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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
ORSZAGOS TISZTIFOORVOS

Iktatdszam: 44486-2/2018/KIFFO Hiv. szam: -
Ugyintézé: Szeberényi Katalin (436 1 476 1160)
Melleklet: 2 db

Targy: A Penta Handsept kézfertotlenité szappan elnevezésii fert6tlenitoszer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal JU-14357-3/2012. iktatbszamn engedélyét médositd JKF/10764-
3/2015. szamu hatérozatdval a Penta Handsept kézfertitlenité szappan elnevezésii fert6tlenit6szer
forgalomba hozataldra kiadott engedélye rendelkezé részét az alabbiak szerint

modositom

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalmazo részére a Gironde Kozmetikai
és Haztartas-vegyipari Termékeket Gyarté és Forgalmazd Kft. (3333 Terpes, Petofi 0t 2-4.) altal
gyartott Penta Handsept kézfertdtlenitoé szappan elnevezési fertdtlenitészer forgalomba hozatalat az
1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont KIMI-DDD-8323-2/2018
szam( szakvéleményén alapuld -, Engedélyezési lap”-jan elbirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont KIMI-DDD-8323-2/2018 szamu szakértéi szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél szolo
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eléallitasdnak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szo16 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

3./ A Penta Handsept kézfertitlenité szappan elnevezésii fertdtlenitészer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozasanak ¢s alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatasihoz
engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisziiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsigok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szold 2000. évi XXV,
térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eléirt bejelentési
kotelezettse€g teljesitését nem potolja.

Dontésem végleges, ellene kOzigazgatasi uton 6nélld fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom ellen
- kozigazgatasi per indithatd. A kozigazgatdsi pert a dontés kozlésétél szamitott 30 napon belill, a
Févarosi Kézigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de az els6foki hatdsagként eljard Orszagos
Tisztiféorvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kizigazgatasi per illetéke 30.000 Ft,
azaz harmincezer forint. A birésidg a pert tirgyalason kivill biralja el, a felek kérelmére azonban
targyalast tart.

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




INDOKOLAS

A PentaClean Care Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalmazé kérelmezte a Gironde
Kozmetikai és Haztartss-vegyipari Termékeket Gyarté és Forgalmazd Kift. (3333 Terpes, Petdfi ut 2-4.)
altal gyartott Penta Handsept kézfertotlenité szappan elnevezési fert6tlenitoszer forgalomba hozatali
engedélyének madositasat a forgalmazé nevének véltozasa miatt.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont KIMI-DDD-8323-2/2018 szamu szakértdi szakvélemeénycben, e
hatarozat rendelkezé részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi
rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 1. terméktipusaba tartozé készitmény forgalomba
hozatali engedélyének modositasat javasolia.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatasi eljérdsaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatdsaiért fizetendé dijakrdl sz6l6 1/2009. (I 30.) EdM rendelet 2. § (1) bekezdese
szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgiltatisokért az I. mellékletben meghatérozott
mértékil igazgatasi szolgdltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmerzd igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizeteset.

A benyijtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben elbirt feltételekkel
forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
1. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Hatérozatom az egészségiigyi hatosagi és igazgatdasi tevékenységrol sz616 1991, évi XL térvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjdban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdalyairsl 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és 24/D. § (4) bekezdés a) pontjaban biztositott
hataskdrben eljdrva hoztam, illetékességemet a {6vérosi és megyei korményhivatal, valamint a jarési
(févarosi kertileti) hivatal népegészségiigyi feladatai elldtdsarol, tovabba az egészségligyi
allamigazgatasi szerv kijelolésérdl szolé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése
hatarozza meg.

Déontésem a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6lo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul. '

Eljardsom az ltalanos kozigazgatasi rendtartésrol szold 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr)
43.§. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-dn alapul, a jogorvoslatrol
torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjan adtam meg.

A kozigazgatasi per lehetdsége az Akr. 114. §- an, valamint a kozigazgatési perrendtartasrol szo6lo
2017. &vi 1. torvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § €s 77. § -an
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapesolatos tdjékoztatasomat az illetekekrsl szold 1990. évi
XCIIL torvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2018. november 29.

Errdl értesiil:
1./ PentaClean Care Kft.

2049 Dibsd, Vadrozsa u. 21.
2./ Trattar




Cimketerv/Hasznalati utasitas f}}’%\

Penta Handsept kézfertotlenité szappgﬂf/ff‘k
Osszetevok: ' Za % é;; .

biocid hatéanyag: didecil-dimetil-ammoénium-klorid (3,5%, EC: 230-525 2) ! ;;9 }i’:’z’;\%
benzil-alkil-dimetil-amméniumklorid (2,0%, EC: 270-325-2) P
egyéb Osszetevbk: 2-propanol, zsiralkohol etoxilat, parfiim, CI 19140, CT 42090

Veszélyes dsszetevék: didecil-dimetil-ammdnium-klorid, benzil-alkil-dimetil-amméniumklorid

Antimikrobialis spektrum: baktericid
fungicid
Terméktipus: PT1 terméktipus
Alkalmazasi teriilet: tisztito hatasa fertétlenitd kézmosas

Formulacio: folyékony koncentratum

Felhasznaloi kor: foglalkozasszer(l

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi ido: A készitményt toményen, higitatlanul kell
alkalmazni.

Konyokkel mitkodtetd adagolobol az elézetesen megnedvesitett kezekre juttassunk 3-5 ml
készitményt. A kézen habot kell képezni és 1 perc behatdsi idd letelte utdn a kezeket folyo
meleg vizzel alaposan le kell &bliteni.

Veszélyt jelzo piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészito veszélyességi informacio:
Figyelmezteté mondatok:

H315 Borirrital6 hatasu.

H318 Sulyos szemké;rosodést okoz.
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Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:
P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P103 Hasznalat el6tt olvassa el a cimkén kozdlt informacidkat.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartés Gvatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitédsa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valod kijutasat.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi el6irdsoknak megfelelGen.

Egyéb figyelmeztetések:
Mis tisztité- és fertdtlenitdszerrel keverni tilos!

Elsésegélynyiijtas: Szembe keriilés esetén t6bb percig tarté 6vatos Sblites sziikséges, adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitisa, ha konnyen megoldhaté. Tartds panasz esetén orvoshoz,




kell fordulni. Véletlen lenyelés esetén &blitsiik ki a sériilt sz4jat, majd itassunk sok »izet és |
gondoskodjunk friss levegdrdl. Hanytatni tilos! Forduljunk orv(’i%hOZ

L 75 <" *
Hulladékkezelés: A készitmény maradékainak kezelésére ¢s arta];t%ggﬂ%xmtasara a vonatkozd
rendeletekben foglaltak az iranyadok. A kitirGlt csomagoldanyag vt%g“ob(hi;st kovetden

kommunalis hulladékként kezelhet6. Oe@fff‘@"-“t
Ly Jf’0>

Kornyezetvédelem/okotoxikelogia: A készitmény vizi kérnyezetben Veszeﬁ?t Jele Hithet,
higitatlanul felszini vizbe, csatorndba vagy talajvizbe a termék nem keriilhet.

Szennyezés-mentesités: Nagy mennyiségi kiomlés esetén a kiomlott szert folyadékmegkotd
anyaggal itassuk fel és el6irasoknak megfeleléen semmisitsiik meg.

Tarolas, eltarthatoésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, hétdl, fagytol védve,
szobahdmérsékleten, élelmiszerektdl, savaktodl és olddszerektdl tavol, gyermekektdl elzarva
gyartastol szdmitott 18 honapig eltarthato.

Gyartasi ido:
Lejarati idé:

Kiszerelési egység:

Gyartja: Gironde Kozmetikai és Haztartads-vegyipari Termékeket Gyarté €és Forgalmazd Kft. ,

H-3333 Terpes, Petdfi ut 2-4.
Forgalomba hozza: PentaClean Care Kft. 2049 Didsd, Vadrézsa u.21.
NNK engedély szama: Able 6 ~2 [ Lo1®! L3 FFo




