NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 18267-7/2021/KBKHF Targy: a Bioccid elnevezésii biocid termék
Ugyintézd: dr. Helmle Déra (06 1 476 1340) forgalomba hozatali engedélyének
modositasa

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szamra hivatkozzon! U gyintézdjiik: -

Melléklet: Engedélyezési lap (3 oldal)

HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokaké utca 35., a tovabbiakban: Engedélyes) a Bioccid
nevlil biocid termék (a tovabbiakban: Termék) 2. és 4. terméktipusra vonatkozd, 12987-
4/2017/KJFFO iktatészamon mdédositott, OTH 3972-4/2011 iktatészamu forgalomba hozatali
engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)

modositom

az alabbiak szerint:
1. Az Eredeti Enged€ly rendelkez6 részének pontjai helyébe az alabbi szoveg 1ép:
1. Az Engedélyezési lapot jelen hatarozat melléklete tartalmazza.

2. A Termek forgalmazasa és felhasznalasa sordn folyamatosan biztositani kell a jelen
hatarozat Engedélyezési lap c. mellékletében foglalt feltételek teljesitését.

3. A Termék forgalomba hozni kivéant készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi K6zponthoz
(a tovdbbiakban: NNK) benyujtott dokumentaciéban megadott Termékkel megegyezd
Osszetétellinek, illetve mindségilinek kell lenniiik, és meg kell felelniiik a biocid termékek
elédllitdsanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VIL. 7.) EszCsM-
FVM-KvVM és a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalinak egyes
szabdlyairol sz6lo6 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban:
Kormaényrendelet) foglaltaknak.

4. A Termék e hatdrozat mellékletében rdgzitett Engedélyezési lap alapjan a cimkén
feltiintetendé kotelez6 tartalmi elemeivel, az engedélyszdmot is feltiintetve hozhatod
forgalomba.

2. Az Eredeti Engedély mellékletei helyébe jelen hatarozat melléklete 1ép.
Az Eredeti Engedély egyebekben valtozatlan.

A Termek az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelel6en forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id6é vonatkozik, azok jelen hatarozat kiaddsatol szamitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovabbi
180 napig felhasznalhatok.

Jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét képezi az ,,Engedélyezési lap” c. melléklet.

Kémiai Biztonsagi €¢s Kompetens Hatdsagi Fosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizt@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977
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A Kérelmez0 a jogszabalyban eloirt 48.000 Ft igazgatasi szolgaltatési dijat megfizette.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését8l szamitott 30 napon
belil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (a tovébbiakban: NNK) kell
benyujtani. A jogi képviseldvel eljardé fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet
kizardlag elektronikus uton nydjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
ki nem hat6 eljrdsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0 eljaras lefolytataséra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kivil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards illetékkételes, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az NNK-hoz 2021. marcius 12-én érkezett kérelmében a Termék 2. és 4.
terméktipusra vonatkoz6 Eredeti Engedélyének modositasat kérte a Termék nevének, a Termék
forgalmazo6janak és gyartdjanak cime, a Termék Gsszetételének, hasznalati utasitdsanak, alkalmazasi
paramétereinek, antimikrobidlis hatds-spektrumaénak, fizikai, kémiai jellemzéinek, csomagolésanak
és kiszerelési egységeinek valtozasa vonatkozédsaban.

A Kormanyrendelet szerint:

»24. 8 (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet alapjin mdr értékelt
vagy értékelés alatt dllo, azonban az adott terméktipus vonatkozdsiban még nem jévahagyott,
létezd hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jévdhagydst megeldzben
legalabb hdrom hdnappal, értékelést igényld viltozds esetén is modosithato a terméktipus
vonatkozdsaban”,

A benyUjtott dokumentumok atvizsgdlasat kovetden megéllapitasra keriilt, hogy a modositasi
kérelem értékelést igénylé valtoztatasnak mindsiil.

Az NNK 2021. marcius 31-én — a 18267-3/2021/KBKHF szdmu végzés kézhezvételétél szamitott 8
illetve 15 napos hataridé biztositdsaval — hidnypétlasra szélitotta fel az Engedélyest az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii
szolgaltatdsaiért fizetendd dijakrol szo6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet (a tovabbiakban EiM
rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése, és az dltalinos kozigazgatdsi rendtartdsrdl sz616 2016. évi CL.
térvény (a tovabbiakban: Akr) 44. §-a alapjan, lehetdséget adva a hidnyzé dokumentumok
benyujtasara.

Az EuM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjin a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi
szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékii igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a
tovabbiakban: difj) koteles megfizetni. A dijat az eljardst kezdeményezd fél az eljards
meginditasakor koteles az engedélyezé hatosag 2. mellékletben feltiintetett szamlajara atutaldssal,
készpénzatutalasi megbizassal befizetni. A dij megfizetését a kérelem benynjtasakor igazolni kell.
Az EiM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjan a rendelet alkalmazasa sordn az elmulasztott
dijfizetés pétlasara vonatkozd felhivasra az illetékekrdl szolé 1990. évi XCIIL torvény (a
tovabbiakban: Itv.) 73/A. §-dban foglaltakat kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv.
illetéket emlit, azon dijat kell érteni.
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Az EiM rendelet 1. szami mellékletének VI. 35. pontja alapjan 48 000 Ft/termék dij fizetendd.

Az Engedélyes 2021. aprilis 9-ei kincstéari nappal a jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijat - 48
000 Ft-ot - megfizette.

Tovébba az Engedélyes 2021. 4prilis 22-én beny\jtotta a hidnypdtld dokumentéciot.

Az Engedélyes kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan megallapitasra keriilt, hogy a
kérelemben szereplé modositasok figyelembevételével a Termék, jelen hatarozat rendelkezd
részében meghatarozott feltételekkel forgalomba hozhatd a biocid termékek forgalmazdsdrél és
felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendelet V. szamu melléklete szerinti 1. Fécsoport 2.
terméktipusban.

A Korményrendelet 24. § (3a) bekezdése szerint:

»Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet alapjdn mdr értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem jovdhagyott, létezé
hatoanyagokat tartalmazo biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszeriien van forgalomban, az engedélyezé hatésdg a mdr
forgalomba hozott termékek forgalmazasara legfeljebb 180 nap, felhaszndldsdara pedig tovdbbi
180 nap tirelmi idot biziosithat, kivéve, ha a biocid termék tovibbi forgalmazdsa vagy
felhaszndldsa az emberi egészségre, az allati egészségre vagy a kornyezetre nézve
elfogadhatatlan kockdzatot jelent”.

A tiirelmi id6 megadéasdnak lehet8ségét vizsgaltam az eljarasom soran. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazisa vagy felhaszndlasa az emberi egészségre, az éllati egészségre vagy
a kornyezetre nézve elfogadhatatlan kockazatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontdttem.

A kérelmezett, értékelést igényld valtoztatds miatt az Eredeti Engedély rendelkezd része jelen
hatdrozat rendelkezé részének 1. pontja szerint, valamint az Eredeti Engedély 1. és 2. szdmu
mellékletében szereplé Engedélyezési lap és Cimketerv/Hasznalati utasitds, jelen hatdrozat
rendelkezd részének 2. pontja szerint lecserélésre keriilnek.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 rész szerint dontdttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirdsokat, és azok valtozasait az Engedélyes
koteles nyomon kévetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagdban,
elééllitasdban valtoztatast eszk6zol, a Termeket ujra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy a méregfeliigyeleti bejelentéssel kapcsolatos kés6bbi esetleges
adatvaltozasok atvezetése érdekében - amennyiben a regisztracidé még nem kerilt megtételre - a
Kémiai Biztonsagi Szakrendszerbe valé regisztralas az Engedélyes részérdl sziikséges.

A Kormanyrendelet 24/B. § (2) bekezdése szerint:

wAz (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsanak napjatol szamitott 90 napon beliil
elektronikus tton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdcios Rendszer dltal
biztositott modon kell megtenni. A bejelentés adatainak vdltozdsdt az (1) bekezdés megfeleld
alkalmazasaval szintén be kell jelenteni. A bejelentés fogadasardl az orszdgos tisztifdorvos 15
napon belill visszaigazoldst kiild.”

Dontésemet a Korményrendelet 24/D. és 24/E. §-aban biztositott hatidskéromben, valamint a
Jfévdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
(XIL. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljaras igazgatési szolgéltatasi dijanak lerovasa kovetkeztében az eljarasi koltség viselésére
vonatkozé dontést melldztem.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
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A jogorvoslat lehetdségét az altalanos kozigazgatési rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatési
perrendtartasrél szolo 2017. évi 1. térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg. A Févérosi
Torvenyszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatérozasardl sz016 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg,.

Az illeték meértekét az illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. torvény (a tovabbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2021. méajus ,, b/.”

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
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Kapjak:
1. Clean Center Kft. Hivatali kapun keresztiil
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Engedélyezési lap

A fertdtlenitoszer neve: Bioccid fertétlenité le- és felmosészer

Gyartja: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokakd utca 35.

Forgalomba hozza: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokaké utca 35.
Engedélyes: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokaké utca 35.

Terméktipus: PT2, PT4

Formulacié: folyékony koncentratum

Felhasznaléi kor: professzionalis

Fertétlenitoszer dsszetétele (tomegszazalékban):

7.1.Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szam EK-szam
(m/m%)
Didecil-dimetil-
ammoOnium-klorid 2,5% 7173-51-5 230-525-2
(DDAC)

7.2.Biocid hatéanyag gyarto/k:

10.

11.

Fizikai, kémiai jellemzok:

Kiilsd jellemzok: szinezett, illatositott folyadék

pH-érték (20°C, cc): 6,0 — 6,5

Stiriiség (20°C, cc): kb. 0,9-0,95 g/cm’

Vizben valé oldhatdsag (20°C-on): korlatlanul oldodik

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti ép, bontatlan csomagolasban napfénytsl védett,
szaraz, hlivos, de fagymentes helyen térolva, a gyartast6l szamitott 1 évig eltarthato.
A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerektél elkiilonitve kell tarolni.
Csomagolas, kiszerelési egység: szorofejjel vagy csavaros kupakkal: 750 ml-es
PE/PP flakon, 1L-es PE/PP flakon, 5L-es és 22L-es PE/HDPE kanna.

Alkalmazasi teriilet: moshatd feliiletek le- és felmosassal tortén6 fertStlenitésére és
tisztitasara, targyak és eszkozok (kivéve orvostechnikai eszk6zok) A4ztatasara
intézményi, gydgyszeripari, kozmetikai, wellness, fitnesz, szépség- és
élelmiszeripari, kozétkeztetési és egészségiigyi teriileten, valamint az étel és

italgyartas teriiletén.



12. Antimikrobialis spektrum: baktericid (beleértve MRSA), fungicid,

PT2: szelektiv virucid (burkos virus, adeno-, noro- és rotavirus inaktivalé hatas), PT4:

virucid

13. Hasznalati utasitas, alkalmaz4si paraméterek:

o Haszndlati utasitds:

A munkaoldatot mindig frissen felhasznalas el6tt kell elkésziteni.

Feliiletfertotlenités: Permetezziik/ontsiik vagy egy Aatitatott torlkenddvel/moppal

vigyiik fel a készitményt vagy annak munkaoldatat a fertétlenitendd feliiletre ugy,

hogy kezeletlen részek ne maradjanak. Aztatds/bemerités: Aztassuk vagy meritsiik be

a targyat/eszkozt tigy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak vagy a fertétlenitdszer a

targyat/eszkozt teljesen ellepje.

Majd a meghatérozott behatési id6 letelte utan a feliiletet hagyjuk megszéradni,

toroljiik szdrazra vagy sziikség szerint vizzel oblitsiik.

A behatasi id6 alatt a feliiletet végig nedves allapotban kell tartani.

o Alkalmazdsi paraméterek (20°C-on):

Alkalmazasi Behatasi idé Alkalmazasi Antimikrobialis
koncentracio koriilmények spektrum
2% 5 perc szennyezett baktenmd,. MRSA’
yeasticid
baktericid, yeasticid,
tomény 30 perc szennyezett PT2: szelektiv virucid,
PT4: virucid
tiszta
(a fert6tlenités elott . .
0
10% 15 pere elézetes tisztitas thneieid
sziikséges)

14. Egyéb figyelmeztetések:

Mas tisztito- és fert6tlenitdszerrel nem keverhetd!

Elelmiszerekkel kézvetleniil érintkez6 feliiletek esetében a hat4sid6 letelte utan a szer

maradvanyait a kezelt feliiletekr6l alapos ivévizes 6blitéssel el kell tavolitani. Az

oblités hatékonysagat ellenérizni kell.

A rendeltetésszer(i 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.

15. Veszélyességi osztaly és kategoria:

15.1. Veszélyt jelz6 piktogram




15.2. Figyelmeztetés

15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22,
23,

A cimkén a 15. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek
osztalyozidsarol, cimkézésérol és csomagolisirél, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK irdnyelv médositisarol és hatilyon kiviil helyezéséril, valamint az
1907/2006/EK rendelet mdédositasarél szélé 1272/2008/EK  rendeletnek
megfelelen kell feltiintetni.

Elsdsegélynyujtas: a Biztonsiagi Adatlap 4. szakaszinak 4.1. pontja szerint
keriiljon feltiintetésre.

Kornyezetvédelmi/okotoxikolégiai eléirasok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznalt maradékat, csomagoloanyagat élévizbe, talajba, illetve a terméket higitas
nélkil a kdzcsatornaba juttatni.

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére
a hulladékokrol és veszélyes hulladékokrdl szélé nemzeti jogszabalyokban
meghatarozottak az iranyadok.

Cimke felirat tartalmazza az 1., 3., 4., 5., 6., 1.1, 9, 10, 11,, 12,, 13., 14., 15.1.,
15.2.,15.3.,15.4. és 17., 18., 19. pontokat és az NNK engedélyszamot.

NNK szakvélemény szama: 27673-2/2021/JIF

OGYEI szakvélemény szama: OGYEI/17791/2021

NNK engedély szama: 18267/2021/KBKHF
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