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Targy Penta Handsept kézfert6tienitd
szappan elnevezésii fertdtlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének
mddositasa.
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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal JU-14357-3/2012. iktatészami hatérozatival a Penta Handsept
kézfertotlenité szappan clnevezési fertOtlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye
rendelkezé részének 1. és 2. pontjat — a rendelkezd rész egyéb rendelkezésének véltozatlan hatalyban
tartasa mellett — az alédbbiak szerint

modositom:

A PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozé részére a Gironde Kft. (3333
Terpes, Petofi u. 2-4.) altal gyartott Penta Handsept kézfertotlenité szappan elnevezésii
fert6tlenitészer forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszdgos Epidemiolégiai Kozpont 7805/293/2015.
.Engedélyezési lap”-jan el6irt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozd koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/293/2015, szamh szakértdi szakvéleménye szerinti
hasznélati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsdnak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolo
2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek el6allitisanak €s forgalomba hozatalanak
feltételeir6] sz610 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

 Hatarozatom ellen a kézbesitéstol szamitott 15 napon beliil beny(jtands, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az elsbfok( eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértéklt - a masodfokon eljaré hatésig bankszadmlaszdmara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvéantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatalhoz kell benytjtani.
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INDOKOLAS
A PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hoz6 kérelmezte a Gironde Kft.

(3333 Terpes, Pet6fi u. 2-4.) altal gyartott Penta Handsept kézfertétlenité szappan elnevezésii
fertGtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsagi adatlapjanak fellilvizsgalata

. miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacio és vizsgalatok alapjan a
7805/293/2015. szamu szakértdéi szakvéleményében e hatdrozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I
Fécsoport 1. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegi szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EuM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgéltatdsokért az 1. mellékletben meghatarozott
mérték(l igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszdgos Epidemioldgiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feliételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatérozott
1. termektipusba sorolhatd fertdtlenitésre.

Hatiarozatom a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 38/2003

(VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében és (4) bekezdése a) pontjiban
biztositott hatdskérben eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatisi hatosdgi eljdras és smigz’tltatas
altalanos szabalyairdl sz6l6 2004, évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a Jo&,()rvosimr(f)l :
tajékoztatast az egészségligyi hatdsdgi és igazgatasi tevékenységrol sz616 1991, évi XI. tdrvény 14/8.
§ (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.
A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatdsag hataskorét a 29/2015. (1L 25.) Korm., rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrol szolé tajékoztatis az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatisaiért fizetendd
dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2015. junius 19.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

(, . &,W (/{-f Vg G
Dr. Danielisz Agnes
jarvanyligyi €s korhdzhigiénés
foosztalyvezetd
Errdl éreesiil:
1./ PentaClean Kft.
(2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.)
2./ Orszagos Epidemiolégiai Kézpont
{1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattdar
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Osszetevik:

biocid hatéanvag: didecil-dimetil-ammoénium-klorid (3,5%, EC: 230-525-2)
benzil-alkil-dimetil-ammdéniumklorid (2,0%, EC: 270-325-2)

egvéb osszetevdk: 2-propanol, zsiralkohol etoxilat, parfiim, CI 19140, CI 42090

Veszélyes dsszetevdk: didecil-dimetil-amménium-klorid, benzil-alkil-dimetil-amméniumklorid

Antimikrobialis spektrum: baktericid
: fungicid
Terméktipus: PT1 terméktipus
Alkalmazasi teriilet: tisztito hatasi fertdtlenitd kézmosds
Formulicié: folyékony koncentratum
Felhasznailoéi kor: foglalkozasszer(i
Alkalmazasi koncentraciok, behatasi idé: A készitményt toményen, higitatlanul kell
alkalmazni.

Konyskkel miikodtetd adagolobdl az eldzetesen megnedvesitett kezekre juttassunk 3-5 ml
készitményt. A kézen habot kell képezni és 1 perc behatdsi id6 letelte utdn a kezeket folyo
meleg vizzel alaposan le kell &bliteni.

Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészit6 veszélyességi informacio:
Figyelmezteté mondatok:

H315 Borirritald hatast.

H318 Sualyos szemkérosodast okoz.
H400 Nagyon mérgezd a vizi élovilagra.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:
P102 Gyermekektdl elzarva tartando.
P103 Hasznalat elétt olvassa el a cimkén kozolt informéaciokat.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartos Ovatos &blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo kijutdsat.
P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi eléirasoknak megtelelden.

Egyéb figyelmeztetések:
Mas tisztito- és fertbtlenitGszerrel keverni tilos!

Elsésegélynyujtas: Szembe keriilés esetén tobb percig tarto ¢vatos oblités szikséges, adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitisa, ha kénnyen megoldhatd. Tartds panasz esetén orvoshoz
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kell fordulni. Véletlen lenyelés esetén Sblitstik ki a sériilt szajat, majd itassunk sok vizet &&
gondoskodjunk friss levegtrol. Hanytatni tilos! Forduljunk orvoshoz.

gj,af Kézponi
Fldrian g, 2.5,

Hulladékkezelés: A készitmény maradékainak kezelésére ¢és drtalmatlanitasara a vonatkozé
rendeletekben foglaltak az iranyaddk. A kitirfilt csomagoldanyag vizes 6blitést kovetden
kommunélis hulladékként kezelhetd.

Kornyezetvédelem/dkotoxikoldgia: A készitmény vizi komyezetben vesz€lyt jelenthet,
higitatlanul felszini vizbe, csatornaba vagy talajvizbe a termék nem kertilhet.

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

Térolds, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, h6tol, fagytol védve,
szobahémérsékleten, élelmiszerektdl, savaktél €s oldoszerekts! tavol, gyermekektol elzarva
gyartastol szamitott 18 honapig eltarthato.

Gyartasi id6:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység:

Gyartja: Gironde Kft. 3333 Terpes, Pet6fi u. 2-4.
Forgalomba hozza: PentaClean Kft. 2049 Di6sd, Vadrozsa u.21.
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szima: FKTF(LOFGH-D | 1015.




