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Targy: Penta CipSept Cl elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének médositasa

HATAROZAT

A Penta CipSept Cl clnevezésii fertétlenitbszer forgalomba hozatalara az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal altal OTH 3547-4/2011. iktatészamon kiadott és az azt részben modositd JKF/12238-3/2015.
¢és JKF/16627-4/2016. iktatoszam forgalomba hozatali engedélyeket az alabbiak szerint

modositom:

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.) mint forgalmazo részére, az altala gyartott
Penta CipSept Cl clnevezésii fertbtlenitszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEL/34587/2019. szamu ,Engedélyezési lap”-jan elGirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gydgyszerészeti és FElelmezés-cgészségligyi Intézet OGYEL/34587/2019. sz4mib
szakértOi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél szold
2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek eldallitisdnak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szold 38/2003. (VI1.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet kivetelményeinek.

3./ A Penta CipSept Cl elnevezési fertdtlenitdszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatés-
spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi eléirdsainak megvaltoztatisdhoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazis megsziintetését irdsban kételes az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mds hatésdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolo
2000. évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kbtelezettség teljesitését nem pdtolja.

Dontésem végleges, eliene kézigazgatasi Gton 6nallo fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom ellen
kézigazgatasi per indithatd. A kézigazgatasi pert a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil, a
Fovarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyl Birdsighoz cimzett, de az elséfokd hatosagként eljard
Orszagos Tisztifborvoshoz benyiijtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatési per illetéke
30.000 It, azaz harmincezer forint. A birdsig a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek kérelmére
azonban targyalast tart.
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INDOKOLAS

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.) mint forgalmazé kérelmezte, az altala gyartott
Penta CipSept Cl elnevezésii fertbtlenitészer forgalomba hozatali engedélyének — a gyartd és
forgalmazé nevének valtozdsa miatti — modositasat.

Az Orszagos Gybgyszerészeti és Blelmezés-cgészségiigyi Intézet a benydjtott dokumenticid és
vizsgilatok alapjan — elektronikus aldirdssal megkiildott — OGYEL/34587/2019. szami szakértéi
szakvéleményében, ¢ hatirozat rendelkezd részében foglalt kikétésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fécsoport 4. terméktipusdiba tartozo
keszitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatisi
jellegli szolgaltatasaiért fizetend$ dijakrdl szolo 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint; A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyijtott kérelem és az Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eldirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU  eurépai parlamenti ¢€s tandcsi rendelet
V. Mellékletében meghatarozott 4, terméktipusba sorolhato fertotienitésre.

Hatarozatom az egészségiigyl hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabalyairol 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/E. §-ban biztositott hataskdérben eljarva
hoztam, illetékességemet a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (f8vérosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
“kijelolésérol szolo 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Déntésem a biocid termékek eldallitAsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szold
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-4n alapul.

Eljarasom az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr)
43. §. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-4n alapul, a jogorvoslatrol
torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjin adtam meg.

A kozigazgatisi per lehetésége az Akr. 114. §- 4n, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrol $z016
2017. évi L. térvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -4n
alapul.

A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tajékoztatisomat az illetékekrél szold
1990. évi XCIIL térvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.
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Cimketerv/Hasznalati utasitas

Penta CipSept C1
(")ss_zeteviik: Hatéanyag: < 4% natrium-hipoklorit; kb. 3,6% aktiv
klértartalom
Veszélyes dsszetevok: 5-20% natrium-hidroxid
Terméktipus: PT4
Formulacio: folyékony koncentratum
Antimikrobialis spektrum: baktericid, fungicid

Alkalmazasi teriilet:

feliilettisztitas és fertdtlenités egy 1épésben;
e tartalyok, tejsilok, cs6vezetékek tejszallito tankok,
rekeszek ladak, tisztitasa €s fertttlenitése;
o CIP rendszeri tisztitas-fertStlenités;
e nagykonyhikon és a vendéglatdiparban
hasznalhat6 edények, eszk6zok, evoeszkdzok,
poharak fertStlenitd hat4st gépi mosogatasara;

¢ alkalmas padozatok, lugallé moshaté feliiletek
tisztitasra is.

Alkalmazisi koncentraciok,
behatasi idd:

Fert6tlenito hatds paraméterei:

1 o ‘ o M Waericid,
sperc | 40°C fangicid

Veszélyt jelzo piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély!

Kiegészitd veszélyességi
informacio:

EUHO031 Savval érintkezve mérgezd gazok képzodnek.

Figyelmezteté mondatok:

H290 Fémekre korroziv hatasn lehet. -
H314 Stlyos égési sériilést €s szemkarosodast okoz.
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karosodast okoz.




Ovintézkedésekre vonatkozé
mondatok:

P235 Hiivos helyen tartando.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo
kijutésat.

P280 Védokesztyli/védGruha/szemvédd/arcvedd hasznalata
kotelezo.

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

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN:
T&bb percig tartd ovatos Gblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P390 A kiomlott anyagot fel kell itatni a kériilvevo
anyagok karosodasanak megel6zése érdekében.

P410 Napfénytol védendd.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a
225/2015. (VIIL. 7.) Korm. rendeletnek, valamint a
72/2013. (VIIL 27.) VM rendeletnek megfelelden.

Egyéb figyelmeztetések:

Keriiljiik a termeékkel térténd expoziciot!
Ne hasznaljuk mas termékkel kombinaltan, mert veszélyes

| gazok (k16r) szabadulhatnak fel.

A hatasid6 letelte utdn a szer maradvanyait - a padozat
kivételével - alapos ivévizes Sblitéssel el kell tdvolitani.
Az élelmiszerekkel kdzvetleniil érintkezd feliiletek
esetében az §blités hatekonysagat ellendrizni kell.

A mosogatési technoldgiat dgy kell bedllitani, hogy a
mosogatégép a moséoldat maradvanyait maradéktalanul
letblitse az edények, evoeszkdzok feliiletérol.

Rendeltetésének megfelelden, a hasznalati utasitas szerint
alkalmazzuk. A rendeltetésszerii felhasznalas sordn
tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel, sem
annak maradékdval vagy hulladékaval ne keriiljenek
érintkezésbe, ill. azokkal ne szennyezddjenck. A termékkel
szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra
nem hasznalhatok fel. '

Elsdsegélynyujtas:

Altalanos informécio: Azonnal tavolitsuk el a szennyezett
ruhat, '
Belélegzés esetén: A sériiltet vigyiik friss levegbre,
barmilyen tiinet esetén keressiink fel orvost.

Bérrel valo érintkezés utdn: Azonnal mossuk le b6 vizzel,
tovabbi panasz esetén forduljunk orvoshoz.

‘A szemmel vald érintkezés utan: A szemet nyitva tartva

folydviz alatt legalabb 15 percig oblitsiik, és azonnal
forduijunk orvoshoz.




Lenyelés esetén: Oblitsiik ki a sériilt szajat és
gondoskodjunk friss levegtril. Hanytatni nem szabad!
Azonnal forduljunk orvoshoz, mutassuk meg a biztonsagi
adatlapot vagy a termdk cimkéjét.

Kirnyezetvédelemi
ovintézkedések/Hullad ékkezelés

A termék és a belBle szarmazd hulladék kdrnyezetbe
jutasat meg kell akadalyozni. A készitményt talajba,
éldvizekbe és kezelés nélkiil kdzesatornaba juttatni nem
szabad.

Maradékai, csomagoléanyaga veszélyes hulladékként
kezelendd. A szennyezett csomagoldanyag tisztitas utan
ijrahasznosithato.

Szennyezésmentesités:

A kitmlott terméket folyadékot megkotd anyaggal
(homok, kovaf6ld, logmegkotd anyagok) itassuk fel, majd
a teriiletet alaposan Gblitsiik le vizzel. A felitatott anyagot
veszélyes hulladékként kell kezelni. Kezeljiik a talajt hig,
savas vizzel.

Felhasznaloi kér:

Foglalkozasszert

Tarolas, eltarthatosag:

Eredeti, zart csomagolasban, szaraz, jol szell6z6
helyiségben, napfénytél, fagytdl védve, savaktol
elkiilénitve tartand6! Helyezziink el szemmosot a
munkahelyen. Tarolasi hémérséklet: 5 — 30 °C
Elelmiszerektdl, italoktdl, takarmanytdl elkiilonitve
taroljuk. Gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen
tartandd! Eltarthatésag: 6 honap

Kiszerelési egység:

6 kg, 25 kg mililanyag kanna, 240 kg hordd, 1200 kg IBC
tartdly

Gyarto/forgalmazé:

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

NNK engedély szama:

HAD82 -2 | 2e43| F1F




