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Targy: Tempo gyorsfertétlenité elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozatali engedélyénck
modositasa

HATAROZAT

A Tempo gyorsferttlenitd elnevezésti fertdtlenitdszer forgalomba hozatalara az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatal altal JU-209-3/2012. iktatészamon kiadott és az azt részben mdédosité JKF/10878-4/2016.
iktatészamu forgalomba hozatali engedélyeket az alabbiak szerint

modositom:

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazé részére, az altala gyartott
Tempo gyorsfertétlenitd szer elnevezésii fertbtlenitoszer forgalomba hozatalat
a 2. es a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn a Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont 38911-2/2019/JIF szama —
az Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/66169/2018. szami egyetértd
szakertbi szakvéleményén is alapuld — ,Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 38911-2/2019/JIF szdmu — az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet OGYEI/66169/2018. szamii egyetértd szakértéi szakvéleményén is
alapulé — szakértdi szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnic a kémiai biztonsagrol szél6 2000.
evi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl
52016 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Tempo gyorsfertitlenitd szer elnevezésii fertbtlenitdszer nevének, kiszerelésének, dsszetételének,
hatas-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi eldirasainak me gvaltoztatasahoz engedélyt kell kémi.
Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatarozat jogerére emelkedése napjatol a termék
kizarélag Tempo gyorsfertétlenits szer néven hozhaté forgalomba.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazis megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél sz6l6 2000. évi XXV.

torvény rendelkezései “szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem pébtolja.

Déntésem végleges, ellene kdzigazgatasi viton 6ndllé fellebbezésnek nincs helye. Hatérozatom ellen
kozigazgatasi per indithatd. A kozigazgatasi pert a dontés kozlésétd] szamitott 30 napon beliil, a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birdsaghoz cimzett, de az elséfokn hatosagként eljaré Orszagos
Tisztiféorvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. A birésag a pert targyalason kiviil biralja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
N\ OJ}S e-mail: tisztifoorvos@nnk.gov.hu



INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazé kérelmezte, az ltala gyartott
Tempo gyorsfertétlenité szer elnevezésti fertStlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének — a
biztonsagi adatlap feliilvizsgalata, a termék nevének véltozdsa, a terméktipus kibbvitése, az Ssszetétel
valtozasa, az eltarthatdsdgi id6 valtozasa ¢és az alkalmazasi teriilet és az alkalmazdsi koncentricid,
behatdsi idd pontositdsa miatti — mddositasat.

A Nemzeti Népegészségligyi Koézpont a benyljtott dokumentacié és vizsgalatok alapjan
38911-2/2019IF szami - az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI66169/2018. szdmll egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapulé — szakértsi
szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikétésckkel javasolta a készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat.

Az Allami Népegészseégiigyi ¢és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EtiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgiltatasokért az 1. mellékletben meghatirozott mértékii
igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A keérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, valamint az Orszagos Gyogyszerészeti és
E]e]mezés-egészségﬁgyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben
szerepld termék a rendelkezd részben elbirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatdrozott I. Fdcsoport 2. és 4. terméktipusiba
sorolhato fertotlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyl hatdsagi és igazgatdsi tevékenységrol szolé 1991. évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabalyairol 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. §, 24/D. § (3), (4) bekezdés b) pontjdban,
és a 24/E. §-ban biztositott hatdskdrben eljarva hoztam, illetékességemet a févarosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol,
tovabba az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv kijeldlésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
13. § (3) bekezdése hatarozza meg,.

Dontésem a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba hozataldanak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul. ’
Eljarasom az altaldnos kozigazgatasi rendtartasrol szolé 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.)
43, §. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul, a jogorvoslatrél
torténd tajékoztatast az Akr. 112, § és 116. § (4) d) pontja alapjan adtam meg.

A kozigazgatasi per lehetésége az Akr. 114. §- 4n, valamint a kdzigazgatasi perrendtartasrol sz616
2017. évi L térvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -4n
alapul. A jogorvoslati eljards illetékével kapcsolatos tajékoztatasomat az illetékekrdl szolo
1990. évi XCIII. térvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg
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r. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos

Errdil értesiil: \/
1./ Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.)
2./ NNK (dezinfekcio@nnk.gov.hu)
3./ Orszagos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Hivatali kapun keresztiil) .
4./ NEBIH Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag (etbi@nebih.gov.hu),_/
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Engedélyezési lap

A fertétlenitdszer neve: Tempo gyorsfertétlenitd szer %%

Gyirtja: Clean Center Kft,, 1165 Budapest, Margit u. 112%*,( a{f
Forgalomba hozza: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margif &
Terméktipus: PT2, PT4 o

Formulécié: felhasznalasra kész folyadék

O R e M e

Felhasznléi kor: professzionalis

8. Fizikai, kémiai jellemzék:
Kiilso jellemzdk: szinezett, illatositott folyadék
pH-érték (20°C): 6,0 — 6,5
Stiriiség (20°C): kb. 1 g/om’
Vizben valé oldhatésdg (20°C-on): vizben korltlanul oldédik
9. Tarolds, eltarthatésag: Napfénytsl védett, szdraz, hiivss, de fagymentes helyen
tarolva a gyartastol szamitott | évig eltarthat6. A szert eredeti csorr;agolésban,

¢lelmiszerektdl elkiilonitve kell tarolni.



csavaros zarassal %%%%
PRI/
11. Alkalmazasi teriilet: vizallé feltiletek, hiiték fertétlenitésére hus-, tej-, Gdito-, %‘&%%
o

szeszes-ital-, vendéglato-, élelmiszer-, gydgyszer-ipari, kozétkeztetési, intézményi,
kozmetikai, wellness, fitnesz teriileten foglalkozasszerti fethasznalasra.
12. Antimikrobalis spektrum:
baktericid
yeasticid
13. Haszndlati utasitds, alkalmazasi paraméterek:
Hasznalati utasitas (20°C-on);
(1) Elézetesen tisztitsuk meg a feliiletet!
(1) A fertétlenitendé feliiletet permetezzik be kb. 20-30 cm tévolsagrél Gigy, hogy
kezeletlen részek ne maradjanak.
(2) Az 1 perc behatési id0 letelte utdn, ha szitkséges szarazra torélheté a feliilet.
(!) Az élelmiszerrel kozvetleniil érintkezé feliileteket blitsiik le ivovizzel.,
14. Egyéb figyelmeztetések:
Mas tisztit6- és fertdtlenitdszerrel nem keverhetd!
A hatasidé letelte utdn a szer maradvényait a kezelt feltiletekrél alapos ivévizes
Sblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kézvetlentil érintkezé felitletek
esetében az 6blités hatékonysagét ellendrizni kell.
A rendeltetésszer(i felhasznAlds soran tigyelni 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 hasznélhaték fel
15. Veszélyességi osztily
15.1.Veszélyt jelzé piktogram
15.2.Figyelmezteté mondatok
15.3.Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
15.4.Elsosegélynytijtas



16. A cimkén a 7.3 a I5. pont és 15.1., 15.2., 15.3. alpontjait az anyagok és %rékek
osztalyozdsarél, cimkézésérdl és csomagoldsirél, a 67/548/EGK és az 19 oK,
iranyelv médosftdsarél és hatilyon kiviil helyezéséril, valamint az 1907!2006/[*3%»@ one
rendelet médositasarol sz6l6 1272/2008/EK rendeletnek megfeleléen kell
feltiintetni. A cimkén a 15 pont 15.4. alpontja a Biztonsagi Adatlap 4.
szakaszdnak 4.1. pontja szerint keriiljon feltiintetésre.
17. Kérnyezetvédelmi/kotoxikolégiai el6irasok:
Nagy mennyiségii kisml6tt anyagot talajba vagy élévizekbe engedni tilos!
Vizzel keriilhet a szennyvizcsatornéba a keverék biolégiailag lebomls.
18. Hulladékkezelés:
A készitmény maradéka és csomagol6 anyag veszélyes hulladék.
A szennyezett csomagol6anyag vizzel t6rténd tisztitas utdn Gjrahasznosithato.
19. 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.
20. NNK szakvélemény szdma: 38911-2/2019/JIF
21. OGYEI szakvélemény szim: OGYEL/66169/2018
22. NNK engedély szama: 58944 ~ h [ 2043 1%



