Iktatészam: JKF/3567-3/2015.
Targy: PENTA STAR DS -
fertotlenité mosogatoszer elnevezésii
fertotlenitdszer forgalomba hozatali
engedélye

Eloadd: Szeberényi Katalin
(476-1160; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

A Penta Clean Kft. (2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.), mint forgalomba hozé részére a KE-MIX Kft.
(2921 Komarom, Szabadsag u. 6.) &ltal gyartott Penta Star DS — fertitlenité mosogatiészer
elnevezés fertdtlenitészer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazdsa sordn az Orszigos Elclmezés- és Téaplalkozistudomanyi Intézet
3349/2014 OETI szamu ,Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani

kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyeznl a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Elelmezés- &s Téplalkozastudomanyi Intézet 3349/2014 OETI szami szakértdi
szakvéleményével jovahagyott ,Cimketerv” szévegét, mely a hasznalati utasitast is tartalmazza.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a
veszelyes készitményekkel kapesolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairol
$z010 44/2000. (XII. 27.) EtM rendelet, valamint a biocid termékek el6allitdsanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirdl sz0l6 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kévetelményeinek. : :

3./ A Penta Star DS — fertétlenité mosogatészer elnevezésii fertétlenitGszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektruménak, feliratozdsdnak és ‘alkalmazasi el6irdsainak megvaltoztatisahoz
engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazds megsziintetését 1rasban koteles az Orszagos Tisztifdorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsdgrol sz616 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem podtolja.

Hatarozatom cllen a kézbesitést kovet6 naptol szamitott 15 napon beliil benytjtands, indokoléssal
cllatott fellebbezéssel lehet élni, az elsdfoku cljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyez0 mérték(i - a masodfokon eljaréd hatdsdg bankszdmlaszdmara fizetendé - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyjtani,




"INDOKOLAS

A Penta Clean Kft. (2049 Didsd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozd kérelmezte a KE-MIX Kft.
(2921 Komarom, Szabadsag u. 6.) Altal gyartott Penta Star DS — fertétlenité mosogatiészer
elnevezési fertétlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének kiaddsat.

Az Orszigos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet a benydjtott dokumentacid és vizsgalatok
alapjan 3349/2014 OETI szamu szakértdi szakvéleményében, e hatarozat rendelkez6 részében foglalt
kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti L
Focsoport 4. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiad4sat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért &s igazgatasi
jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
. A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgdltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértékii
igazgatasi szolgdltatdsi dijat (a tovdbbiakban: dij) kiteles megfizetni,”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszigos Flelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet szakértéi
szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezé részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhaté fert6tlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek elddllitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolé 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hataskdrben eljarva hoztam.
Eljarasom a koézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalinos szabilyairdl sz616 2004. évi CXL.
torvény (Ket.)) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatdst az egészségiigyi hatdsagi és
‘igazgatdsi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 2 99. §
(1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag hatdskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §- a
allapitja meg.

A jogorvoslati dijrél szol6 tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (1. 30.)
EtM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamd melléklete VI. 32. pontjan alapul.

Budapest, 2015. februar 18.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvoes nevében kiadmanyozza:
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Jjarvanyligyi €s kérhazhigiénés
 fdosztalyvezetd

Errol értesiil:

1./ Penta Clean Kft.
2049 Diodsd, Vadrézsa u. 21.

2./ Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudoményi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839.

3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal
Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag
1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.

4./ Irattar




Cimketerv/Hasznalati utasitas

Penta Star DS - fertdtlenitéo mosogatoszer

Osszetevik: Hat6anyaga:
10% benzil( C12-16) alkil dimetil klorid
Tipus: folyékony koncentratum

| Antimikrobiilis spektrum:

baktericid, fungicid

Alkalmazasi teriilet

Fertbtlenitd mosogatds, moshaté élelmiszeripari és konyhai
feliiletek tisztitdsdra és fertGtlenitésére.

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi idd:

1% 2 perc 45 °C baktericid,
fungicid

Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészitd veszélyességi
informacio:

EUH208 D-limonént tartalmaz. Allergias reakcidkat véalthat ki.

Veszélyességi kategoriak:

Skin Corr.1B.
Agquatic Chronic 2.

Aquatic Acute 1.

Figyelmeztetd mondatok:

I P ,
H314 Stulyos égési sériilést és szemkarosoda‘sﬁigkOZ. L
H400 Nagyon mérgezé a vizi él6vildgra T
H411 Meérgeld a vizi él§vilagra, hosszantartd kdrosodast
okoz.,

Ovintézkedésekre vonatkozd
mondatok:

P273 Keriilni kell az anyagnak a kémyezetbe vald kijutdsat.

P280 Védokesztyli/védéruha/szemvédb/arcvédo hasznalata
kételezd

P301 + P330 + P331 LENYELES ESETEN: a szdjat ki kell
obliteni. TILOS hanytatni. _
P303+P3614+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az

Osszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell
tavolitani/le kell vetni. A bt le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P305+P3514+4P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig
tartd Ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
“eltavolitdsa, ha kdnnyen megoldhatd.

Penta Star DS - fertdtlenitd mosogatoszer




P363A szennyezett ruhdt (jboli hasznélat eldtt ki kell mosni.

P501Az edény tartalmat/ a tartdlyt a helyi / regiondlis/ nemzeti/
nemzetkozi szabalyozdsnak megfelelden kell hulladékként
elhelyezni.

Egyéb figyelmeztetések:

A mosogatdsi technolégidnak biztositania kell a mosogatéoldat
maradéktalan letblitését az edények, evieszkozok feltiletérol.

A hatésido letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrdl — a
padozat kivételével — alapos ivovizes Sblitéssel el kell tavolitani.
Az élelmiszerekkel kbzvetleniil érintkezd feliiletek esetében az
Oblités hatékonysagit ellendrizni kell!

Elsdsegélynyijtas:

Szembejutast kdvetden azonnal &blitsiik a szemet bo folyd vizzel
alaposan legaldbb 15 percig. Ha borre jut, foly6vizzel le kell
Obliteni. Panaszok esetén forduljunk orvoshoz. Lenyelést
kovetéen: HANYTATNI TLOS, a sériilt szdja vizzel kisblitends.
Haladéktalanul hivjunk orvost!

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések/Hulladékkezelés

Eloirdsszer( tarolds, kezelés €s megsemmisités esetén nem
veszélyes a kornyezetre. A terméket €s maradékait nagy
mennyiségben kezelés nélkiil a kérnyezetbe juttatni nem szabad.

Szennyezés mentesités:

A kiémlott terméket semleges megkotd anyaggal (homok) itassuk
fel, majd a teriiletet vizzel oblitsiik le.

Felhasznaloi kor:

foglalkozasszeri

Tarolas, eltarthatésag:

Eredeti zért géngyolegben, szdraz hitvis helyen, hbforristél tavol
kozvetlen napsiitéstdl védve tarolandd a vegyi anyagok tarolasira
vonatkozé kovetelményeknek megfelelden.  Elelmiszerekt6l
elkiilonitve tartand6. Gyermekek kezébe nem keriilhet. Szakszerti
tdrolds esetén a mindségét 12 hénapig megdrzi.

Kiszerelési egység:

0,5L, 1L, 5L, 10L, 20L

Gyarté:

KE-MIX Kft 2921 Komdrom, Szabadsig u.6.

Forgalmazé:

Penta Clean Kft 2049 Dio6sd, Vadrozsa u.21. /(C\(;@;?:\\

Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal
engedélyének szama

KT (356%-3( 1015,
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