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Téargy: Hypo 10X elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba hozatali enged€lyének modositasa

HATAROQOZAT

A Hypo 10X elnevezési fertétlenitészer forgalomba hozatalara az Orszagos Tisztiforvosi Hivatal altal
kiadott OTH 3973-4/2011. iktatészamu forgalomba hozatali engedélyt az alabbiak szerint

modositom;

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazo részére, az iltala gyéartott
Hypo 10X fertétlenitoszer clnevezésil fertbtlenitszer forgalomba hozatalédt a 2. és 4. termektipusban az
alabbiak szerint engedélyezem:

1. A  készitmény  forgalmazasa sorin a  Nemzeti  Népegészségligyi ~ Kdzpont
KIMI-DDD-12369-2/2018. szami — az Orszigos GyOgyszerészeti és Elelmezés-egészscgiigyl Intézet
OGYEI/50678/2018. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — ,,Engedélyezési lap”-jan
eléirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont KIMI-DDD-12369-2/2018. szamu — az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL50678/2018. szamu egyetértd szakéntdi szakvéleményén is
alapuld — szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasinak meg kell felelnie a kémiai biztonsigrol szolo
2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek elSallitdsinak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyilittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Hypo 10X fertotlenitdszer elnevezésii fertdtlenitészer nevének, kiszerelésének, dsszetételének,
hatés-spektrumanak, feliratozdsinak és alkalmazasi eldirdsainak megvaltoztatisahoz engedélyt kell
kérni.

Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatérozat jogerdre emelkedése napjatél a termek
kizérolag Hypo 10X fertétlenitdszer néven hozhato forgalomba.

4,/ A forgalomba hozo a forgalmazas megsziintetését irdsban koteles az Orszdgos TisztifGorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatoségok engedélyét, valamint a kémiai biztonsdgrol sz6ld 2000. évi XXV.
térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eléirt bejelentési
kitelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem végleges, ellene kdzigazgatasi titon 6nallé fellebbezésnek nines helye. Hatdrozatom ellen
kézigazgatisi per indithatd. A kozigazgatdsi pert a dontés kozlésétdl szdmitott 30 napon belil, a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsdghoz cimzett, de az elséfoki hatdsagkent eljard Orszagos
Tisztifdorvoshoz benytjtott keresettel lehet kezdeményezni. A kézigazgatési per illetéke 30.000 Ft, azaz
harmincezer forint. A birésag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban targyalast
tart.
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INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalmazd kérelmezte, az altala gyéartott
Hypo 10X elnevezésii fertdtlenitészer forgalomba hozatali engedélyének — a biztonsdgi adatlap
feltilvizsgalata, a termék nevének és Osszetételének véltozdsa, az alkalmazdsi teriilet pontositdsa, illetve
az alkalmazasi koncentricid, behatdsi idovéltozdsa miatti — modositasat,

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyhjtott dokumenticié é&s vizsgdlatok alapjan
KIMI-DDD-12369-2/2018. szdmi — az Orszagos Gydgyszereszeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI50678/2018. szami  egyetérté  szakértéi szakvéleményén is alapulé -  szakértdi
szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikdtésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I Fécsoport 2. és 4. terméktipusiba tartozd
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kdzigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
jellegii szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz6lo 1/2009. (1. 30.) EGM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
LA dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértéka
igazgatési szolgiltatdsi dijat (a tovibbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, valamint az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben
szerepld termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhatd az 528/2012/EU eurépai
parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletcben meghatarozott
1. Fécsoport 2. és 4. terméktipusba sorolhatd fert6tlenitésre.

Hatérozatom az epészségiigyi hatdsdgi és igazgatasi tevékenységrol szoléo 1991. évi XI. térvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes
szabdlyairél 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és 24/D. § (3) bekezdésében, (4) bekezdés b)
pontjdban és a 24/E. §-ban biztositott hatdskdrben eljarva hoztam, illetékességemet a fGvarosi €s megyei
kormanyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal népegészségugyi feladatai ellatdsardl,
tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol szolé 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13.
§ (3) bekezdése hatarozza meg.

Dintésemn a biocid termékek elballitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6ld
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljardsom az ltalanos kizigazgatisi rendtartdsrol sz6l6 2016. évi CL. tirvény (tovébbiakban: Akr.) 43.
§ (8) a2) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdeésén, illetve 82. §-an alapul, a jogoarvoslatrol
torténd tdjékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) d) pontja alapjén adtam meg.

A kbzigazgatasi per lehetdsége az Akr. 114, §- 4n, valamint a kdzigazgatasi perrendtartdsrol sz616 2017.
évi L. torvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -an alapul. A
jogorvoslati  eljaras  illetékével  kapcsolatos  tdjékoztatdsomat az  illetékekrdl  sz6l6
1990, évi XCIIL térvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2018, december 10.

Az orszdgos tisztifborvos nevében kiadméanyozza:

mb. fBosztdlyvezetd

Errdf értesiil:

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

2 /NNK Dezinfekeids QOsztaly {dezinfekciof@oki.antsz.hu)

3./ Orszégos Gybgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)
4./ NEBIH Elelmiszer- és Takarménybizionsagi Igazgatosag (etbi@nebih.gov.hu)

5./ Trattar
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Cimketerv/Hasznalati utasitas ‘T"""?Bw{q;;;fr}: Bl >
Hypo 10X ferttlenitészer 2 Phiggy T2

Osszetevok:

biocid hatéanyag: 7,8% nétrium-hipoklorit CAS: 7681-52-9
min. 4,7% natrium-hipoklorit (aktiv klor) a lejérati id6 végén.
egyéb dsszetevol: natriwm-hidroxid <1%, viz

veszélyes 8sszetevik: natrium-hipoklorit, Natrium-hidroxid.

Antimikrobialis spektrum: bakiericid
fungicid
virucid

Terméktipus: PT2 és PT4

Alkalmazisi teriilet: haromfézisti mosogatds k6zéps6 (fertdtlenitd) fdzisdban fertdtlenitésre,
CIP fertotlenitésre, toalettek, piszoarok szagtalanitasara, fehéritésre, fertbtlenftd Axztatdsra,
folttisztitasra vendéglité-, élelmiszer-ipari, kozétkeztetési, intézmeényi, egészségiigyi
teriileteken, étel-, italgyartds teriiletén és mosodikban foglalkozdsszerfl felhaszndldsra.

Formulacio: folyékony koncentratum

Felhasznaloi kir: Foglalkozasszer(i

Alkalmazasi koncentricidk, behatdsi ido:

Hasznalati utasitas:

(1) Adagolj minden 10 liter 20°C vizhez 100-300 mi (1,0-3,0%) Hypo 10X fertétlenitészert,
(2) végezd el a fertbtlenitési miiveletet,

(3) vard meg az 5 perces behatasi idét.

(1) Az élelmiszerekkel kézvetleniil érintkezd feliileteken oblitsd le ivovizzel.

Adagolas:

A ¢lelmiszer-ipari teriileten:

- 1,0% - 20°C (5 perc behatasi idd)O

B: egészségiigyi teriileten:

- 3,0% - 20°C (5 perc behatasi idd)

C: toalett, piszoar, lefolyo fertbtlenitésre:

- higitatlanul - 20°C (5 perc behatési id6), majd vizes dblités.

V&szélyi-jeliﬁ piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészité veszélyességi informicio: EUH031 Savval érintkezve mérgezé gézok képzbdnek.

Figyelmezteté mondatok: H314 Stilyos égési sériilést és szemkdrosodist okoz.
HZ290 Femekre korroziv hatasu lehet.
H335 Légiti irritaciot okozhat.
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H411 Mérgezd a vizi él6vilagra hosszan tarté kérosodast okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:
P260 A gazok/kdd belélegzése tilos.

P264: A hasznalatot kdvetden a kezeket alaposan meg kell mosni.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kémyezetbe vald kijutasat.

P271 Kizérolag szabadban vagy j6! szellozo helyiségben hasznalhato.

P280 Védokesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd haszndlata kitelezd.
P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a sz4jat ki kell &bliteni. TILOS hénytatni.

P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bort le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozds.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kiinnyen tudjon lélegezni.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté évatos dblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kimnyen megoldhatd. Az §blités folytatasa.

P312 Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P390: A kismlott anyagot fel kell itatni a koriilvevd anyagok karosodasanak
megeltzése érdekében.

P233 Az edény szorosan lezérva tartando.

P234: Az eredeti edényben tartando.

P501: A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a helyi eldirasoknak megfeleléen.

Egyéb figyelmeztetések: A keverékkel megfelelden szellézd helyen dolgozzunk.

Bérrel vald érintkezését és szembejutdsat el kell kerlilni. Ne haszndljuk mds tisztitd- és
fertdtlenitészerrel! Tiiz esetén megfeleld oltbanyag: vizpermet, oltéhab, oltdpor, srén-dioxid.

A hatasidé letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekr6l alapos ivovizes oblitéssel el
kell tavolitani. Az élelmiszerekkel koézvetlenil]l érintkezd felilletek esetében az &blités
hatékonysigat ellendrizni kell.

A rendeltetésszerli felhasznalds soran iigyelni kell aira, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékéval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezddjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztdsra nem
hasznalhatok fel,

Elsésegélynyujtas: belégzés esetén: az érintett személyt friss levegdre kell vinni és nyugaimi
helyzetbe kell helyezni

Ha borre keriil: a szennyezett ruhézat és labbeli levétele utan a birt bé folydvizzel alaposan le
kell mosni. .

Szembe keriiléskor: azonnal mossa legalabb 15 percen &t bd vizzel a szemhéjszélek
széthiizasa, és a szemgolyd mozgatisa kézben. Amennyiben lehetséges, tvolitsuk el a
kontaktlencsét. Steril gézkotés felhelyezése utén a sériiltet szakorvoshoz kell kisérni.

Lenyelés esetén: vizzel blitsilk ki a szdjtireget, majd itassunk vele sok vizet. Hanytatni tilos az
tjra felmarddas veszélye miatt! Azonnal hivjunk orvost!

Hulladékkezelés:

A készitmény maradéka és csomagolé anyag veszélyes hulladek. A szennyezett
csomagoléanyag vizzel torténd tisztitds utdn (jrahasznosithato.

Kornyezetvédelem/dkotoxikologia: megfeleld 6vintézkedésekkel akaddlyozzuk meg, hogy a
keverék a véletlen kitmlése soran a lefolydkba, kzesatorndba, kémyezetbe keriilhessen. A fel
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nem hasznalt keverék és a nem megtisztitott flakon veszélyes hulladékként kezelend® & |

Szennyezdés-mentesités: kisehb mennyiség bé vizzel mosva a csatorndba juttathats. Nagy
mennyiségil kiomlstt terméket inert, folyadékfelszivé anyaggal (pl. homok) kell befedni,
felitatni, dsszegytijteni, megfeleldéen cimkézve tarolni és veszélyes hulladékokra vonatkozd
elbirasoknak megfelelden megsemmisiteni.

Tarolas, eltarthatosag: napfénytol védett, szdraz, hiivis, de fagymentes helyen
gyartastdl szamitott 6 hénapig.

Gyartasi ido:

Lejarati ido:

Kiszerelési egység: 5 literes kanna

Gyértja: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margit u. 114.

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

Engedély szama: 58 A5Li-1 {,?_oda | 350




