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Targy: Penta CN Super fertbtlenité gépi mosogatdszer elnevezésii fertStlenitdszer forgalomba
hozatali engedélyének modositasa

HATAROZAT

A Penta CN Super ferttlenité gépi mosogatdszer elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalara
az Emberi Erdforrasok Minisztériuma Orszagos Tisztiforvosi Feladatokért Felelés Helyettes
Allamtitkér 4ltal 32539-4/2017/KJFFO. iktatészdmon kiadott forgalomba hozatali engedélyt az
alabbiak szerint

modositom:

A PentaClean Care Kft. (2049 Ditsd, Vadrozsa u. 21.) mint forgalmazo részére, az éltala gyéartott
Penta CN Super fertotlenité gépi mosogatoszer clnevezésii fertGtlenitdszer forgalomba hozatalat a
4. termeéktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Gy6gyszerészeti ¢s Elelmezés-egészségligyl Intézet
OGYEIL/34593/2019. szamu ,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd kiteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gydgyszerészeti és FElelmerzés-egészségiigyl Intézet OGYEL/34593/2019. szAmG
szakértol szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolo
2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek eldéllitasanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Penta CN Super fertotlenité gépi mosogatoszer elnevezésli fertdtlenitOszer nevének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatés-spektrumanak, feliratozdsanak é&s alkalmazisi eldirasainak
megvaltoztatiséhoz engedélyt kell kémi.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazis megsziintetését irasban koteles az Orszdgos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél szolo
2000. évi XXV. térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kdtelezettség teljesitését nem pétolja.

Déntésem végleges, ellene kozigazgatasi uton 6nalld fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom ellen
kozigazgatasi per indithaté. A kozigazgatdsi pert a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil, a
Fovérosi Kozigazgatdsi és Munkailigyi Birésaghoz cimzett, de az elsdfokt hatosagként eljard
Orszégos Tisztiféorvoshoz benyijtott keresettel lehet kezdeményezni. A kdzigazgatasi per illetéke
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30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A bir6sig a pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek kérelmére
azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.) mint forgalmazé kérelmezte, az altala gyartott
Penta CN Super fertdtlenité gépi mosogatészer clnevezésti fertétlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének — a gyartd és forgalmazo nevének valtozasa miatti — mddositasat.

Az Orszagos Gydgyszerészeti & Elelmezés-egészségiigyi Intézet a benynjtott dokumentacié és
vizsgalatok alapjan — clektronikus aldirissal megkiildott — OGYEI/34593/2019. sziml szakértdi
szakvéleményében, e hatirozat rendelkezé részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti L Fdcsoport 4. terméktipusdba tartozd
készitmény forgalomba hozatali engedélyének moédositisat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat cgyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatdsokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytijtott kérelem &s az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megiéllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkez6 részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
V. Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fertdtlenitésre.

Hatdrozatom az egészségligyi hatésdgi ¢s igazgatasi tevékenységrdl szolé 1991, évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének €s forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairdl 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § ¢s a 24/E. §-ban biztositott hatdskorben eljarva
hoztam, illetékességemet a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriieti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatisardl, tovabba az cgészségligyi allamigazgatisi szerv
kijeldlésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatirozza meg.

Dontésem a biocid termékek elbéllitisanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az 4ltalanos kézigazgatasi rendtartasrdl szoldé 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban: Akr.)
43. §. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul, a jogorvoslatrol
t6rténd thjékoziatast az Akr, 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjan adtam meg.

A kbzigazgatasi per lehetosége az Akr. 114. §- 4n, valamint a kozigazgatasi perrendtartésr6l sz6l6
2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -4n
alapul.

A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatdsomat az  illetékekr6l  sz0lo
1990. évi XCIII. térvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2019. szeptember 4.
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Cimketerv/Hasznalati utasitas
Penta CN Super fertdtlenité gépi mosogatoszer

Osszetevék: Hatéanyag: 3,6% natrium-hipoklorit
Egyéb Gsszetevik:
kalium-hidroxid, natrium-tripolifoszfat
Terméktipus: PT4
Formulacié: | folyékony koncentratum

Antimikrobialis spektrum:

baktericid, fungicid,

Alkalmazisi teriilet:

Konyhak, vendéglatdipar, élelmiszer-eldallitd helyek:
o gépi mosogatas

o feliiletfertétlenités (padozat és egycb lGgdlld feliilet)

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi idi:

Fertdtlenit hatds paraméterei:
1,5% koncentracid, S perc hatisidd, homérséklet: 55°C

Veszélyt jelzd piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély!

Kiegészito veszélyességi
informicio:

EUHO031 Savval érintkezve mérgezd gazok képzddnek.

Figyelmezteté mondatok:

H290 Fémekre korroziv hatdsu lehet.
H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H410 Nagyon mérgez0 a vizi élovilagra, hosszan tartd
karosodast okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozo
mondatok:

P235 Hiivos helyen tartandé.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kdérnyezetbe vald
kijutasét.

P280 Védékesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédod
hasznalata kételezo.

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

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb
percig tartd dvatos oblités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az
oblités folytatasa. ’

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ / orvoshoz.

| P390 A kidmlétt anyagot fel kell itatni a koriilvevo

anyagok kdrosodasanak megeldzése érdekében,




P410 Napfénytdl védends.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékkent: a
225/2015. (VIIL7.) Korm. rendeletnek, valamint a
72/2013. (VIIL. 27.) VM rendeletnek megfeleloen.

Egy¢b figyelmeztetések:

Keriiljiik a termékkel torténd expoziciot!

Ne hasznaljuk mas termékkel kombinaltan, mert veszelyes

gazok (klér) szabadulhatnak fel.

Gépi mosogatas: A mosogatasi technologianak
biztositania kell a mosogat6oldat maradéktalan ledblitését
az edények, evieszkszok feliiletérsl.

Feliiletfertétlenités: A hatdsido letelte utan a szer
maradvanyait - a padozat kivételével - alapos ivovizes
Oblitéssel el kell tavolitani. Az éleimiszerekkel
k&zvetlentil érintkezd feliiletek esetében az Gblités
hatékonysagat ellendrizni kell.

Rendeltetésének megfelelden, a hasznalati utasitas szerint
alkalmazzuk. A rendeltetésszerii fethasznalas soran
ligyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel, sem
annak maradékaval vagy hulladékaval ne keriiljenek
érintkezésbe, ill. azokkal ne szennyez6djenek. A
termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi
fogyasztasra nem hasznathatok fel.

Elsosegélynynijtas:

Altalanos informéci6: Azonnal tavolitsuk el a szennyezett
ruhat.

Belélegzés esetén: a sériiltet vigylik friss levegore,
barmilyen tiinet esetén keressiink fel orvost.

Borrel vald érintkezés utdn: Azonnal mossuk le bo vizzel,
tovabbi panasz esetén forduljunk orvoshoz. :

A szemmel vald érintkezés utan: A szemet nyitva tartva
folyoviz alatt legalabb 15 percig 6blitsiik, €s azonnal
forduljunk orvoshoz.

Lenyelés esetén: Oblitstik ki a sériilt szajat és
gondoskodjunk friss leveg6rol. Hanytatni nem szabad!
Azonnal forduljunk orvoshoz, mutassuk meg a biztonsagi
adatlapot vagy a termékcimkeét.

Kiérnyezetvédelemi
ovintézkedések/Hulladékkezelés

A termék és a beldle szarmazoé hulladék kornyezetbe
jutasat meg kell akadalyozni. A készitményt talajba,
€lévizekbe és erds higitas nélkiil kdzcsatornaba juttatni
nem szabad.

Maradékai, csomagoléanyaga veszélyes hulladékként
kezelendd.

Szennyezésmentesités:

A kiomlott terméket semleges megkoté anyaggal (Homok,
fold, stb.) itassuk fel, majd a teriiletet alaposan &blitstik le
vizzel.




Felhasznaloi kor:

Foglalkozasszerh

Téarolas, eltarthatésag:

Eredeti, bontatlan csomagolasban, hotol, napfénytol
fagytol védve, hiivis helyen tartandé! Elelmiszerektol,
italoktol, savaktol, elkiilonitve taroljuk. Szakszer( tarolas
esetén mindségét 6 honapig megdrzi. Elzarva és
gyermekek szamara hozzaférhetetlen helyen tartando!

Lejarati idé:

Kiszerelési egység:

Gyarté/forgalmazo:

PentaClean Care Kft., 2049 Diésd, Vadrézsa u. 21.

NNK engedély szim:

HA383~a [2o49]m1T




