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HATAROZAT

Az Orszagos TisztifSorvosi Hivatal — OTH 3446-4/2011. iktatészamt hatirozataval a Calgonit
MilCombi elnevezésii fertbtlenitGszer forgalomba hozatalara kiadott engedély rendelkezé részének 1.,
2. és 3. pontjat — a rendelkez rész egyéb rendelkezesenek valtozatlan hatalyban tartasa mellett — az
alabbiak szerlnt

modositom:

A Penta Clean Kft. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozo részére az altala gyartott
Penta CombiSept elnevezési fertdtlenitészer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak
szerint engedélyezem:

/A keszﬂ:meny forgalmazasa sordn az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEl/ 10558/2016 szama ,.Engedélyezési lap”-jan eldirt. feltételek teljesitését folyamatosan
blztosn:am kell.

2./ A forgalomba hozd kételes minden egyes kiszerelési egységen clhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gybdgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/10558/2016 szam szakértsi
szakvéleménye szerinti haszndlati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg
kell felelnie a kémiai biztonsagrél sz6lé 2000. évi XXV. toérvény, valamint a biocid termékek
- elballitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egylittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Penta CombiSept elnevezésii fertdtlenitészer nevének, kiszerelésének, Ssszetételének, hatds-
spektrumanak, és alkalmazasi eléirasainak megviltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

Felhivom a forgalomba hozo figyelmét, hogy jelen hatdrozatom jogerSre emelkedése napjatél a
termék kizarolag Penta CombiSept néven hozhaté forgalomba.

Hatirozatom ellen a kézbesitést kovetd napt6l szdmitott 15 napon belil benyiijtandd, indokoldssal
ellatott f{ellebbezéssel lehet €lni, az elséfoki: eljards igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (48.000,- Ft)
megegyezd mértékii — a masodfokon eljard hatésdg bankszamlaszaméra fizetendd — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz kell benyjtani.




INDOKOLAS

Calgonit MilCombi elnevezésl fert6tlenitészer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai
Parlament és Tanacs 1272/2008/EK rendelet eldirdsainak valé megfelelés céljabdl — a termék
cimkéjének, tovabba a termék nevének és dsszetételének valtozasa miatti modositasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/10558/2016 szama
szakértél szakvéleményében, e hatdrozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU

eurépai parlamenti és tanécsi rendelet V. Melléklete szerinti L Féesoport 4. termekttpusaba tartozd

készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatési eljarasaiért €s igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrél szélo 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
, A dijfizetésre kiotelezett az igazgatdsi szolgditatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mériékil igazgatdsi szolgditatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”
A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakért6i
szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezé részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhatd fertGtlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolé 1991. évi X1, torvény 4. §
(6) bekezdés ) pontjaban a biocid termékek eldéllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz616 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hatdskdrben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és szolgaltatas dltalanos szabalyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast az egészségligyi
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 fellebbezés elbiralasdra jogosult hatésag hataskorét a 29/2015. (IL. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrol szOlo téjékoztatds az Allami Népegészségligyi €s

Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatdsi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol szolé 1/2009. (I 30.) EilM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melleklete VI 35.

pontjan alapul.

Budapest 2016. aprilis 19.

' Szabo Eniké
f“'orszagos tisztiféorvos

Errél értesiil:

1./ Penta Clean Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.)

2./ Orszagos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839. |

3./ Nemzeti Elelmiszerlénc-biztonségi Hivatal
Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24,

4./ Trattar

A Penta Clean Kft. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozé kérelmezte az altala gyartott
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Cimketerv/Hasznalati utasitas

Penta CombiSept

Osszetevik: Hatéanyag: 4 % natrium-dikléizocianurat-dihidrat
Egyéb Gsszetevok: natrium-metaszilikat pentahidrat,

natrium-karbonat, natrium-
tripolifoszfat, anionos feliiletaktiv
anyag

Terméktipus: PT4

Formulacio: Szilard por

Antimikrobiilis spektrum: baktericid, fungicid

Alkalmazasi teriilet: konyhak,
vendéglatoipar, élelmiszer-
eldallité helyek:

Lugos, por alak tisztitd- fertGtlenitoszer
e altalanos feliiletfert6tlenits és tisztitoszer

* kézi mosogatis (egyfazisban tisztit €s fertotlenit)

Alkalmazasi koneentraciok,
behatasi ido:

Fertdtlenité hatds paraméterei:
Koncentracié: 2%, Hatdsid6: minimum 5 perc
Homérséklet: 45°C

Egyéb figyelmeztetések:

Keriiljiik a termékkel t6rténd expoziciét!
Ne hasznaljuk mas termékekkel egyiitt, veszélyes gazok
(kldr) szabadulhatnak fel. Rendelietésének megfelelden, a

hasznalati utasitas szerint alkalmazzuk. A szer
élelmiszerekkel kézvetleniil nem érinikezhet,

Feliiletfertotlenités: A hatasido letelte utan a szer
maradvanyait - a padozat kivételével - alapos ivovizes
oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel
kézvetleniil érintkezo feliiletek esetében az oblités
hatékonysagat ellenorizni kell.

Kézi mosogatds: A mosogatasi technologianak
biztositania kell a mosogatoéoldat maradéktalan leSblitését
az edények, evéeszkozok felitletérol.

| Veszélyt jelzé piktogramok

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészité veszélyességi EUHO031 Savval érintkezve mérgezé gazok
informacié: képzddnek.
Veszélyességi kategoridk: Skin Corr. 1B

STOT SE 3

Aguatic Chronic 2
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Veszélyeire/kockézataira utalé | 11314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
Figyelmezteté mondatok: H335 Légiti irritaciét okoz.
H411 Meérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast
okoz.
Ovintézkedésekre vonatkozo P273 Keriilni kell az anyagoknak a kiirnyezetbe valé
mondatok: kijutésat.
P280 Védokesztyli/védoruha/szemvédd/arcvédd
hasznélata kotelezo.

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

P305+P351+P338+P310 SZEMBE KERULES esetén:
Tobb percig tartd dvatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitisa, ha kdnnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa. Azonnal
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz. :

P402+P404 Szaraz helyen tartando. Zart edényben
tarolando!

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a
98/2001. (VI. 15.) Korm. rendeletnek, valamint a
72/2013. (VHI. 27.) VM rendeletnek megfelelden.

Elsosegélynyijtas:

Bérre keriilés esetén az érintett borfeliiletet bo vizzel
mossuk le.

Ha a szembe jut, azonnal, alaposan 6blitse b vizzel
legalabb 15 percen keresztiil.

Lenyelés esetén - ha a sériilt eszméleténél van - mossa ki a
szajat vizzel és igyon sok vizet! HANYTATNI TILOS!
Orvosi ellatas szitkséges!

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések/Hulladékkezelés

A termék és a bel6le szarmazo hulladék kérnyezetbe
jutasat meg kell akadalyozni.

Szennyezésmentesités:

A kiomlott terméket semleges megkotd anyaggal (homok,
fold, stb.) gylijtsiik dssze, majd a teriiletet alaposan
oblitsiik le vizzel.

Felhasznaléi kor:

| Foglalkozasszer

Téarolas, eltarthatésag:

Eredeti, bontatlan csomagolésban, hotél, fagytdl védve,

Gy Os helyen tartandé! Elelmiszerektsl, italoktél,

savélktol elkiilonitve taroljuk. Szakszer( tarolas esetén
minoseget 12 hénapig megbrzi.

/Gyermekek szamdra hozzaférhetetlen helyen tartando!
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Gyartasi idé/gyartasi tételszam:

Lejarati id6:

12 hénap a gyartastol szamitva

Kiszerelési egység:

1, 6 és 20 kg mlianyag vodor

Gyarté/forgalmazo:

PentaClean Kft., 2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.
Telefon: 36 23 545 650 <<¢ﬁ§3\

Orszagos Tisztifoorvesi Hivatal
engedélyének szama
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