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Targy: Penta DS 4690 — alkoholos fert6tlenitdszer elnevezésit fertdtlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

HATAROZAT

A Penta DS 4690 — alkoholos fertétlenitdszer elnevezésii feri6tlenitdszer forgalomba hozatalara az
OrszAgos Tisztiféorvosi Hivatal altal JU 900-4/2011. iktatdészamon kiadott és az azt részben mddositd
JKF/12246-3/2015. iktatészami forgalomba hozatali engedélyeket az aldbbiak szerint

modositom:

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrdozsa u. 21.) mint forgalmazo részére, az altala gyartott
Penta DS 4690 — alkoholos fertdtlenitdszer elnevezésii fertGtlenitGszer forgalomba hozatalat
a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sorén az Orszagos Gy6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEL/34596/2019. szdma ,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd koteles minden egyes kiszerelési egységen clhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszdgos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEV34596/2019. szimu
szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasinak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolé
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3/ A Penta DS 4690 - alkoholos fertitlenitészer eclnevezésii fertdtlenitdszer nevének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozésdnak és alkalmazdsi eldirdsainak
megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazas megsziintetését irasban kételes az Orszagos Tisztifborvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mds hatdsdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél szdlo
2000. évi XXV. térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eloirt
bejelentési kitelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem végleges, ellene kozigazgatasi aton 6nalld fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom ellen
kozigazgatasi per indithatdé. A kozigazgatasi pert a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon belil, a
Févéarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett, de az elséfokd hatdsagként eljaro
Orszagos Tisztiféorvoshoz benyijtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatési per illeteke
30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek kérelmére
azonban targyalast tart.

Cim: 1097 Budapest Albert Fi6rian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@nnk.gov.hu



INDOKOLAS

A PentaClean Care Kft. (2049 Diésd, Vadrozsa u. 21.) mint forgalmazo kérelmezte, az éltala gyartott
Penta DS 4690 — alkoholos fertitienitészer einevezésii fertbtlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének — a gyarto és forgalmazd nevének valtozasa miatti — modositasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-cgészségligyi Intézet a benyujtott dokumentécié és
vizsgalatok alapjan — elektronikus aldirassal megkaldott — OGYEI/34596/2019. szaml szakértsi
szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fdcsoport 4. terméktipusiba tartozéd
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jelleglh szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EtM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatdsokért az 1. mellékletben meghatirozott
mérték(i igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatési szolgaltatasi dij megfizeteset.

A benyujtott kérelem ¢s az Orszdgos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eloirt  feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU  eurépai parlamenti és tandcsi rendelet
V. Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhat6 fertétlenitésre.

Hatdrozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatisi tevékenységrdl szold 1991. évi Xl térvény
4. § (6) bekezdés ) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabalyairol 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/E. §-ban biztositott hataskodrben eljarva
hoztam, illetékességemet a fGvarosi és megyei korméanyhivatal, valamint a jarasi (févéarosi keriileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi allamigazgatdsi szerv
kijel6lésérdl szolo 385/2016. (X11. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

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

Eljarasom az altalanos kdzigazgatisi rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torveny (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 alapjan adtam meg.

A kézigazgatasi per lehetésége az Akr. 114. §- an, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrol szolo
2017. évi L torvény 12, § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -an
alapul.

A jogorvoslati eljards illetékével Kkapesolatos tdjékoztatdsomat az  illetékekr8l szolo
199Q. évi XCIIL. torvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg

Budapest, 2019. szeptember {7, .

/ Dr. Miiller Cecilia
orszagos tiszliféorvos
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Cimketerv/Hasznalati utasitis

Penta DS 4690 -alkoholos fertotlenitoszer

25% izopropil-alkohol

Osszetevik:

35 % etil-alkohol
Terméktipus: PT4
Formulécié: felhasznalasra kész oldat
Antimikrobialis baktericid, fungicid
spektrum: ' :

Alkalmazasi teriilet;

A  termék eldzetes tisztitas utan kivaléan alkalmas az
¢lelmiszeriparban, nagyiizemi konyhdkban, vendéglatdiparban
haszndlatos érzékeny eszkodzok, gépek, berendezések kezelésére.

Alkalmazasi
koncentraciok,
behatasi id6:
100% 2 perc koémyezeti

Veszélyt jelzé
piktogramok:

Figyelmeztetés: Figyelem
Kiegészitd
veszélyességi -
informacié:
Figyelmezteto H226 Tazveszélyes folyadék és goz.
mondatok: H319 Stilyos szemirriticiot okoz.

H336 Almossigot vagy szédiilést okozhat.
Ovintézkedésekre P210 H&tél, forrd feliiletektdl, szikratdl, nyilt langtdl €s mas

vonatkozé mondatok:

gyhjtoforrastdl tavol tartandd. Tilos a dohdnyzds.
P233 Az edény szorosan lezarva tartando.

P280 Védokesztyli/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelezd. ,
P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: T5bb percig
tarté Ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltivolitasa, ha koénnyen megoldhatd. Az &blités folytatdsa.
P403+P235 J6l szell6zd helyen tarolandé. Hiivs helyen tartandd.

Egyéb
figyelmeztetések:

A hatésid6 letelte utan a szer maradvényait - a padozat kivételével -
alapos ivovizes Oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel
kozvetlentil érintkezd feliiletek esetében az &blités hatékonysagat
ellenérizni kell. ‘ :

Rendeltetésének megfelelden, a haszndlati utasitas szerint
alkalmazzuk. A rendeltetésszer(i felhasznalas sorén iigyelni kell arra,
hogy az élelmiszerek sem a szerrel, sem annak maradékaval vagy
hulladékaval ne kertiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne




szennyezddjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok
emberi fogyasztisra nem hasznalhatok fel.

Elsosegélynyajtas:

Altaldnos informacié: A termékkel szennyezett ruhdt azonnal
tavolitsuk el.

Belélegzés esetén: A sériiltet vigylik friss levegdre, panasz esetén
forduljunk orvoshoz.

Borrel vald érintkezés utdn: Mossuk le vizzel és szappannal. Tart6s
irritacio esetén forduljunk orvoshoz.

A szemmel val érintkezés utdn: A szemet nyitva tartva folydviz
alatt 10-15 percig 0blitsiik, és irritativ tiinetek esetén kérjiink orvosi
tanacsot.

Lenyelés esetén: Itassunk sok vizet és gondoskodjunk friss levegdrol.

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések;

hulladékkezelés

A készitményt talajba, éldvizekbe és kezelés nélkiil kézesatornaba
juttatni nem szabad.

A termékhulladék, ill. elhasznalt termék a veszélyes hulladék
kategoriaba tartozik. Kezelésére a hatélyos helyi rendeletekben, ill.
az EU szabilyozasiban foglaltak az iranyaddk. A szennyezett
csomagoldanyag tisztitds utdn Ujrahasznosithatd.

Szennyezésmentesités:

A folyadékot megkitd anyaggal (homok, f6ld, stb.) itassuk fel. Az
Osszegylijtott szennyezett anyagot az eldirdsok szerint tavolitsuk el.

Felhasznaloi kor:

foglalkozasszer(

Tarolas,
eltarthatdsag:

Eredeti zart csomagolasban, hlivés helyen, élelmiszerektdl,
gyujtoforrastdl és sugarzd hétdl tivol, napténytdl védve, egyéb
vegyszerektdl elkiilonitve tarolando. Helyezziink el szemmosot a
munkahelyen. Eteltdl, italtdl, takarmanytol elkiilonitve tartando.
Térolasi homérséklet: 0 — 30°C. Gyermekek kezébe nem kerdilhet!

Eredeti zart csomagolasban 24 hénapig eltarthatd.

Lejarati idé:

Kiszerelési egység:

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

SZama:

Gyarto:
Forgalmazs: PentaClean Care Kft., 2049 Didsd, Vadrozsa u.21.
NNK engedély H2,384 -1, { 2_04_3{ FIF




