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Targy: Pantastic Disinfectant PK elnevezésti fert6tlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének
mobdositasa

HATAROZAT

A Pantastic  Disinfectant PK  elnevezésii  fertGtlenitészer  forgalomba  hozatalara
az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal JKF/8976-3/2015. iktatoszamon kiadott forgalomba hozatali
engedélyt az alabbiak szerint

modositom:

Az Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Véci Gt 81-83.) mint forgalmazd részére,
az Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1 40789 Monheim am Rhein, Németorszag altal gyartott
Pantastic Disinfectant PK elnevezésii fert6tlenitészer forgalomba hozatalat a 2. és 4. terméktipusban
az alabbiak szerint engedélyezem:

1/ A  készitmény  forgalmazdsa sordn a  Nemzeti  Népegészségligyi  Kozpont
5106-2/2019/JIF szdmti — az OrszAgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEL/28124/2018. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — ,,Engedélyezési lap™-jan
eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont 5106-2/2019/JIF szamt — az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/28124/2018. szamu egyetértd szakértéi szakvéleményén
is alapuld — szakért6i szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szold
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeird] szold 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Pantastic Disinfectant PK elnevezésli fertStlenitdszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének,
hatas-spektruménak, feliratozasanak és alkalmazasi el6irdasainak megvaltoztatasdhoz engedélyt kell
kérni.

4./ A forgalomba hoz6 a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szold 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eloirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem végleges, ellene kozigazgatasi Uton 6nallo fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom ellen
kozigazgatasi per indithatd. A kozigazgatasi pert a dontés kozlésétél szamitott 30 napon beliil,
a Fovarosi Kozigazgatasi €s Munkaligyi Birdésaghoz cimzett, de az els6foku hatosagként eljard
Orszagos Tisztiféorvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi per illetéke
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30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birosag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek kérelmére
azonban targyalast tart.
INDOKOLAS

Az Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vaci ut 81-83.) mint forgalmaz6 kérelmezte,
az Ecolab Deutschland GmbH, Postfach 130406 Diisseldorf, Németorszag altal gyartott Pantastic
Disinfectant PK elnevezésii fertotlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a biztonsagi adatlap
felillvizsgalata, a terméktipus kibdvitése, a gyartd cimének és a besorolas valtozdsa miatti —
modositasat.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benydjtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan
5106-2/2019/JIF szamt - az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/28124/2018. szdmu egyetérté szakértdi szakvéleményén is alapulo — szakértéi
szakvéleményében, e hatdrozat rendelkez6 részében foglalt kik6tésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1. Fécsoport 4. terméktipusdaba tartozo6 készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatési eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szoldé 1/2009. (1. 30.) EuM rendelet 2. § (1) bekezdese
szerint: , A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, valamint az Orszagos Gyodgyszerészeti
és  Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértéi szakvéleménye alapjan  megallapitottam,
hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhatd
az 528/2012/EU eurépai parlamenti ¢és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
I Fécsoport 2. és 4. terméktipusba sorolhat6 fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyair6l 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és 24/D. § (3) bekezdésében, (4) bekezdés b)
pontjaban és a 24/E. §-ban biztositott hatiskorben eljarva hoztam, illetékességemet a févarosi
és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovérosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai
ellatasardl, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijellésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm.
rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Déntésem a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6lo
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szol6 2016. évi CL. tdrvény (tovabbiakban: Akr)
43. § (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul, a jogorvoslatrol
torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjan adtam meg.

A kozigazgatasi per lehetésége az Akr. 114. §- an, valamint a kdzigazgatasi perrendtartasrol szolo
2017. évi L térvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -an
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatasomat az illetékekrdl sz616
1990. évi XCIII. térvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2019. februar 15.

Az orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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Errol értesiil:

1./ Ecolab-Hygiene Kft. (1139 Budapest, Vaci ut §1-83.)

2./ NNK Dezinfekcids Osztaly (dezinfekcio@oki.antsz.hu)

3./ Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)
4./ NEBIH Elelmiszer- és Takarméanybiztonsagi Igazgatdsag (etbi@nebih.gov.hu)

5./ Trattar
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Pantastic Disinfectant PXK, <,

Terméktipus: PT 2,PT4
Osszetevok: A biocid termék hatéanyaga:
imetil-ammonium-klorid (CAS: 7173-51-5), 1,65 g N-(3-aminopropil)-
$72-82-9), 1,92 g etanol (CAS: 64-17-5)
Veszélyes osszetevok: Alkoholok, C9-11, etoxilalt,
alkilamidopropilbetain, N,N-Bisz(3-aminopropil)-dodecil-amin,
didecyldimethylammonium chloride
Formulacio: folyékony koncentratum
Antimikrobialis baktericid
spektrum: yeasticid
Felhasznaloi kor: Professziondlis. , .
Alkalmazasi teriilet: | Elelmiszeripar és egészségiligy teriilletén torténd tisztitds és
fert6tlenités.
Alkalmazasi Szerkoncentracio Hémérséklet | Hatdsidé | Hatas
koncentraciok, Feliilet- 1% kornyezeti 5 perc baktericid
behatasi idé: fert6tlenités 1,5% | kéryezeti 15 perc yeasticid
Mosogatds 0,5% | 40°C 5 perc baktericid
0,5% | 40°C 15 perc yeasticid
Kiegészité -
veszélyességi
informacio:
Egyéb Mas tisztito-, és fertStlenitészerrel keverni tilos! Az oldatot mindig
figyelmeztetések: frissen felhasznalas el6tt kell elkésziteni. A behatasi id6 alatt a feliiletet
nedvesen kell tartani.
A hatésidd letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feltiletekrdl alapos
ivévizes Sblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kozvetleniil
érintkezd feliiletek esetében az oblités hatékonysagat ellendrizni kell.
A rendeltetésszerii felhasznalas soran iigyelni kell arra, hogy az
élelmiszerek sem a szerrel, sem annak maradékaval vagy hulladékaval
ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne szennyezddjenek. A
termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra
nem hasznalhatok fel. A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerektol
elkiilonitve kell tarolni.
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Figyelmeztetd szo6:

Veszely

Figyelmezteto
mondatok:

H318 Sulyos szemkarosodast okoz.
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Ovintézkedésre
vonatkozo
mondatok:

P273 Keriilni kell az anyagnak a korns$ ezetbe vald kijutasat.

P280 Szemvédd/ arcvédd hasznalata 5telezo

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERI.HS,E§ ‘gsetén: Tobb percig tartd

dvatos &blités vizzel. Adott esetben a korﬁ /}‘egcsek eltavolitasa, ha

kénnyen megoldhaté. Az &blités folytatasao@m, s

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI K@ZaggmHomwoshoz
.9 0

2.9,

Elsésegélynyujtas:

Szembe keriilés esetén: azonnal nagy mennyiségii vizzel kell obliteni, a
szemhéjak alatt is, legaldbb 15 percig. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhat. Az oblités folytatisa. Azonnal
orvost kell hivni.

Bérrel val6 érintkezés esetén bd vizzel kell 6bliteni.

Lenvelés esetén a szajat ki kell obliteni. Ha tiinetek lépnek fel,
orvoshoz kell fordulni.

Belélegzés esetén friss levegdre kell vinni. Tiinetileg kell kezelni. Ha
tiinetek lépnek fel, orvoshoz kell fordulni.

Hulladékkezelés: A termék és maradékainak artalmatlanitésara a vonatkozo
rendeletekben foglaltak az irdnyadok.

Kornyezetvédelem/6 | A termék nem keriilhet a csatornaba, folydvizbe vagy a talajba.

kotoxikologia:

Szennyezés- Meg kell sziintetni a szivargast, ha ez biztonsdgosan megtehetd. A

mentesités: kifolyt anyagot nem éghetd abszorbens anyaggal kell dsszegydjteni és
felitatni, (pl. homok, fold, diatémaftld) és megsemmisitésre tartalyban
kell elhelyezni a helyi/nemzeti szabalyozasoknak megfelelGen.

Tarolas, Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szorosan lezarva, szaraz, hiivos,

eltarthatosag: jol szelldztethetd helyen, direkt, gyermekektdl elzarva, gyartastol
szamitott 1080 napig eltarthatd.

Gyartasi

idé/gyartasi

tételszam:

Lejarati idd:

Kiszerelési egység:

Gyart6: Ecolab Deutschland GmbH, Ecolab-Allee 1 40789 Monheim am
Rhein, Németorszag

Forgalmazo: Ecolab - Hygiene Kft. Vaci ut 81-83 H-1139, Budapest Magyarorszag

NNK engedélyének

sZama:
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