Tktatészam: JKF/12246-3/2015.
Targy: Penta DS 4690 — alkoholos
fertitlenitoszer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

Eléado6: Szeberényi Katalin
(476-1160; fax: 215-5311;

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

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal JU 900-4/2011. iktatész4dm hatdrozatival a Penta DS 4690 -
alkoholos fertétlenitoszer forgalomba hozataldra kiadott engedély rendelkezd részének 1. és 2.
pontjat — a rendelkezd rész egyéb rendelkezésének véltozatlan hatdlyban tartasa mellett — az alabbiak
szerint '

modositom:

A PentaClean Kfi. (2049 Di6sd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozé részére az altala gyartott
Penta DS 4690 - alkoholos fertitlenitészer elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 4.
terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet
ad.6328-3/2000 OETIL, 1658/2011 OETI, 1076/2015 OETI szamd ,,Engedelyeze51 lap”-jan eloirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezm a kérelméhez mellckeit,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet ad.6328-3/2000 OETI, 1658/2011
OETI, 1076/2015 OETI szAmu szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitist, Egyebekben a
termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes
készitményekkel kapcsolatos egyes eljdrasok, illetve tevékenységek részletes szabélyairél szélo
44/2000. (XII. 27.) EUM rendelet, valamint a biocid termékek elballitisanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szold 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kdvetelimeényeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptdl szdmitott 15 napon beliil benytjtandd, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az elséfokd eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértékii — a masodfokon eljaré hatésig bankszamlaszaméra fizetendd — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyl Nyilvantartdsi és Képzési Kozpontnak (1051

. Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztifﬁorvosi Hivatalhoz kell beny(jtani.
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INDOKOLAS

A PentaClean Kft. (2049 Diosd, Vadrézéa w. 21.), mint forgalomba hozo6 kérelmezte az altala gyartott

Penta DS 4690 - alkoholos fertdtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai
Parlament és Tandcs 1272/2008/EK rendelet elbirasainak vald megfeleles céljabol — a termék
cimkéjének Valtozasa miatti modositasat.-

Az Orszagos Gyogyszerdszeti s Elelmezés- egeszsegugyl Intézet ad.6328-3/2000 OETI, 1658/2011
OETIL, 1076/2015 OETI szami szakértéi szakvéleményében, e hatirozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1.
Fécsoport 4. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedelyenek mddositasat
javasolta. :

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegii szolgaltatasa1ert fizetendé dijakrél sz6l6 1/2009. (I 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
» A dijfizetésre kitelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mértékil igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kbteles megfizetni.”
A kérelmezb igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését. '

A benytjtott kérelem és az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdopai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fert6tlenitésre.

Hatédrozatom a biocid termékek el6allitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6l6 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hataskdrben eljarva hoztam.
Eljarasom a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas dltalinos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrél torténé tijékoztatist az egészségligyi hatdsdgi és
igazgatasi tevékenységrdl szold 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 2 99. §
(1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebezés elbiralasara jegosult hatésdg hataskorét a 29/2015. (IL 25.) Korm. rendelet 10, § (D
. bekezdése allapitia meg. A jogorvoslati dijrél szolé téjékoztatds az Allami Népegészségiigyi és

- Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatési jellegii szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol szl 1/2009. (1. 30.) EiiM .rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szdmu melléklete VI. 34,
pontjan alapul.

| B'udapest, 2015. jilius 20.

Dr. Paller Judit mb. orszgos tisztiféorves nevében kiadmé.nyozza:

Dr Danlellsz Agnes
jarvanyligyi €és korhazhigiénés

{6osztalyvezetd

Errdl értesiil:
1./ PentaClean Kft.
" 2049 Di6sd, Vadrozsa u. 21.
2./ Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-cgészségligyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839. -
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Flelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24,
4 J/ Irattar




Cimketerv/Hasznalati utasitas

Penta DS 4690 -alkoholos fertotlenitoszer

35% isopropil-alkohol

Osszetevik: .

25 % etil-alkohol

Terméktipus: PT4

Formulicio: felhasznalsra kész oldat

Antimikrobialis baktericid, fungicid

spektrum:

Alkalmazasi teriilet: | A termék clozetes tisztitds wutdn kivaldéan alkalmas az
élelmiszeriparban, nagylizemi konyhakban, vendéglatdiparban
hasznélatos érzékeny eszkdzok, gépek, berendezések kezelésére.

Alkalmazasi

koncentraciok,

behatasi idé: 100% 2 perc kodryezeti

Veszélyt jelzé

piktogramok:
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Veszélyességi Flam Liq. 3. N
kategdriak: Eye Irrit.2.
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Figyelmeztetd H226 Tiizveszélyes folyadék és g6z.

mondatok: H319 Stlyos szemirritaciét okoz.
H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Ovintézkedésekre P210 Ho6t6)/szikratdl/nyilt langtol/ ... /forrd feliiletektdl tavol

vonatkozo mondatok: tartandé. Tilos a dohanyzas.

P233 Az edény szorosan lezarva tartando.
P280 Szemvédd hasznalata kételezo.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig
tartd ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhat6. Az &blités folytatasa.

P403+P235  Jol szell6zb helyen tartandé. Hiivos helyen tartando.

Penta DS 4690 -alkoholos fertdtlenitdszer




Egyéb _
figyelmeztetések:

A hatasido letelte utan a készitmény maradvanyainak letblitéstol
nyilt feliiletek esetében akkor lehet eltekinteni, amennyiben a
fertotlenit6 fazist egy alapos tisztitas el6zi meg és a készitményt
hagyjuk a kezelt feliiletre szdradni. Rendeltetésének megfelelden, a
hasznalati utasitas szerint alkalmazzuk. Elelmiszerekkel kdzvetleniil
nem érintkezhet.

Elsésegélynytjtas:

e Belélegzés esetén: a sériiltet vigylik friss levegtre, panasz
esetén forduljunk orvoshoz.

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

o Ha szembe Kkeriil: a szemet nyitva tartva folyéviz alatt
legalabb 15 percig Oblitsiik, és irritativ tiinetek esetén kérjiink
orvosi tandcsot.

o Lenyelés esetén: itassunk sok vizet és gondoskodjuk friss
levegorol.

Kérnyezetvédelemi
ovintézkedések;

hulladékkezelés

o A készitményt talajba, élovizekbe és kezelés nélkiil
kézcsatornaba juttatni nem szabad.

¢ A készitmény maradékainak kezelésére és drtalmatlanitasara
a98/2011.(VL15) Korm. Rendeletben és a 16/2001.(VIL.18.)
KOM rendeletben foglaltak szerint. EWC ké6d:07 06 01

Bzennyezésmentesités:

A folyadékot megkotd anyaggal (homok, fold, stb.) itassuk fel. Az
Osszegylijtott szennyezett anyagot az eldirdsok szerint tavolitsuk el.

Felhasznaloi kor:

foglalkozasszerit

Tarolas, Eredeti, bontatlan csomagolasban, hiivos, sugarzd hotél,

eltarthatdsag: napsugérzastél védett helyen, gyujtoforrastol tivol tartando el.
Elelmiszerektél, italoktdl, egyéb vegyszerekidl elkiilonitve kell
tarolni. Gyermekek kezébe nem keriilhet!

Lejarati ida: Szakszer( tarolas esetén mindségét 2 év

Kiszerelési egység:

750ml, 5kg, 20kg

PentaClean Kft., 2049 Didsd, Vadrozsa u.21.

Tisztifoorvosi Hivatal
engedélyének szima
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