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Targy: Kliniko-tempo elnevezésii fertStlenitészer forgalomba hozatali engedélyének modositasa

HATAROZAT

A Kliniko-tempo elnevezésii fertGtlenitoszer forgalomba hozatalara az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
altal OTH 3823-2/2005. iktatoszamon kiadott forgalomba hozatali engedélyt az alabbiak szerint

modositom:

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazé részére, az 4ltala gyartott
Kliniko-tempo kéz- és feliiletfertotlenitd szer elnevezésii fertStlenitdszer forgalomba hozatalat
az 1., 2. és a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont 38901-2/2019/JIF szami —
az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés- -egészségiigyl Intézet OGYEL/10339/2019. szdmu egvetértd
szakértdi szakvéleményén is alapuld — ,Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
a Nemzeti Népegeészségiigyi Kozpont 38901-2/2019/JIF széml — az Orszdgos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/10339/2019. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is
alapul6 ~ szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolé 2000.
évi XXV, toérvény, valamint a biocid termékek elbéllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirsl
szo6lo 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ A Kliniko-tempo kéz- ¢és feliiletfertotlenité szer elnevezés(i fertdtlenitdszer nevének, kiszerelésének,
osszetételének, hatds-spektruménak, feliratozdsanak és alkalmazisi elbirdsainak megvaltoztatdsahoz
engedélyt kell kérni.

Felhivom a forgalomba hozd figyelmét, hogy jelen hatarozat jogerSre emelkedése napjatdl a termék
kizarélag Kliniko-tempo kéz- és feliiletfertitlenitd szer néven hozhat6 forgalomba.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazds megszintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

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

Déntésem végleges, ellene kézigazgatasi uton 6nalld fellebbezésnek nincs helye. Hatirozatom ellen
kozigazgatasi per indithato. A kozigazgatdsi pert a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil, a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett, de az elséfokd hatdsagként eljaré Orszagos
Tisztitborvoshoz benynjtott keresettel Iehet kezdeményezni. A kidzigazgatasi per illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. A birésag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

\és Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
Ou}g e-mail: tisztifoorvos@nnk.gov.hu
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INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazo kérelmezte, az altala gyartott
Kliniko-tempo kéz- és feliiletfertotlenité szer eclnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének — a biztonsagi adatlap feliilvizsgdlata, a termék nevének valtozasa, a terméktipus
kibOvitése, az Osszetétel valtozasa, az eltarthatosagi idé vdltozdsa, az antimikrobialis spektrum és az
alkalmazasi teriilet pontositasa miatti — modositasat.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont a benyujtott dokumenticié és vizsgalatok alapjan
38901-2/2019/JIF szamt - az Orszdgos Gydgyszerészeti és FElelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/10339/2019.  szamu egyetértd  szakértdi szakvéleményén is alapuld -  szakértbi
szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezé részében foglalt kikétésekkel javasolta a készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
»A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértéki
igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését,

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és
Glelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben
szerepld termék a rendelkezd részben eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott I. Fécsoport 1., 2. és 4. terméktipusiba
sorolhato fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrol szolé 1991. évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes
szabalyairol 316/2013. (VIL 28.) Korm. rendelet 24. §, 24/D. § (3), (4) bekezdés a) és b) pontjaban,
és a 24/E. §-ban biztositott hataskérben eljarva hoztam, illetékességemet a fOvarosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl,
tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijelslésérdl szolo 385/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet
13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeir6l szdlo
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-4n alapul.

Eljardsom az Altalanos kozigazgatdsi rendtartasrél sz6ld 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.)
43. §. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdéseén, illetve 82. §-an alapul, a jogorvoslatrol
torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjan adtam meg.

A kozigazgatasi per lehetdsége az Akr. 114. §- 4n, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrél szolo
2017. évi L torvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -4n
alapul. A jogorvoslati eljards illetékével kapcsolatos tdjékoztatasomat az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIIL torvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2019. szeptember M.

brszagos tisztifdorvos

Errdl értesill:

1./ Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) v po¥
2./ NNK (dezinfekcio@nnk.gov.hu) v emoul o
3./ Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Hivatali kapun keresztiil)

4./ NEBIH Elelmiszer- és Takarménybiztonsagi Igazgatosag (etbi@nebih.gov.hu) V avnes £
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9. Tarolas, eltarthatosﬁ‘ﬁ%f"’%m{w

Ho6tol, gygjtéforrastol t;wogﬂiﬂ%iaiff]enytol védett, szaraz, hiivos, de fagymentes helyen
tarolva a gyartastdl szamitott 2 évig eltarthat. A szert eredeti csomagoldsban,
élelmiszerektol elkiilonitve kell tarolni.

10. Csomagolds, kiszerelési egység: 750 ml-es szorofejes PE flakon, 5L-es PE kanna,
csavaros zarassal

11. Alkalmazdisi teriilet:

1. Feliletfertbtlenitésre atkoholdllé felilletek, eszk6zok, berendezések felileteinek

fertbtlenitésére hus-, tej-, iiditd-, szeszes-ital, vendéglaié-, élelmiszer-, gyogyszer-ipari,
kozétkeztetdsi, intézményi, kozmetikai, wellness, fitnesz teriileten foglalkozasszerii
felhasznalasra.

Egészségiigyi teriileten alkoholallo feliiletek fertdtienitésére alkalmazhato.

2. Higiénés kézfertdtlenitésre gyégyszeripari, egészségiigyi, vendéglaté és élelmiszer-ipari,

his-, tej-, idits-, szeszes-ital és kozétkeztetési, intézményi, kozmetikai, wellness, fitnesz
teriiteten foglalkozasszeri felhasznalasra.
12. Antimikrobialis spektrum:
baktericid
fungicid
szelektiv virucid
13. Hasznélati utasitas, alkalmazasi paraméterek:
I. FELULETFERTOTLEN{TES:
A fertdtlenitendd feliiletet permetezziik be kb. 20-30 cm tavolsagrol gy, hogy kezeletlen
részek ne maradjanak és hagyjuk a feliiletet megszaradni, vagy a behatdsi id6 utan egy
erre alkalmas torlokendével tordljiik szarazra.
Behatasi ido:
a, vendéglatd-, élelmiszeripari teriileten: min. 1 perc
b, egészségiigyi teriileten: 5 perc
II. HIGIENES KEZFERTOTLENITES:
Adagoldbol jutassunk a szaraz kézre min. 4 ml Kliniko-tempot, melyet a kezeken 30

masodpercig alaposan elddrzssliink.
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Egyéb ﬁgyelmeztetesék:%,s %
Mas tisztitd- és fertotlemtész‘,t&tﬁ'éf%qm keverhetd!
Csak ép borfeliileten alkalmazhato’f"éeﬂ
Elektromos eszkdzt csak teljesen megszéaradt kézzel vagy éramtalanités utén szabad
kezelni.
A hatasidd letelte utan a szer maradvényait a kezelt felilletekrél alapos ivovizes Sblitéssel
el kell tavolitani.
Az élelmiszerekkel kézvetleniil érintkezd felilletek esetében az &blités hatékonysagat
ellendrizni kell.
A rendeltetésszerii felhasznalds soran {igyelni 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 fogyasztdsra nem hasznalhatok
fel.
Veszélyességi osztaly

15.1.Veszélyt jelzd piktogram

15.2.Figyelmezteté mondatok

15.3.Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

15.4.Els6segélynyajtas
A cimkén a 7.3 a 15. pont és 15.1., 15.2,, 15.3. alpontjait az anyagok és keverékek
osztalyozdsarél, cimkézésérgl és csomagolasarél, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
irdnyelv médositdsirél és hatilyon kiviil helyezésérél, valamint az 1907/2006/EK
rendelet médositisarél sz616 1272/2008/EK rendeletnek megfeleléen kell feltiintetni.
A cimkén a 15 pont 15.4. alpontja a Biztonsigi Adatlap 4. szakaszdnak 4.1. pontja
szerint keriiljon feltiintetésre.
Kornyezetvédelmi/bkotoxikoldgiai eldirdsok: Nagy mennyiségli kiomlstt anyagot
talajba vagy élovizekbe engedni tilos! Vizze] keriilhet a szennyvizcsatornaba a keverék
bioldgiatlag lebomlo
Hulladékkezelés: A készitmény maradéka és csomagold anyag veszélyes hulladék. A
szennyezett csomagoloanyag vizzel torténd tisztitas utdn Gjrahasznosithato.
Cimke felirat tartalmazza az 1., 2., 3., 4., 5,, 6., 7.1., 9., 10,, 11., 12,, 13,, 14,, 15.1,,
15.2.,15.3.,15.4., 17., 18. pontokat és az NNK engedélyszamot
NNK szakvélemény szdma: 38901-2/2019/JIF
OGYEI szakvélemény szdma: OGYEL/10339/2019
NNK engedély szama: 38304 -4 [ 2049 [F1%
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