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Targy: KLINIKO-speed elnevezésii fertGtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének modositisa

HATAROZAT

A KLINIKO-speed elnevezésti fertdtlenitészer forgalomba hozataldra az Orszigos Tisztifdorvosi Hivatal
dltal kiadott OTH 5786-2/2005. iktatdszému, illetve az azt modositdé OTH 5177-2/2006. iktatészami
forgalomba hozatali engedélyeket az alabbiak szerint

modositom:

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazé részére, az dltala gyartott
KLINIKO-speed fertétlenitiszer eclnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalit a 2. és 4.
terméktipushan az alabbiak szerint engedélyezem:

1/ A készitmény  forgalmazasa sordn a Nemzeti Népegészseglgyi Kézpont
KIMI-DDD-12370-2/2018. szami — az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/50680/2018. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — ,,Engedélyezési lap™-jan eloirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kiteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont KIMI-DDD-12370-2/2018. szdmt — az Orszigos Gydgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/50680/2018. szamii egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapulo
— szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozésinak meg kell felelnie a kémiai biztonsdgrdl szolo
2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirél
sz016 38/2003, (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

3/ A KLINIKO-speed fertitlenitiszer clnevezésii fertbtlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Gsszetételének, hatds-spektrumanak, feliratozdsdnak &s alkalmazasi elGirdsainak megvaltoztatdsahoz
engedélyt kell kérni.

Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatarozat jogerre emelkedése napjatdl a termék
kizardlag KLINIKO-speed fert6tlenitdszer néven hozhato forgalomba.

4/ A forgalomba hozd a forgalmazds megsziintetését irdsban koteles az Orszagos Tisztifoorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV.
térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kitelezettség teljesitését nem potolja.

Dintésem végleges, ellene kézigazgatasi Gton onélld fellebbezésnek nincs helye. Hatérozatom ellen
kbzigazgatdsi per indithaté. A kozigazgatasi pert a dontés kozlését6l szamitott 30 napon beliil, 2 Févérosi
Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birésighoz cimzett, de az elstfoku hatosdgként eljaré Orszagos
Tisztifborvoshoz benytjtott keresettel lehet kezdeményezni. A kézigazgatisi per illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. A birdsdg a pert trgyaldson kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail; tisztifoorvos@emmi.gov.hu
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INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazo kérelmezte, az altala gyartott
KLINIKO-speed elnevezésii fertbtlenitoszer forgalomba hozatali engedélyénck — a biztonsagi adatlap
feliilvizsgalata, a termék nevének és a forgalmazd cimének véltozasa, az eltarthatosagi id6 modosuldsa, az
alkalmazasi teriilet pontositasa, illetve az alkalmazési koncentracié, behatasi idévaltozdsa miatti —
modositasat,

A Nemzeti Népegeszsegugyl Kézpont a benytjtott dokumentacié és  vizsgalatok alapjan
KIMI-DDD-12370-2/2018. szamu — az Orszdgos Gyngyszereszch és Elelmezés-egészségiipyi Intézet
OGYEL/50680/2018. szamu egvetértd szakertdi szakvéleményén is alapuld — szakértoi szakvéleményében, e
hatarozat rendelkezd részében foglalt kikitésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet
V. Melléklete szerinti I. Ficsoport 2. és 4. terméktipusiba tartozo készitmény forgalomba hozatali
engedélyének modositasat javasolta

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegl
szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.) EtM rendelet 2. § (1) bekezdese szerint: A
dijfizetésre kitelezett az igazgatasi szolgdltatisokért az 1. mellékletben meghatirozott mértéki igazgaiési
szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni,”

A kérelmezd igazolta az ipazpatasi szolgaltatasi dij megfizetesét,

A benyljtott kérelem és a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti ¢€s
Elelmezés-egészségiipyi Intézet szakértéi szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben
szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcesi rendelet V. Mellékletében meghatirozott
I. Fécsoport 2. és 4. terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatdrozatom az egészségiigyi hatésigi €s igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991, évi XI. tdrveny
4. § (6) bekezdés ) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairdl 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § és 24/D. § (3) bekezdéseben, (4) bekezdés b)
pontjaban és a 24/E. §-ban biztositott hataskdrben eljdrva hoztam, illetékességemet a fOvarosi és megyei
korményhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovibba
az egészsépligyi allamigazgatasi szerv kijeldlésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3)
bekezdese hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek elBdllitisanak és  forgalomba hozatalanak feltételeirdl  s2616
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az altalanos kézigazgatasi rendtartdsrdl szold 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban: Akr.) 43. §
(8) aa) pontjin, az 50. §, 80. §. 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-n alapul, a jogorvoslatrol torténd
tajékoztatast az Akr. 112. § és 116, § (4) d) pontja alapjan adtam meg.

A kizigazgatasi per lehettsége az Akr 114. §- &n, valamini a kzigazgatasi pcmndtartésrﬁl 52010 2017, évi
L. torvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) €s (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -an alapul. A
jogorvoslati eljdrds illetékevel kapesolatos  tdjékoztatasomat az  illetékekrdl 52010
1990, évi XCIIL torveny 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2018. december 10.

Az orszigos tisztiféorves nevében kiadmanyozza:

. Dé.me]lsz Agnes

\__‘/ “mb. foosztalyvezetd

Errdl értesil:

1./ Clean Center Kfi. (1165 Budapest, Margit u. 114.)

2./NNK Dezinfekeios Osztaly (dezinfekeiofoki.antsz.hu)

3./ Orszagos Gyogyszerészeti s Elelmezés-cgészségligyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)
4./ NEBIH Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatésag (etbi@nebih.gov.hu)

5./ Irattar

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos(@emmi.gov.hu
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Cimketerv/Hasznalati utasitis 2 P g 2
KLINIEO-SPEED fertétlenftdszer

Osszetevik:
biocid hatéanyag: benzil-Cyz 16-alkil-dimetil-amménium-klorid (50%-os oldat) 3%, CAS:
68424-85-1; 1,3-propanediamine, N-(3-aminopropyl)-N-dodecil 0,5%, CAS: 2372-82-9.
egyéb dsszetevik: viz, EDTA <5%.
veszélves dsszetevok: benzil-Cia.ig-alkil-dimetil-amménium-klorid, 1,3-propanediamine, N-(3-
aminopropyl)-N-dodecil
Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA)

fungicid

virucid (HBV/HIV)
Terméktipus: PT2 és PT4
Alkalmazasi teriilet: moshaté felilletek (munkafeliiletek, vizsglé-, ¢és étkezdasztalok,
eszkozok, berendezési targyak, dgyak és egyéb butorfeliletek) fertbtlenitésére egészségiigyi,

vendéglato-, élelmiszer-ipari, kozétkeztetési, intézményi, wellness, fitnesz teriileten
foglalkozésszerii felhasznélasra.

Formulicié: felhasznalsra kész folyadék

Felhasznaloi kér: Professzionalis

Alkalmazisi konecentricidk, behatasi ido:

(1) Szitkség esetén tisztitsd meg a felilletet!

(1) Permetezd a felilletre vagy dziasd be az eszkdzdket,

(2) vard meg a behatdsi idd leteltét,

(3) majd tordld szérazra a feliiletet.

(1) Ahol a technol6gia megkivéanja — a behatasi id8 letelte utan — 6blitsd le ivévizzel.

Behatds] ido:

» A: Bgészségiigyi terlileten:
- fiszta feliileten: 5 perc
- szennyezeft feliileten: 10-15 perc
+ B: Egyéb teriileten, baktericid, yeasticid (tiszta feliileten): 5 perc

A behatési id6 letelte utén az élelmiszerrel érintkezd felitleteket minden esetben az egyeb
feliileteket szitkség szerint ivéviz minéségii vizzel alaposan le kell &blitent.

Veszélyt jelzd piktogramok:

Figyelmeztetés: Figyelem

Kiegészitt veszélyességi informacié: -

Figyelmeztetd mondatok:
H315 Borimitald hatas.
H319 Silyos szemirriticidt okoz.
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Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P102 Gyermekekt8l elzarva tartando.

P270 A termék hasznélata kiizben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.
P273: Keriilni kell az anyagnak a kémyezetbe valo kijutasat.

P260 A permet belélegzése tilos.

P280 Védékesztyimunkaruha/szemvédd hasznalata kételezo.
P264 A haszndlatot kbvetden a kezeket alaposan meg kell mosni.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd dvatos éblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltivolitisa, ha kénnyen megoldhato. Az &blités folytatase

P302+P352 HA BORRE KERUL: Lemosas bd vizzel.

P332 + P313 Bérirritacio esetén: orvosi ellatast kell kémi.

P337 + P313 Ha a szemirritacid nem muilik el: orvosi ellatast kell kémi.

P362+P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és djboli hasznalat el6tt ki kell mosni.

Fgyéb figyelmeztetések:

A szembe és bérre jutasat el kell keriilni, Nagy mennyiségek attoitésénél,

szennyezés mentesitésnél véddszemiiveg és védokesztyt haszndlata ajanlott.

Takarményt6l elkiildnitve tarolandé. Mis tisztito- és fertdtlenitdszerrel nem

keverhetd!

A hatdsidé letelte utén a szer maradvanyait a kezelt feltiletekrdl alapos ivovizes blitéssel el

kell tavolitani, Az é&lelmiszerekkel kozvetlenil érintkezd feliiletek esetében az Oblités
hatékonysagat ellentrizni kell.

A rendeltetésszer(i felhaszndlas sordn lipyelni kell arra, hogy az €lelmiszerek sem a szerrel, sem
annak maradékaval vagy hulladékdval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezbdjenek., A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztdsra nem
hasznalhatdk fel.

Tiiz esetén: barmely oltéanyag megfeleld (pl. porral olt6).

Elsésegélynytjtas: HA BORRE KERUL, bb folyovizzel alaposan mossuk le. SZEMBE
KERULESKOR 15 percig tarté alapos szeméblitést kell végezni foly6vizzel, LENYELES
ESETEN ne hanytassunk! Itassunk a sériilttel vizet.

Hulladékkezelés: A hulladékkezelés, a megsemmisités a veszélyes hulladékolora vonatkozé
eléirasoknak megfelelden toriénjen. A megtisztitott PE kanna/flakon jra felhaszndlhato.

Kornyezetvédelem/okotoxikologia: A fel nem hasznalt keverék és a nem megtisztitott flakon
veszélyes hulladékként kezelendd, Akadéalyozzuk meg, hogy a keverék, annak maradékai és
tarol6edényzete nagy mennyiségben kezeles (felhasznilas) nélkiil 2 kémyezetbe,
kézcsatorniba keriiljon.

Szennyezés-mentesités: nagy mennyiségi kiomlott terméket inert, folyadeékfelszivo anyaggal
(pl. homok) kell befedni, felitatni, dsszegyiijteni, megfelelden cimkézve térolni és a veszélyes
hulladékokra vonatkozé eléirasoknak megfeleléen megsemmisittetni. Kis mennyiség kifolyt
terméket sok wizzel le kell Sbliteni.

Tiarolés, eltarthatosag: napfénytd] védett, szaraz, hitvos, de fagymentes helyen.
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Gyrtisi idé: :
Lejarati idd:

Kiszerelési egység: 750 ml-es PE flakon
5 1-es PE kanna csavaros zarassal

Gyirtja: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margit u. 114.
Forgalomba hozza: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margit u. 114,

Engedély szima: h5582 -3 [Lo48] K 3570
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