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Iktatdszam: 13439-7/2022/KBKHF Targy: a Kim fert6tlenité kézi

Ugyintéz6: dr. Helmle Déra (06 30 433 1503) mosogatdszer elnevezésii biocid termék
forgalomba hozatali és felhasznélasi
engedélye
Hivatkozasi szam: -

Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! U gyintézojiik: -

Melléklet: 1. A biocid termék jellemz8inek
osszefoglaldja (4 oldal)

HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokakd utca 35., a tovabbiakban: Engedélyes) altal
benyujtott kérelemre indult, a Kim fertdtlenité kézi mosogatészer megnevezésii biocid termék (a
tovabbiakban: Termék) atmeneti iddszakos engedélyezési eljarasaban a 13439/2022/KBKHF
engedélyszdmon a Termék forgalomba hozataldt és felhasznéldsdt Magyarorszagon az al4bbi
feltételekkel

engedélyezem:

1. A biocid termék jellemzéinek dsszefoglalojat az engedély melléklete tartalmazza.

2. A Termék forgalmazisa €s felhasznaldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély mellékletében foglaltak betartisaval.

3. A Termék forgalomba hozni kivant készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi Kézponthoz (a
tovabbiakban: NNK) benytjtott dokumenticidban megadott termékkel megegyez6
Osszetétellinek, illetve mindséglinek kell lenniiik, és meg kell felelnilik a biocid termékek
eléallitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003. (VII. 7.) EszCsM-FVM-
KvVM é€s a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl
sz6l6  316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban: Korményrendelet)
foglaltaknak.

4. A Termeék e hatdrozat mellékletében régzitett A biocid termék jellemzdinek &sszefoglaldja
alapjan a cimkén feltiintetendd kotelezd tartalmi elemeivel, az engedélyszamot is feltiintetve
hozhaté forgalomba.

A Kérelmez0 a jogszabalyban el6irt 96.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette.

Jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét képezi ,,A biocid termék jellemzdinek osszefoglaldja” c.
melléklet.

Hatédrozatom annak k6zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez0 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil koOzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani. A jogi
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képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodoé szervezet a keresetlevelet kizér6lag elektronikus Giton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az gy érdemi elbirdlasara Iényegesen
ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyudjtasanak a dontés hatalyosulésara halasztd hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kivill birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalést tart. Téargyalds tartisat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torveényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedelyes az NNK-hoz 2022. februar 23-an érkezett kérelmében a Termék 4. terméktipusban
torténd forgalomba hozataldnak és felhaszndldsanak engedélyezését kérte Magyarorszagon.
Egyuttal kérelmezte a Termék 26105-3/2018/KJFFO és JKF/16613-5/2016. iktatoszdmon
médositott, JU-3636-4/2011. iktatészamon kiadott forgalomba hozatalara és felhasznaldséra
vonatkoz0 engedelyének (a tovabbiakban: Eredeti Engedély) a visszavonasat, tekintettel arra, hogy
a Terméket megnovelt hatéanyag-tartalommal kivanja forgalomba hozni.

Az Eredeti Engedély az NNK 13439-8/2022/KBKHF szamu hatarozataval visszavonasra keriilt.

A Termék tartalmaz a feliilvizsgalati programban szerepld, l1étezd hatdanyagot, ezért a biocid
termékek forgalmazdsardl és felhasznalasarol szold 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU
rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a nemzeti jogszabélyokkal
Osszhangban torténik.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatdsi
Jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet (a tovébbiakban:
EUM rendelet) rendelet 1. szdmt mellékletének VI. 32. pontja alapjan 96 000 Ft/termék dij
fizetendo.

Az NNK a benyujtott dokumentaci6 attekintését kovetéen 2022. marcius 1-én kelt 13439-
2/2022/KBKHF szamu végzessel (a tovabbiakban hidnyp6tld végzés) az Engedélyest hianypdtlasra
szllitotta fel az EUM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése, illetve az dltaldnos kézigazgatdsi
rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. tdrvény (a tovédbbiakban: Akr.) 44. §-a alapjan.

Az Engedélyes 2022. maércius 2-ai kincstdri nappal a jelen eljards igazgatasi szolgiltatasi dijat
megfizette, valamint 2022. maércius 3. napjdn benyujtotta a hidnypotld végzésben meghatarozott
dokumentumokat.

A benytjtott dokumentumok alapjan megallapitasra keriilt, hogy a Termék kell8en hatdsos és nem
jelent elfogadhatatlan kockézatot.

Fentiekre tekintettel a rendelkezd rész szerint dontéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eléirasokat, és azok valtozésait az Engedélyes
koteles nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagaban,
eldallitasdban valtoztatast eszk6zol, a Terméket jra engedélyeztetni kell.

Déntésemet a Kormanyrendelet 24/E. §-aban biztositott hatiskéromben, valamint a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016. (XIL 2.)
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatérozat annak kozlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
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A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjdn biztositottam, szabélyait a
kizigazgatdsi perrendtartdsrol sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg. A
Fovarosi Torvényszek hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a 13. § (1) bekezdés b)
pontja €s a birdsdagok elnevezésérél, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrdl
52616 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. szamu melléklete alapjan hatiroztam meg.

Az illeték mértekét az illetékekrdl sz0l6 1990. évi XCIIL térvény 45/A. § (1) bekezdése
szabdlyozza, az illetékfeljegyzési jogrél pedig e torvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. marcius ,, U,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasibol

. Clean Center Kft. Hivatali kapun keresztiil

. Jarvanyligyi €s Infekcidkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Hivatali kapun keresztiil
. Irattar
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A 13439-7/2022/KBKHF szdmu hat4rozat 1. szamu melléklete

A biocid termék jellemzdinek dsszefoglaléja

1. ADMINISZTRATI{V INFORMACIOK
1.1. A termék kereskedelmi neve(i)
Kereskedelmi név Kim fertétlenité kézi mosogatoszer

1.2.  Engedélyes

Az engedélyes neve és cime Név Clean Center Kft.
Cim 1164 Budapest, Csokaké utca 35.
OGYEI szakvélemény szima OGYEI/45987/2021
NNK szakvélemény szama 13439-6/2022/KBKHF
Engedélyszdm 13439/2022/KBKHF

1.3. A termék gyartdja (gyartoi)/forgalmazé

A gyartd neve Clean Center Kft.
A gyarto cime 1164 Budapest, Csokakd utca 35.
Gyartasi helyek 1164 Budapest, Csdkakd utca 35.

1.4. A hatéanyag(ok) gyartoja/gyartoi

Hatéanyag Alkil (C12-16) dimetilbenzil-ammoénium-klorid (CAS:
68424-85-1)

A gyartd neve L.

A gyéart6 cime

Gyartasi helyek

A gyartd neve 1L

A gyartd cime

Gyartasi helyek




A 13439-7

/2022/KBKHF szamu hatarozat 1. szamua melléklete

2. A TERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TiPUSA

2.1. A termék mindségi és mennyiségi osszetétele [a hatéanyagokat, az aggodalomra okot ado
osszetevoket és a felhasznalas szempontjabél fontos Gsszetevéket, valamint pontos
mennyiségiiket kotelezoé megadni]

r i . . Tartalom
Megnevezeés Funkcié CAS-szam EK-szam (m/m%)
AlKil (Ciz2.16) dimetil-
benzil- ammonium- hatéanyag 68424-85-1 270-325-2
klorid

2.2. A formuldcié tipusa:

3. FIGYELMEZTETO

folyékony koncentratum

ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmeztetd mondatok

H314: Stlyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H410: Nagyon mérgezd a vizi €lovilagra, hosszan tartd kérosodast
okoz.

Ovintézkedésre vonatkozo
mondatok

P273: Kertilni kell az anyagnak a kémyezetbe valo kijutasat.

P280: Védokesztyli, védoruha és attoltéskor szemvédd hasznilata
kotelezd.

P301 +P330 + P331: LENYELES ESETEN: a szajat ki kell &bliteni.
TILOS hanytatni.

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

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté
Gvatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltdvolitisa, ha
kdnnyen megoldhaté. Az 6blités folytatéasa.

P501: A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyeshulladék-
lerakdban a helyi el6irdsok szerint.

4, ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

4.1. A felhasznalas leirasa
1 tabldzat. # 1 — hasznalata

Terméktipus

PT4

Az engedélyezett
felhasznalas pontos leirasa,
amennyiben indokolt




A 13439-7/2022/KBKHF szdmt hatirozat 1. szdimud melléklete

Célorganizmus(ok) > baktériumok (baktericid hatés)

(be]eértvg a fejlodési »  élesztbgombak (yeasticid hatés)

szakaszt is) »  Human Coronavirus 229E inaktivalé hatas

Felhasznalasi teriilet Kézi mosogatds elsd/méasodik (zsirold6/fertdtlenitd) fazisaban

fertotlenitésre, ferttlenitd mosogatisra vendéglatd-, élelmiszer-
ipari, kozétkeztetési, intézményi teriileten és az étel- és italgyartds

tertiletén.
Az alkalmazas modja(i) kézi mosogatas
Alkalmazasi arany(ok) és Alkalmazasi arany: 0,5 - 1% (5.1. pontban részletezve)
gyakorisag Alkalmazas gyakoriséga: sziikség szerint
Felhasznaloi kor professzionalis
Csomagolasi méretek és 1L-es PP/PE flakon, csavaros zarassal
csomagoldanyagok SL-es PE/HDPE kanna, csavaros zarassal

10L-es PE/HDPE kanna, csavaros zarassal
221 .-es PE/HDPE kanna, csavaros zarassal

4.1.1.

4.1.4.

Felhaszndldsra vonatkozo specifikus eldirdsok

A mosogatasi technolégianak biztositania kell a mosogatd oldat maradéktalan lesblitését az
edények, evoeszkdzok feliiletérol.

Elelmiszerekkel kozvetleniil érintkezd feliiletek esetében hatasidé letelte utan a szer
maradvanyait a kezelt feliiletekrél alapos ivévizes 6blitéssel el kell tavolitani. Az Gblités
hatékonysagat ellenérizni kell.

A rendeltetésszerti felhasznélas soran tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékéval vagy hulladékdval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezodjenek. A termékkel szennyezett ¢lelmiszerek vagy italok emberi fogyasztisra nem
hasznalhatdk fel.

Felhaszndldsra vonatkozo specifikus kockdzatcsékkentd intézkedések: -

A felhaszndlds soran valdsziniisithetd kizvetlen vagy koézvetett hatdsok részletei, az
elsGsegély-nyijtdsi elGirdsok és a kiirnyezet védelmét célzo Svintézkedések

Léasd az 5.3 pontot

A felhasznaldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsdra vonatkozé
eléirasok

Lasd az 5.4 pontot

A felhaszndldstdl fiiggben a termék tdroldsi feltételei és eltarthatésdgi ideje szokdsos tdroldsi
feltételek mellett

Lasd az 5.5 pontot



L

S

53,

54.

3.5.

A 13439-7/2022/KBKHF szamu hatdrozat 1. szamu melléklete

ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS!

Hasznailati utasitasok

A fert6tlenito oldatot mindig frissen, felhasznalas el6tt kell elkésziteni!

Készitsiik el a kivant hatashoz szlikséges koncentracioju (0,5-1%) 40-45°C hémérsékleti
munkaoldatot, majd aztassuk az eszkdzOket 5 percig a munkaoldatba és kdzben az eszk6zok
mosogatasat is elvégezhetjitk. A behatési id6 letelte utdn ivévizzel dblitsiik az eszkdzoket.

Alkalmazasi paraméterek:

Alkalmazasi | Alkalmazasi | Behatasi Antimikrobislis spektrum
idlis spe
koncentracié | homérséklet idé P
baktericid
0,5% 40-45°C 5 perc it
yeasticid
baktericid
1% 40-45°C 5 perc yeasticid
Human Coronavirus 229EF inaktivald hatas

Kockazatesokkent intézkedések -

Virhaté kozvetlen vagy kozvetett hatisok részletes leirdsa, az elsGsegélynyujtasi
eldirasok és a kornyezetvédelmi ovintézkedések

Belégzés esetén: nem relevans

Bérre keriilés esetén: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: az dsszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bort le kell bliteni vizzel/zuhanyozas.

Szembe keriilés esetén: tGbb percig tartd dvatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhat6. Az Gblités folytatasa.

Lenyelés esetén: a széjat ki kell &bliteni. TILOS héanytatni. Forduljon orvoshoz.

Kornyezetvédelmi évintézkedések: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt maradékat,
csomagoldanyagat él6vizekbe, talajba, illetve a termeéket higitas nélkiil a kdzcsatornaba
juttani.

A termék és esomagolasa biztonsdgos Artalmatlanitisara vonatkozé elGirasok

A termék maradékainak és csomagoldsi hulladékainak kezelésére a hulladékokrdl és
veszélyes hulladékokrdl szolé nemzeti jogszabalyokban meghatdrozottak az irdnyaddk.
Szennyezés-mentesités: Nagy mennyiségli, kioml6tt készitményt inert folyadékfelszivo
anyaggal (pl. homok, fold, diatomaf6ld) kell felitatni, 6sszegyiijteni, megfeleléen cimkézve
tarolni és a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitani.

A termék tarolasi feltételei és eltarthatosagi ideje szokasos tarolasi feltételek mellett

Eredeti €p, bontatlan csomagolasban élelmiszerektdl és italtdl elkiilénitve napfénytdl védett,
szaraz, hiivds, de fagymentes helyen tarolva a gyartastol szamitott 1 évig eltarthatd.

EGYEB INFORMACIOK
Forgalmazé: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokaké utca 35.

! Az e szakasz szerinti haszndlati utasitas, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb haszndlati utasitasok érvényesek barmely engedélyezett
felhasznalas vonatkozdsaban,
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