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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal JU-11257-3/2012. iktatoszami hatirozatival a Clorosan
elnevezést fertotlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részének 1. és 2.
pontjat — a rendelkezd rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatdlyban tartisa mellett — az alabbiak
szerint

modositom:

A PentaClean Kft. (2049 Diésd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozd részére a Clovin S.A.
Lengyelorszég, 18-220 Czyzew ul. Zarzecze 14. altal gyartott Clorosan elnevezésil fertitlenitGszer
forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazidsa sordn az Orszidgos Epidemioldgiai Kozpont 7805/291/2015.
~Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az Orszdgos Epidemiolégiai Kézpont 7805/291/2015. szamu szakértdi szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast.

Egyebekben a termdék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél sz6ld
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl sz016 38/2003. (VIIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kvetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon belill benygjtandd, indokoldssal elldtott
fellebbezéssel lehet €lni, az elsdfoku eljards igazgatdsi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mérték{l - a masodfokon eljard hatdésag bankszamlaszdmara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz kell benyujtani. -
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INDOKOLAS

A PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozé kérelmezte a Clovin S.A.
Lengyelorszag, 18-220 Czyzew ul. Zarzecze 14. altal gyartott Clorosan elnevezésii fertétlenitGszer
forgalomba hozatali engedélyének — a termck biztonsagi adatlapjanak feliilvizsgdlata miatti —
modositasat.

Az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumenticio és vizsgalatok alapjan a
 7805/291/2015. szamil szakértdi szakvéleményében e hatdrozat rendelkezd részében foglalt
kikstésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi- rendelet V. Melléklete szerinti L
Fdcsoport 2. terméktipusiba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének moédositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (I 30.) EUM rendelet 2. § (1) bekezdese
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatisokért az 1. mellékletben meghatérozott
mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetesét.

A benytjtott kérelem és az Orszdgos Epidemiolégiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2. terméktipusba sorolhato fertStlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eléallitasanak €s forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6l6 38/2003.
(VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében és (4) bekezdése b) pontjdban
biztositott hataskorben eljarva hoztam. Eljardsom a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatds
4ltaldnos szabalyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol toriénd
tajékoztatast az egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szold 1991. évi X1 trvény 14/
§ (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjin adtam meg,

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatdsag hataskorét a 29/2015. (I 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrol szold tdjékoztatds az Allami Népegészségligyi és
Tisztiorvosi Szolgélat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd
dfjakrol szolé 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szama melléklete VI. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2015. junius 19.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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Errdl értesiil:
1./ PentaClean Kft.
(2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.)
2./ Orszégos Epidemioldgiai Kézpont -
(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Clorosan
Osszetevok:
biocid hatéanyag 100g termékben: natrium-diklérizocianurat (40g, EC: 220-767-7)
Veszélyes osszetevok: natrium-diklorizocianurat, natrium-szilikét

Antimikrobiilis spektrum: baktericid
fungicid
Termeéktipus: PT2 terméktipus
Alkalmazasi teriilet: Textilia fertdtlenité mosasra alkalmazhatd
Formulicio6: por
Fethasznaléi kor: foglalkozasszer(
Alkalmazasi koncentraciok, behatasi idé: Kemotermodezinfekcids textil mosasi eljardsban
fémosasi fazisban alkalmazando. :

Adagolas: 3 g/kg textilia, 1:5 flotta ardny, 60°C hémérsékletii moso6lé, 15 perc fémosdasi idé
mellett textilfertdtlenitd hatasu

Veszélyt jelzo piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély
Kiegészité veszélyességi informacié: Savval érintkezve mérgez6 gazok képzddnek

Figyelmezteté mondatok:

H302 Lenyelve artalmas

H318 Silyos szemkarosodast okoz

H335 Légnti irritaciot okoz

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P261 Keriilje a por belégzését.

P270 A termék hasznalata k&zben tilos enni, inni vagy dohanyozni.
P271 Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhatd,
P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280 Védbkesztyl, védoruha, szemveédo, arcvédd hasznalata kételezo.

P305+P351+P338+P310 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté dvatos Sblités vizzel,
Adott esetben a kontaktlencse’k' eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az oblités folytatasa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a 98/2011. (VI.15.) Korm. rendeletek,
valamint a 72/2013. (VII1.27.) VM rendeletnek megfelelden.




Orezdgos &

idemiolsalar v
1097 Budap Pitemiolsglay Kézponi

&st, Albert Fidridn y 2-5
x 248,

Egyéb figyelmeztetések: Tiiz esetén csak vizzel olthaté. Szén-dioxid, halogének, poroltd a
felszabadulo mérgezd ghzok miatt nem alkalmazhato.

Elsésegélynyujtas: Szembejutds esetén alaposan blitsiik ki a szemet bo vizzel, tart6s panasz
esetén forduljunk orvoshoz. Bérrel valg érintkezés esetén a szennyezett ruhat azonnal vegyiik
le, az érintett bérfeliiletet oblitsiik le bd folyo vizzel, tovabbi panasz esetén orvosi ellétds
sziikséges. Belélegzés esetén a sériiltet vigyiik friss levegbre, tartds irriticié esetén forduljunk
orvoshoz. Véletlen lenyelés esetén itassunk kb, 500 ml vizet a sériilttel, majd hanytassunk, és
oblitstik ki a szajiireget. Késobb hanytatni mar nem szabad. Azonnal forduljunk orvoshoz!

Hulladékkezelés: A termékhulladék, illetve elhasznalt termék a veszélyes hulladék
kategéridba tartozik. Kezelésére a vonatkozo rendeletekben foglaltak az irdnyaddak.

Kérnyezetvédelem/dkotoxikolégia: A készitményt talajba, €l6vizekbe és higitds nélkiil
kozcsatornaba juttatni nem szabad.

Szennyezés-mentesités: A szétsz6rodott port gytjtsiik dssze megfeleld jelzéssel ellatott
tartdlyokba és adjuk 4t artalmatlanitds céljabol az illetékes szerveknek. A szennyezett tertileten
maradt port b6 vizzel oblitsiik le.

Tarolas, eltarthatésdg: Eredeti, zart csomagolasban, hitvis, szaraz, jol szellézd helyiségben,
élelmiszercktdl tAvol, napfénytdl és nedvességtsl védve, savaktdl elkiildnitve, gyartastol
szamitott 12 hénapig eltarthato.

Gyartasi id6:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység:

Gyartja: Clovin S.A. Lengyelorszag, 18-220 Czyzew ul. Zarzecze 14.
Forgalomba hozza: PentaClean Kft. 2049 Di6sd, Vadrozsa u. 21,
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szdma: 3AF 10165 -3 [ 2015




