ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszégos Tisztif6orvosi Hivatal

Iktatészam: JKF/9950-3/2015.

Targy: Mr. Proper 3 az 1-ben t6bbcély,
folyékony fert6tlenitd hatas tisztitészer
és ilivegtisztito elnevezésii fertétlenitoszer
forgalomba hozatali engedélyének
modositasa.

Eléado: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

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

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — JU-3748-4/2011. iktatészamu engedélyét modosité — JU-636-
1/2013. iktatészamu hatarozataval a Mr. Proper 3 az 1-ben tébbcéli, folyékony fertitlenité hatasu
tisztitoszer és iivegtisztité elnevezés(i fertStlenitoszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye
rendelkez6 részét az alabbiak szerint

modositom:

A Procter&Gamble Hungary Kkt. (1082 Budapest, Kisfaludy utca 38.), mint forgalomba hozo részére
a Colep Ziilpich GmbH Industriestrasse 31, D-53909 Ziilpich, Németorszag altal gyartott Mr. Proper
3 az 1-ben tobbcéli, folyékony fertétlenité hatash tisztitoszer és iivegtisztité elnevezésii
fert6tlenitoszer forgalomba hozatalat a 2. és 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/309/2015. szamu —
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 3221/2012 OETI szamu egyetértd
szakértdi szakvéleményén is alapuldé — ,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszégos Epidemiologiai Kozpont 7805/309/2015. szdmu — az Orszdgos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségligyi Intézet 3221/2012 OETI szdmu egyetértd szakértdi szakvéleményén is
alapul6 — szakért6i szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél szo6ld
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstol szadmitott 15 napon bellil benyijtand6, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni, az els6foku eljards igazgatasi szolgaltatdsi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyez0 mértékll - a masodfokon eljaré hatdésag bankszdmlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fléridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail- tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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A Procter&Gamble Hungary Kkt. (1082 Budapest, Kisfaludy utca 38.), mint forgalomba hozo
kérelmezte a Colep Ziilpich GmbH Industriestrasse 31, D-53909 Ziilpich, Németorszag altal gyartott
Mr. Proper 3 az 1-ben tobbcélu, folyékony fertétlenité hatasi tisztitoszer és iivegtisztité
elnevezésli fertStlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének a termék biztonsagi adatlapjanak
feliilvizsgalata miatti mddositasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont a benyujtott dokumentaciéo €s vizsgalatok alapjan a
7805/309/2015. szam1 — az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet 3221/2012
OETI szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapul6 — szakértéi szakvéleményében e hatérozat
rendelkez6 részében foglalt kiktésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Melléklete szerinti 1. Focsoport 2. és 4. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali
engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol szoldé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont valamint az Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a
kérelemben szerepld termék a rendelkez6 részben eloirt feltételekkel forgalmazhatd az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 2. és 4. terméktipusba
sorolhato fert6tlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l sz6l6 38/2003.
(VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban,
(5) bekezdésében és 7.§-dban biztositott hatdskérben eljarva hoztam. Eljarasom a kézigazgatasi
hatdsagi eljaras €s szolgaltatas altalanos szabalyair6l szolo 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an
alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatast az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol
sz6l6 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1)
bekezdései alapjan adtam meg. A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatosag hataskorét a 29/2015. (I1.
25.) Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrdl sz6lé tajékoztatas az
Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegti szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és
az 1. szamua melléklete VI. 34. pontjan alapul.

Budapest, 2015. m4jus 28.
Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorves nevében kiadmanyozza:

r
oL fae\uwl% ¢
Dr. Danielisz Agnes
jarvanyiigyi és kérhazhigiénés
féosztalyvezetd

Errol értesiil:

1./ Procter&Gamble Hungary Kkt. (1082 Budapest, Kisfaludy utca 38.)

2./ Orszégos Epidemiolégiai K6zpont (1966 Budapest, Pf. 64.)

3./ Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)

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

5./ Irattar
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A készitmény neve: Mr. Pmp%i?i& az 1-ben tébbcélu, folyékony fertétlenito
hatasu tisztitoszer és iivegtisztiﬁ}'"bsszi‘f::/o,dm

TR TR
Terméktipus: PT 2, PT4 & gy 2
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—
Gyarja: Colep Ziilpich GmbH
Industriestrasse 31, D-53909 Ziilpich, Németorszag

Forgalomba hozza: Procter&Gamble Hungary Kkt.
1082 Budapest, Kisfaludy utca 38.

Hatéanyag, dsszetétel:

megnevezes koncentracié CAS-szam:  EINECS-szam:
etanol 2,01 % 64-17-5 200-578-6
cocamidopropyl- 0,16 % 68139-30-0  268-761-3
hydroxysultaine

aminomethyl-propanol 0,51 % 124-68-5 204-709-8
natrium-klorid 0,02 % 7647-14-5 231-598-3
benzalkonium-klorid * 0,05 % 68391-01-5  269-919-4

gyart6: Lonza GmbH, Germany,
Cologne, Nattermannallee 1.

alkil-dimetil-etilbenzil- 0,05 % 85409-23-0  287-090-7
ammonium-klorid *

gyart6: Lonza GmbH, Germany,
Cologne, Nattermannallee 1.

propilénglikol-butil-éter 3,23 % 5131-66-8 225-878-4
illatanyag 0,03 %
viz ad 100 % 7732-18-5 231-791-2

* biocid hatoanyag

Fizikai, kémiai jellemzék: illatositott 4tlatszo, szintelen folyadék
pH: 10,8

strliség: 0,995 g/cm?

lobbanaspont: 65 °C

viszkozitas: kb. 1 cP

vizben jo! oldodik

Tiizveszélyesség: nem tlizveszélyes

Veszélyt jelzé piktogramok:
Nem sziikséges

Figyelmeztetés:-

.| Kiegészité veszélyességi informacio:
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11.| Veszélyességi kategoriak: - %igy go,,,

12.

Tarolds: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban szaraz, hiivos, jol szell6ztethetd
helyen, 0 °C feletti hdmérsékleten kell tarolni.

13.

Eltarthatésag: Eloirt tarolas mellett 24 honap

14.

Csomagolis, kiszerelési egység: 750 ml-es miianyag szoréfejes flakon

15.

Hulladékkezelés: az altalanos hulladékkezelés szabalyai szerint térténjen

16.

Kornyezetvédelem/6kotoxikologia:

Keriilni kell a készitmény élovizbe, talajba, illetve higitas nélkiil a kdzcsatorndba
jutasat.

17.

Cimketerv/Hasznalati utasitds: kiilon mellékelve

18.

Figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitdsban feltiintetve.

19.

OEK mikrobiolégiai szakvélemény szama: 7805/309/2015

20.

OETI szakvélemény szdma:3221/2012 OETI

21.

Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: $IAF [9950-3[201S.




Clmketagyﬂiagznalatl utasitas

Mr. Proper 3 az 1-ben tébbcéla, folyekﬂﬁ?&f}/f:d%mto hatdsa tisztitészer és iivegtisztito
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Osszetevok:
biocid hatéanyag: benzalkénium-klorid (0,05 %, CAS: 68391-01-5, EINECS: 269-919-4)
alkil-dimetil-etilbenzil-ammonium-klorid (0,05 %, CAS: 85409-23-0, EINECS: 287-090-7)

egyéb sszetevik: etanol, cocamidopropyl-hydroxysultaine, aminomethyl-propanol, natrium-
klorid, propilénglikol-butil-éter, illatanyag, viz

Terméktipus: PT2, PT4

Formulécié: felhasznalasra kész oldat

Antimikrobialis spektrum: baktericid

Alkalmazasi teriilet:

Kozintézményekben, haztartasokban, a vendéglatas teriiletén, éttermekben, stb. felszerelési-,
berendezési targyak (asztalok, ajtok, székek, telefon késziilék) feliiletének tisztitasara,
fertétlenitésére alkalmazhat6. Alkalmas az ablakok, titkrok és iiveg feliiletek tisztava, fényessé
tételére.

Felhasznaléi kor: lakossagi és professzionalis

Alkalmazasi koncentriciok, behatasi ido:

Altalanos tisztitasra: a készitményt a feliiletre kell permetezni, ugy, hogy kezeletlen részek ne
maradjanak, majd egy széraz, tiszta térléruhaval attorolhetd a feliilet. Erés szennyezddések
eltavolitasahoz és a baktériumok elpusztitisahoz a torlést megeloz6en hagyja a készitményt a
feliileten 3 percig.

Uveg és tiikor felilleteken: Permetezzen a feliiletre egy kis mennyiséget a készitménybol
(behatasi id6: 3 perc), majd szraz ruhdval valo attorlést kovetéen hagyja megszaradni a
feliiletet.

Veszélyt jelzo piktogramok:
Nem sziikséges

Kiegészito veszélyességi informacio:
EUH210 Kérésére biztonsagi adatlap kaphato.

Veszélyességi kategoriak:-

Figyelmeztet6 mondatok:
Nem sziikséges

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P102 Gyermekektol elzarva tartando.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
P260 A permet belélegzése tilos.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:kérjiik hasznélja a lakohelyén miikddd
hulladékgytijtési rendszerét.
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Egyéb figyelmeztetések: e &,
Viasszal kezelt és festett feliileteknél hasznalat eldtt eg%isfﬁ’gébg}t kell végezni egy kis méretil
| és nem lathato feliileten. 2 s Ky

Uy eﬂo,’
Az élelmiszerrel érintkezo feliileteket a behatasi id0 letelte utan minci‘efﬁe{setben ivoviz
mindségl vizzel alaposan le kell obliteni!

Elsosegélynyujtas:

Amennyiben a készitmény szembe jut, bé vizzel alaposan ki kell mosni. Ha a tiinetek nem
mulnak, orvoshoz kell fordulni.

Bérrel valo érintkezést kovetden a borfeliiletet b vizzel le kell mosni. Amennyiben az dblités
utan irritacios tiinetek 1épnek fel, a készitményt ne hasznalja tovabb és forduljon orvoshoz.

Lenyelés esetén kis mennyiségli vizet lehet inni, hanytatni nem szabad, orvoshoz kell fordulni.

Belélegzés esetén szabad levegore kell menni, amennyiben irritacié 1ép fel, a széjat és torkot ki
kell 6bliteni. Asztmatikus tiinetek esetén forduljon orvoshoz!

Hulladékkezelés: az altalanos hulladékkezelés szabalyai szerint torténjen

Kérnyezetvédelemi 6vintézkedések/ckotoxikologia:
Keriilni kell a készitmény él8vizbe, talajba, illetve higitas nélkiil a kzcsatornaba jutasat.

Szennyezésmentesités: A kiomlott terméket semleges megkstdanyaggal (homok, fold) itassa
fel, majd a teriiletet alaposan oblitse le. Amennyiben a készitmény szembe jutdsakor a vizes
oblités utan a tiinetek nem mulnak el, forduljon orvoshoz. A bdrrel érintkezés utan mossa le a
borfeliiletet. Irritacio jelentkezésekor ne hasznalja tovabb a terméket, forduljon orvoshoz.

Tarolds, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban széraz, hiivos, jol szelldztethetd
helyen, 0 °C feletti hdmérsékleten 24 honapig eltarthato.

Kiszerelési egység:

Gyartja: Colep Ziilpich GmbH
Industriestrasse 31, D-53909 Ziilpich, Németorszag

Forgalomba hozza: P&G Hungary Kkt., 1082 Budapest, Kisfaludy utca 38. [ (06-1) 451-
1256; E-mail: informacio.im@pg.com. Honlap: www.info-pg.com.

Orszégos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szdma: 3KF [3950-3| 2015,




