1B.
Figyelmezteti H242 Ho6 hatasara meggyulladhat.
mondatok: H290 Fémekre korroziv hatds( lehet.

H302+H332 Lenyelve €s belélegezve artalmas.

H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

| H335 Léghti irriticidt okozhat.
H410 Nagyon mérgezd a vizi él6vilagra, hosszantartd kdrosodast
‘ okoz.

Ovintézkedésekre P210 Hot6l/szikratdl/nyilt langtol/. .. forrd feliiletektdl tavol

" .| vonatkozo mondatok:

tartando. Tilos a dohanyzés.

Calgonit Sterizid Forte | 5-perecetsav alapit savas fertStlenitdszer




P261 Keriilje a por/fuist/gaz/kod/gdzok/permet belélegzését.

P280 Védbkesztyli/védbéruha/szemvédb/arcvédd hasznilata

kotelezd.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az osszes

szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bort le kell §bliteni

vizzel/zuhanyozas.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig
tartd Ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss

levegbre kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,

hogy kénnyen tudjon 1élegezni.

P406 Savalld/savallo bélésh edényben tarolando.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyes

hulladékként kell kezelni.

Egyéb
figyelmeztetések:

A termék eldzetes tisztitds utan hasznathat6. A hatasidoé letelte
utdn a szer maradvényait a kezelt feliiletekrdl ~ a padozat
kivételével — alapos ivovizes Oblitéssel el kell tavolitani. Az
élelmiszerekkel kdzvetleniil érintkezé felilletek esetében az 6blités
hatékonysagat ellenérizni kell!

Elsosegélynyujtas:

¢ Bel¢legzés esetén: a sériiltet vigylik friss levegbre, panasz
esetén forduljunk orvoshoz.

e Ha bérre jut: mossuk le vizzel és szappannal, illetve
Oblitsiik le.

¢ Ha szembe keriil: a szemet nyitva tartva folyovi
legalabb 15 percig &blitsiik, €s irritativ tiineteld eSstén
kérjiink orvosi tandcsot. '

e Lenyelés esetén: itassunk sok vizet és gondosks
levegbrol.

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések;
hulladékkezelés

Higitatlan készitmény és a beldle szarmaz6 hulltadék tatihﬂga%agy‘ i
kézesatorndba jutdsat meg kell akadalyozni. A készitmény ™|
maradékainak kezelésére és Artalmatlanitasara a98/2011.(VI.15)
Korm. Rendeletben és a 16/2001.(VIL.18.) K6M rendeletben
foglaltak szerint. EWC kod:.07 06 01

 Bzennyezésmentesités:

A folyadékot megkstd anyaggal (homok, f61d, stb.) itassuk fel. Az
Bsszegylijtitt szennyezett anyagot az clbirasok szerint tavolitsuk el.

Felhasznél()i kor:

foglalkozasszeril

Tarolas,
eltarthatésag:

Eredeti, zart gaztalanité szeleppel ellitott csomagolasban,
napfénytol védve, fagymentes hiivis helyen. élelmiszerektdl, tavol,
gyermekektdl elzarva tartandd. Lagoktol, egyéb vegyszerekidl
tartsuk tavol.

Lejarati ido:

Szakszer(i tarolas esetén minGségét 1 évig megbrzi

Kiszerelési egység:

10kg, 30kg, 220kg

Gyarté:

Calvatis GmbH Dr. Albert Reimannstr.2, D-68528 Ladenburg

Calgonit Sterizid Forte 13-perecetsav alapi savas fertdtlenitdszer




Forgalmazé: PentaClean Kft., 2049 Didsd, Vadrozsa u.21.
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Tisztiféorvosi Hivatal
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