".'ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TESZTIORVOSI SZOLGALAT._

Iktatoszam JKF/10766- 3/2015
Targy Septonit Forte elnevezésii
fert6tlenitoszer forgalomba hozatali
engedélyének mddositasa.
' Eléado: Gergely Béla
(476-1222; fax: 215-5311;
¢-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal JU-11259-3/2012. iktatészamil hatérozatival a Septonit Forte
elnevezésli fertdtlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezd részének 1. és 2.
pontjat — a rendelkezd rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatélyban tart4sa mellett — az alabbiak
szerint :

modositom:

A PentaClean Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozd részére a Clovin S.A.
Lengyelorszag, 18-220 Czyzew ul. Zarzecze 14. dltal gyartott Septonit Forte elnevezési
fert6tlenitészer forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1/ A készitmény forgalmazasa soran az Orszdgos Epidemioldgiai Kozpont 7805/292/2015.
,Engedélyezési lap”-jan elbirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kioteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/292/2015. szamu szakértdi szakvéleménye szerinti
haszndlati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szo616
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek cléallitisanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szold 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet kovetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitésttl szamitott 15 napon beliil benyujtando, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az elsGfok(l eljards igazgatasi szolgaltatasi dijiételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértékli - a masodfokon eljaré hatdsag bankszdmlaszadmara fizetend6 - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalhoz kell benyUjtani.
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INDOKOLAS

A PentaClean Kft. (2049 Diésd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozé kérelmezte a Clovin S.A.
Lengyelorszdg, 18-220 Czyzew ul. Zarzecze 14. éltal gyartott Septonit Forte elnevezési
fertétlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsagi adatlapjanak felilvizsgalata

+ miattl — modositasat.

Az Orszagos Epidemiolégiai Koézpont a benyujtott dokumentdcid ¢s vizsgalatok alapjan a
7805/292/2015. szédmi szakértdi szakvéleményében ¢ hatdrozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurdépai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1
Fécsoport 2. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jelleghi szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz6lo 1/2009. (I 30.) EtM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezelt az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatéasi szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kdteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszdgos Epidemiologiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhaté az 528/2012/EU eur6pai parlamenti és tanicsi rendelet V. Mellékletében meghatdrozott
2. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatdrozatom a biocid termékek el6allitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 38/2003.
(VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében és (4) bekezdése b) pontjaban
biztositott hatdskorben eljarva hoztam. Eljarisom a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas
4ltalanos szabdlyairdl sz616 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd
tajékoztatast az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol sz616 1991. évi XL torvény 14/B.
§ (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatdsag hataskorét a 29/2015. (IL 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrol szold tdjékoztatas az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd
dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2015. janius 19.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorves nevében kiadmanyozza:
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Jarvanyligyi és korhazhigiénés
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Errol értesiil:
1./ PentaClean Kft. : _

(2049 Dibsd, Vadrozsa u. 21.)
2./ Orszagos Epidemioldgiai Kézpont

(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar '




Cimketerv/Hasznalati utasitas
Septonit Forte

Osszetevok:
biocid hatdanyag 100 g termékben: 2,1 g perecetsav (EC: 201-186-8)

35,5 g hidrogén-peroxid (EC: 231-765-0)
Veszélyes dsszetevék: hidrogén-peroxid, ecetsav, perecetsav

Antimikrobialis spektrum: baktericid
fungicid
Terméktipus: PT2 terméktipus
Alkalmazasi teriilet: Textilidk fertétlenité mosaséra alkalmazhato

Formulacio: folyékony koncentratum

Felhasznaloi kor: foglalkozéasszer(

Alkalmazssi koncentracik, behatasi idé: Kemotermodezinfekeids mosasi eljardsban a
fémosasi fazisban alkalmazando6.

Alkalmazasi paraméterek: 1g/liter, 1:5 flotta ardny, 60°C hdmérsckleti mosészert 1§ tartalmazo
mosoléhez adagolva, 15 perc fomosasi (behatasi) id0.

Veszélyt jelzi piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészité veszélyességi informacio:

Figyelmezteté mondatok:

H272 Fokozhatja a tliz intenzitésat, oxidalé hatasu.
H302 Lenyelve artalmas

H314 Sulyos égési sériilést &s szemkarosodast okoz.
H335 Léguti irritaciét okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P210 Ruhatél, éghetd anyagtol tavol tartandd/térolando.
P260 A gézdk, permet belélegzése tilos.

P280 Védokesztyt, védéruha, szemvédd, arcvéddé hasznalata kitelezo.

P303+P330+P331 LENYELES esetén a szdjat ki kell dbliteni. TILOS hanytatm

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

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tart6 ovatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltdvolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az &blités folytatasa.

P304+P340 BELELEGZES esetén: Légzési nehézségek esetén az érintett személyt friss
levegére kell vinni és olyan testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon lélegezni.

P403+P233 J6l szellbzé helyen tarolandd. Az edény szorosan lezarva tartando.
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Egyéb figyelmeztetések: Finom szovetekhez és gyapjihoz nem hasznélhatd!

Flsésegélynyujtas: Lenyelés esetén a sz4jat ki kell 6bliteni. TILOS hanytaini. Bbrre keriilés
esetén az 9sszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell veini. A bért le kell
sbliteni vizzel. Borirritacié esetén forduljunk orvoshoz. Szembe keriilés esetén tbb percig
tartd dvatos &blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kdnnyen
megoldhaté. Belélegzés esetén az érintett személyt friss levegore kell vinni €s olyan
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Tart6s panasz esetén orvosi ellatas
szlikséges.

Hulladékkezelés: A termék csomagoldanyagai veszélyes hulladékként kezelendok.
Kezelésére a vonatkozo rendeletekben foglaltak az iranyaddak.

Kirnyezetvédelem/okotoxikolégia: A készitményt talajba, élovizekbe és higitds nélkiil
kéjzesatorndba juttatni nem szabad. A készitmény ecetsav és perecetsav tartalma miatt karosa.n
hat a vizi organizmusokra a pH-érték véltozdsa miatt.

Szennyezés-mentesités: A nagy mennyiségben kidmlétt/kiszivargott anyagot inert nedvszivo
anyaggal (f51d, homok) fel kell itatni és zart, cimkével ellatott edenyzetben kell gytijteni
artalmatlanitasig.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, jol szell6z6, napfénytél és
direkt hotél védett helyen kell tarolni. A terméket szell6ztetdvel ellatott tartalyban kell térolni,
a helyiség padlozata savalls, fuga nélkiili betonbol kell, hogy késziiljon. Gyartastol szamitott
12 honapig eltarthato.

Gyartasi id6:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység:

Gyartja: Clovin S.A. Lengyelorszag, 18-220 Czyzew ul. Zarzecze 14.
Forgalomba hozza: PentaClean Kft. 2049 Diosd, Vadrézsa u. 21.
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szima: $UT [10%66-3 {2015.
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