Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6rian it 2-6.
Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.
Iktatdszam: JKF/16627-4/2016.

Targy: Calgonit CN 373 elnevezésii
fertdtlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének mddositasa

Eléadd: Szeberényi Katalin

E-mail: jarvany@oth.antsz.hu

Telefon: +36 1476 1160; fax:215-5311
Melléklet: 2 db.

HATAROZAT

Az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal — OTH 3547-4/2011. iktatdszdmi engedélyét modosité —
JKF/12238-3/2015. iktatdszamU hatdrozatdval a Calgonit CN 373 elnevezésii fertbtlenitOszer
forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkez6 részét az alabbiak szerint

- mdodositom:

A PentaClean Kft. (2049 Di6sd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozé részére az iltala gyartott
Penta CipSept Cl elnevezésii fertdtlenitszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet
OGYELI/38998/2016 szamu ,Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gybgyszerészeti és Llelmezés-egészségligyi Intézet OGYEI/38998/2016 szam szakért6i
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szdlo
2000. évi XXV. t6érvény, valamint a biocid termékek elballitasanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirél szold 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatdrozatom jogerére emelkedése napjatol a
termék Penta CipSept Cl clnevezésii fertétlenitdszer néven hozhaté forgalomba.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kivetd naptdl szamitott 15 napon beliill benyijtandd, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az els6fokl eljards igazgatasi szolgaltatdsi dijtételével (48.000,- Ft)
megegyezd mértékli — a masodfokon eljaré hatosig bankszamlaszamdra fizetenddé — 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 benydjtani.




INDOKOLAS

A PentaClean Kift. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozé kérelmezte az 4ltala
gyartott Calgonit CN 373 clnevezési fertdtlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének a termék
nevének és alkalmazasi paramétereinek valtozasa miatti modositasat.

Az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/38998/2016 szamu
szakért6i szakvéleményében, ¢ hatarozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti' I. Focsoport 4. terméktipusdba tartozo
~ készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasét javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatisi eljarasaiért és igazgatdsi
jellegii szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrdl szold 1/2009. (I 30.) EGM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
. A diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatdsokért az 1. melléklethen meghatdrozoit
mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”
A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértoi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben
eléirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhato ferttlenitésre.

Hatdrozatom az egészségiigyi hatésagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjdban a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l
szolo 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyuttes rendelet 7.§-4ban biztositott hataskdrben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas dltalanos szabélyair6l szo6lo
2004, évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast az egészségligyi
hatésagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. §
(1),a299. § (1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatésag hataskorét a 29/2015. (IL. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése éllapitia meg. A jogorvoslati dfjrol sz6l6 tijékoztatas az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért €s igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetendo
dijakrol sz6lo 1/2009. (1. 30) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szdmu melléklete VI. 35.
pontjan alapul.

Budapest, 2016. november 135,

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos nevében kladmanyozzwq PG N
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Errol értesiil:
1./ PentaClean Kft.
2049 Diosd, Vadrézsa u. 21.
2./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839.
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.
4./ Irattar




Cimketerv/Hasznalati utasitas

Penta CipSept Cl
Osszetevik: _ Hatoéanyag: < 4% natrium-hipoklorit; kb. 3,6% aktiv
klértartalom
Veszélyes dsszetevdk: 5-20% ndtrium-hidroxid
Terméktipus: PT4
Formulacié: folyékony koncentratum
Antimikrobialis spektrum: baktericid, fungicid
Alkalmazasi teriilet: feliilettisztitas és fertétlenités egy 1épésben;
o tartalyok, tejsilok, csvezetékek tejszallité tankok,
rekeszek ladak, tisztitasa és fertGtlenitése;

e CIP rendszern tisztitas-fertétlenités;

e nagykonyhékon és a vendéglatéiparban
hasznalhaté edények, eszk6zok, evieszkozok,
poharak fert6tlenité hatdst gépi mosogatasara;

o alkalmas padozatok, lagallé moshaté feliiletek
tisztitasra is.

Alkalmazasi koncentraciok, Fertdtlenitd hatis paraméterei:
| behatdsi idé: '

Rt

baktericid,

Veszélyt jelz6 piktogramok:

| Figyelmeztetés: Veszély!

Kiegészit6 veszélyességi EUHO031 Savval érintkezve mérgez6 gazok képzddnek.
informacio:
Veszélyességi kategoriak: Aquatic Acute 1.

' : Skin Corr. 1A.

Figyelmezteté mondatok: H314 Sulyos égési sériilést és szemkdrosodast okoz.
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Ovintézkedésekre vonatkozé P235 Hiivss helyen tartando.

mondatok: P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo
kijutasat.

P280 Védskesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd
hasznélata kotelezd.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL:
Az Bsszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni. A bort le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb
percig tartd dvatos Oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen
megoldhaté. Az oblités folytatasa. -

P410 Napfényt6l védendo.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a
98/2001. (VL.15.) Korm. rendeletnek, valamint a
72/2013. (VIIL:27.) VM rendeletnek megfelelSen.

Egyéb figyelmeztetések: Kertiiljiik a termékkel torténé expoziciot!

Ne hasznaljuk més termékkel kombinaltan, mert veszélyes
gazok (klor) szabadulhatnak fel.

A hat4sid6 letelte utdan a szer maradvanyait - a padozat
kivételével - alapos ivovizes 6blitéssel el kell tdvolitani.
A mosogﬁtési technolégiat Ggy kell bedllitani, hogy a
mosogatdgép a mosooldat maradvanyait maradéktalanul
lesblitse az edények, evbeszk6zok feliiletérol.
Rendeltetésének megfelcléen, a hasznalati utasitas szerint
alkalmazzuk. A szer élelmiszerekkel kdzvetlentil nem
érintkezhet.

Elsésegélynyujtas: Altalénos informécié: Azonnal tévolitsuk el a szennyezett
ruhat.

Belélegzés esetén: A sériiltet vigyiik friss levegOre,
barmilyen tiinet esetén keressiink fel orvost.

Borre keriilés esetén azonnal mossuk le az érintett
borfeliiletet bo vizzel, tovabbi panasz esetén forduljunk
orvoshoz.

Ha a szembe jut: a szemet nyitva tartva foly6viz alatt
Sblitse bo vizzel legaldbb 15 percen keresztiil, és azonnal
forduljon orvoshoz.

Lenyelés esetén - ha a sériilt eszméleténél van - mossa ki a
széjat vizzel és gondoskodjon friss leveg6rol!
HANYTATNI TILOS! Azonnal forduljunk orvoshoz,
mutassuk meg ezt a dokumentumot vagy a termek
cimkéjét.

Szembe jutds és lenyelés esetén azonnal forduljunk
orvoshoz! A munkavégzés helyén vészzuhany és

7 Beaszemmosd alljon rendelkezésre.

ﬁ;J{A{é@ ¢k és a beldle szarmazo6 hulladék kérnyezetbe
Kezelési jutishtimeg kell akadélyozni.
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Szennyezésmentesités:

A kidmlott termeket folyadékot megksté anyaggal
(homok, kovafdld, lagmegktts anyagok) itassuk fel, majd
a teriiletet alaposan &blitsiik le vizzel. A felitatott anyagot
veszélyes hulladékként kell kezelni. Kezeljik a talajt hig,
savas vizzel.

Felhasznaloi kor:

Foglalkozasszer(

Tarolas, eltarthatosag:

Eredeti, zart csomagolasban, széraz, jol szellbzé
helyiségben, napfénytdl, fagytol védve, savaktol
elkiildnitve tartand6! Helyezziink el szemmosot a
munkahelyen.

Térolasi homérseklet: 5 — 30 °C

Elelmiszerekts], italoktél, takarménytél elkiilénitve
téroljuk.

Gyermekek szdméra hozzaférhetetlen helyen tartando!

Eltarthatéség: 6 honap

Kiszerelési egység:

| 6 kg, 25 kg manyag kanna, 240 kg hordé, 1200 kg IBC

tartaly

Gyarto/forgalmazé:

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

Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal
engedélyének szama

Telefon: 36 23 545 650 TR Bl
: il Lits

ST (16607 -1 ] 1016 / 2 &)

)
b
=

T
\b‘a‘
]
e




