e
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI S GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Kémiai Biztonssgi és Kompetens Hatésigi Féosztély
Biocid Kompetens Hat6ssigl Osztily

Iktatoszdm: 27602-10/2023/KBKHF Tdrgy: a KLINIKO-DERMIS
Ugyintézb: Dr. Helmle Déra fertbtienits folyékony szappan

) elnevezésl biocid termék forgalomba
Telefon: +36 30 433 1503 h B enaeddlvének midosfides
Hivatkozési szém: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti sxdmra hivatkozzon! ﬁgymtézﬁjuk -
Melléklet: 1. A biocid termék jellemzdinek
Osszefoglaldja (3 oldal)

HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokaké utca 35., a tovébbiakban: Engedélyes) kérelmére a
KLINIKO-DERMIS fertdtlenité folyékony szappan elnevezésii biocid termék (a tovébbiakban:
Termék) 3728-5/2022/KBKHF  iktatészémon kiadott forgalomba hozatali engedélyét (a
tovébbiakban: Eredeti Engedély)

mddositom
az aldbbiak szerint:

1. Az Eredeti Engedély melléklete lecserélésre keriil és helyébe, jelen hatirozat 1. szdmy
melléklete 1ép.

2. A Termék engedélyszéma: 3728/2022/KBKHF.,
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelSen forgalomba hozott készleteire tirelmi
id6 vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadés4to] szdmitott 180 napig forgalomba hozhat6k és tovébbi
180 napig felhasznéthatok.

Jelen hatérozat elvélaszthatatlan részét képezi , 4 biocid termék Jjellemzdinek dsszefoglaldja” c.
melléklet.

Az Engedélyes a jogszabélyban el8irt 48 000 Ft igazgatési szolgéltatési dijat megfizette.
Hatérozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd Ugyfé] jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat k&zléséts] szémitott 30 napon
beliil kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytijtisdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gybgyszerészeti Kdzponthoz (a
tovébbiakban: NNGYK) kell benytjtani. A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkods
szervezet a keresetlevelet kizdrélag elektronikus titon nytjthatja be.

Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: i i
Hivatali kapu KRID azonos{té: 163763102



A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiréléséra lényegesen
ki nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvéltoztatja,
megsemmisfti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésdgot 0 eljards lefolytatdsdra
utasftja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtésénak a dontés hatélyosuldsdra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyalason kiviil birélja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsdt a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
clmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az NNGYK jogel6djéhez, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (a tovébbiakban
egyiitt: Hivatal) 2023. jinius 23-dn érkezett kérelmében a Termék 1. terméktipusra vonatkozd
Eredeti Engedélyének médosftdsat kérte a Termék antimikrobidlis hatdsspektruménak a burkos
virus inaktivél6 hatéssal torténd kib&vitése vonatkozaséban.

A biocid termékek enéedébméséuek és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairol sz616 316/2013,
(VIIL 28.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Korményrendelet) szerint:

»24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizotisdgi rendelet alapjdn mdr értékelt
vagy értékelés alatt all, azonban az adott terméktipus vonatkozdsiban még nem jévéhagyott,
létez6 hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jovihagydst megelzéen
legaldbb hdrom hdnappal, értékelést igénylé vdltozds esetén is mobdosithaté a terméktipus
vonatkozdsdban”.

A benytjtott dokumentumok étvizsgalésdt kdvetden megéllapitdsra kertilt, hogy a médositdsi
kérelem értékelést igényld véltoztatdsnak mindsiil.

A Hivatal 2023. jinius 29-én — a 27602-2/2023/KBKHF szim( végzés kézhezvételétd! szamitott 8
illetve 15 napos hatéridé biztositdsdval — hisnypotlasra szélitotta fel az Engedélyest az Allami
Népegészségigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi Jellegli
szolgdltatdsaiért fizetends dijakrdl sz616 1/2009. (I 30.) EiiM rendelet (a tovébbiakban E&iM
rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése, és az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrdl sz616 2016. évi CL.
tdrvény (a tovébbiakban: Akr) 44. §-a alapjén, lehetdséget adva a hidnyz6 dokumentumok
benytjtéséra.

&J&MNﬁmmMﬂwéﬂmmmmmeMMywmmmmﬁﬂ¢WﬁﬁﬂammmMi
Jellegli szolgditatdsaiért fizetendé dijakrél sz616 1/2009. (I 30.) EGM rendelet (a tovébbiakban
EUM rendelet) rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése alapjén a dijfizetésre ktelezett az igazgatasi
szolgéltatdsokért az 1. mellékletben meghatérozott mértéki igazgatési szolgdltatdsi dijat (a
tovébbiakban: dfj) koteles megfizetni. A dfjat az eljérdst kezdeményezb fél az eljards
meginditisakor kételes az engedélyezd hatésdg 2. mellékletben feltiintetett szamldjéra 4tutaléssal,
készpénzatutaldsi megbizéssal befizetni. A dij megfizetését a kérelem benytjtasakor igazolni kell.
Az EiM rendelet 2. § (7) bekezdés d) pontja alapjin a rendelet alkalmazésa sordn az elmulasztott
dijfizetés pétldsira vonatkozé felhivdsra az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény (a

tovdbbiakban: Itv.) 73/A. §-dban foglaltakat kell megfeleléen alkalmazni azzal, hogy ahol az Itv.
illetéket emlit, azon dijat kell érteni.

Az EiiM rendelet 1. szamt mellékletének V1. 35. pontja alapjén 48 000 Ft/termék dij fizetends.

Az Engedélyes a 2023. jllius 4-ei kincstéri nappal a jelen eljéras igazgatési szolgaltatdsi dijat —
48 000 Ft-ot — megfizette.

Az Engedélyes a Hivatalhoz 2023. jilius 11-én érkezett beadvényéban részleges hiényp6tlast
nyujtott be, valamint az eljérds sziinetelesét kérte, mely kérelemnek helyt adva, az eljards 2023,
jilius 11-én indulé sztinetelésérdl dontdttern az Akr. 49, § (1) bekezdése alapjén.
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Az Engedélyes 2023. augusztus 31-én érkezett beadvényéban kérte az eljarés folytatdsét, valamint
tovébbi, hidnypétidsra vonatkozé dokumentéciét nydjtott be.

Az NNGYK 27602-7/2023/KBKHF szém: végzésével az eliérés 2023, augusztus 31-én folytatédott
Akr. 49, § (2) bekezdése alapjan.

Az Engedélyes kérelméhez csatolt dokumentécié, és az 1062/2014/EU rendelet alapjan
megéllapitésra keriilt, hogy a kérelemben szereplé médosftdsok figyelembevételével a Termék a
27602-10/2023/KBKHF  iktatészémon médositott Eredeti Engedély rendelkezé részében
meghatérozott feltételekkel forgalomba hozhats.

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

»Ha az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet alapjdn mdr értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vonatkozdsdban még nem Jovdhagyott, létezd
hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszerfien van forgalomban, az engedélyez hatésdg a mdr
Jorgalomba hozott termékek forgalmazdsdra legfeljebb 180 nap, felhaszndldséra pedig tovibbi
180 nap tirelmi id0t biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovdbbi forgalmazdsa vagy
Jelhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kirmyezetre nézve
elfogadhatatian kockézatot jelent”.

A tlirelmi idd megadésénak lehet6ségét vizsgiltam az eljardsom sorén. Megallapitottam, hogy a
meglévo készletek forgalmazésa vagy felhasznidlisa az emberi egészségre, az 4llati egészségre vagy
a kdrnyezetre nézve elfogadhatatlan kockdzatot nem jelent, igy a rendelkezd részben foglaltak
szerint dontSttem.

A kérelmezett, értékelést igényld viltoztatssok miatt, az Eredeti Engedély melléklete, jelen
hatérozat rendelkezd részének 1. pontja szerint lecserélésre keriil.

Fentickre tekintettel a rendelkezd rész szerint dontSttem.

Felhfvom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eléirdsokat, és azok viltozasait az Engedélyes
koteles nyomon kdvetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagéban,
elédllitasdban vhltoztatést eszkdzdl, a Terméket tjra engedélyeztetni kell.

Felhivom a figyelmet tovabb4, hogy a biocid termékre vonatkozé bejelentés adatainak valtozasét az
Engedélyesnek be kell jelenteni. A bejelentést elektronikus Gton, az Orszéagos Szakrendszeri
Informéciés Rendszer Kémiai Biztonségi Rendszerén (OSZIR-KBIR) keresztiil kell megtenni. A
biocid termékek bejelentése dijmentes.

A Korményrendelet 24/B. § (1) és (2) bekezdése szerint:

(1) wAz e rendelet szerint nem engedélykoteles biocid terméket a gyarté vagy a Magyarorszdg
terilletére importdlé a méregfeliigyeleti nyilvantartss, valamint a biocid termékek
nyilvantartdsa céljabél a gydrtds vagy az import megkezdéséidl szdmitott 90 napon belill
bejelenti az orszdgos tisztifSorvosnak. Ha a biocid termék e rendelet szerint csak engedély
birtokaban forgalmazhatd, a termék bejelentését a bemne talélhats hatéanyag vagy
hatéanyagok kézill az utolsé jévéhagydsénak az idépontidig csak érvényes és hatdlyos
engedély birtokiban lehet megtenni. A biocid terméknyilvintartdsra az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 66. cikke szerinti bizalmas adatkezelésre vonatkozd
rendelkezéseket kell alkalmazni.”

(2) »Az (1) bekezdés szerinti bejelentést az engedély megaddsénak napjatol szdamitott 90 napon
belill elektronikus tton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdcids
Rendszer dital biztositort mddon kell megtenni. A bejelentés adatainak valtozdsdt az (1)
bekezdés megfelels alkalmazdsdval szintén be kell jelenteni, A bejelentés fogaddsdrol az
orszdgos tisztiforvos 15 napon belil visszaigazoldst killd.”
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Téjékoztatom tovébbé arrdl is, hogy az anyagok és keverékek oszidlyozdisdrdl, cimkézésérél és
csomagoldsardl sz616 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (a tovabbiakban:
CLP rendelet) 45. cikke és az (EU) 2017/542 rendelettel elfogadott VIIL melléklete értelmében, az
egészségre gyakorolt vagy fizikai hatdsai alapjén veszélyesként osatélyozott keveréket forgalomba
hoz6 importéroknek és tovabbfelhasznéléknak meghatérozott informéciokat kell benydjtaniuk azon
tagdllamok kijel8lt szerveihez, ahol a keveréket forgalomba kivinjék hozni. Az j
kovetelményeknek megfelel6 informdciék benynjtisa a méregkdzpontokhoz elektronikus titon, egy
Uniés szinten egységesitett formétumban tdrténik. A CLP rendelet szerinti bejelentéseket
Magyarorszég kizérélag az ECHA méregkdzponti portéljén (PCN) keresztill fogadja.

Dontésemet a Korményrendelet 24/D. §-a alapjan, az abban biztositott hatéskéromben, valamint @
JBvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrdl, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016.
(XI1. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljérva hoztam meg.

A jelen eljérés igazgatdsi szolgéltatdsi dijanak lerovésa kdvetkeztében az eljérdsi kdltség viselésére
vonatkozé dbntést melléztem.

Jelen hatérozat annak kdzlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjén biztosftottam, szabélyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrol sz6l6 2017, évi 1 torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg. A
Fovérosi Torvénysz€k hatskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi ternletének

meghatdrozdsdrdl sz616 2010. évi CLXXXIV. trvény 4. mellékletében foglaltak alapjén
hatdroztam meg,

Az illeték mértékét az Itv. 45/A. § (1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv.
62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

Budapest, 2023. szeptember,, .”

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
~nevében ¢s meghizdsabdl

Dr. Deim Szilvia

osstilyvezetd
1. Clean Center Kft., Hivatali kapun keresztiil
2. Mikrobiol6giai Referencia Laborat6riumi F8osztély, mrlf@nnk.gov.hu

3. Irattér
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A 27602-10/2023/KBKHF szém hatérozat 1. szémi melléklete

A biocid termék jellemzéinek dsszefoglal6ja

1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

Ul Atermékkereskedelmimeved ~~===Z0 0200000
Kereskedelmi név | KLINIKO-DERMIS fertstlenit6 folyékony
|szappan

12, Engedélyes .
Az engedélyes neve és cime Név [ Clean Center Kft,

Cm 51 TT—— e |
WNyGYK _________________________________________ = o ; __ . M_WW_ ]
Engedélyszm  13728/2022/KBKHF .
P Atmébgyirtffayisy 200000000000 000000
A gyért6 neve ‘czm Center Kft.
A gyrt6 cime g 1164 Budapest, Cs6kak® utca 35. ]
S 164 et o s —————

L4. A hatéanysglol) gyirtéju/gyirtéi
Hatéanyag

' Didecil-dimetil-amménium-klorid

__________ __ _|CASs: 7173515
Agmbpen s -
A gyért6 cime | D
e

2. A TERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TIPUSA

A termék minbségi és mennyiségi Ssszetétele [a batéanyagokat, az aggodalomra okot adé
és a felhasznilds szempontjib6l fontos Gsszeteviket, valamint pontos

(DDAC)

21.
tsszeteviket
mennyiségliket kiitelezs megadni]

Megnevezés Funkeié
Didecli-dimetl-ammoniom-kiorid -
e . | Hatbanyag
Propan-2-ol | Nem hatéanyag




A 27602-10/2023/KBKHF sz&m hatérozat 1, szdm melléklete

2.2,  formuléci6 tipusa: Felhaszndlasra kész folyadék.
3. FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmeztet§ mondatok | F319: Stlyos seemirrithcidt okoz

Ovintézkedésre vonatkozd | p305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tart6|
mondatok \6vatos Gblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltévolitisa, hai
konnyen megoldhaté, Az &blités folytatésa.

‘P337 + P313; Ha a szemirriticié nem miilik el: orvosi ellitdst Inell
‘kérni.

P102: Gyermekektd! elzdrva tartandé.

4, ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)
1 téblézat, # 1 - fertétlenits kézmosds

Terméktipus PT1 S
felhaszndlés pontos lefréisa,
amennyiben indokolt Ol e S i
Célorganizmus(ok) > bakwm:mok(bahcnc:d hatés)
(beleértve a fejlédési » éleszt8gombik (yeasticid hatds)
szakaszt is) » burkos virus inaktivlé hatds,
beleértve Human Coronavirus 229E is
Felhasznfldsi teriilet Fertbtlenits kézmosésra alkalmazhat. (beleértve az egészségligyi
________ teriiletet is)
Az alkalmazés médjai) -
Alkalmazési ardny(ok) és  Alkalmazési ardny(ok): toményen, higitatlanul
gyakorisdg | Alkelmazisi gyakorisig: szilkségszerti ——— |
Felhasznl6i kor Professziondlis |
Cmmagel.isi méretekét | = 475 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml-es PP/PET/HDPE ﬂakom,
csomagoléanyagok [ pumpéval
= 475 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml-es: PP/PET/HDPE ﬂakaonl
¢savaros kupaklml
- 5 liter, 10 liter, 20 liter, 22 liter-es HDPE kanna, csavaros|
_________ l kupakkal

4.1.1. Feﬂla.sznéldsm vonatkozo specifikus elGirdsok
Mis tigztitd- és fert8tlenitSszerrel keverni tilos!
Csak ép borfeltileten alkalmazhaté!

4.1.2. Felhasmdildsra vonatkozé specifikus kockdzatcsokkents intézkedések -

4.1.3. A felhaszndlds sordn valbszindisitheiS kézvetien vagy kdzvetett hatdsok részletei az
elsdsegély-nyijtdsi elbirésok és a kdrnyezet védelmét célzd dvintézkedések

Lésd az 5.3 pontot,

4.1.4. A felhasmdldstol faggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drealmatlanitéséra vonatkozé
eldirdsok

Lésd az 5.4 pontot.



A 27602-10/2023/KBKHF szémit hatérozat 1. szami melléklete

4.1.5. A felhaszdldstdl fiiggben a termék tdroldsi Jeltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi

Jeltételek mellett

Lésd az 5.5 pontot.
5.  ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS!
3.1.  Haszndlati utasftésok

5.2
-5

54,

5.5.

AdagciionSml(SAnyomﬁs)terméketabmedvesimkém,éshabmképml percig
dorzsblje el, majd alaposan Gblitse le a kezét és tordlje szdrazra,

KockézatesSkkent6 intézkedések -

Vérhaté kbzvetlen vagy kizvetett hatdsok részletes leirdsa, az elsGsegélynydjtdsi
el6irdsok és a kirnyezetvédelmi dvintézkedések

Belégzés esetén: nem relevéns expozicié.
Szembe keriilése esetén: Tobb percig tartd, Ovatos &blités vizzel. Adott esetben a

kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 5blités folytatdsa, Ha a szemirritdcis
nem malik el: orvosi ellétdst kell kérni,

Borre keriilés esetén: foly6vizzel alaposan le kell mosni.
Lenyelés eseténm: A szdjat azonnal Gblitsik vizzel, majd igyunk vizet és haladéktalanul
forduljunk orvoshoz, mutassuk meg a cimkét és vagy a biztonsdgi adatlapot. NE

HANYTASSUNK! Spontén héinyés esetén vigydznunk kell arra, hogy a tiid8be ne juthasson
hab!

Kornyezetvédelmi fvintézkedések: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt maradékit,
csomagolSanyagét él6vizekbe, talajba, illetve a terméket higitds nélkiill a kdzcsatornéba
Jjuttatni,

A termék és csomagolisa biztonsigos drtalmatlanitésirs vonatkozé el6irésok

A termék maradékainak és csomagoldsi hulladékainak kezelésére a hulladékokrdl és
veszélyes hulladékokrdl sz616 nemzeti Jogszabélyokban meghatérozottak az irdnyadék.
Szennyezés-mentesités: A nagy mennyiségli kidmldtt terméket inert, folyadékfelszivod

anyaggal (pl. homok) kell befedni, felitatni, Osszegyfijteni, megfelelSen cimkézve térolni
megsemmisitésig,

A termék tdroldsi feltétele &s eltarthatdsdgi ideje szok#sos tdroldsi feltételek mellett

Eredeti ép, bontatlan csomagolésban napfényt5! védett, széraz, hiivds, de fagymentes helyen,
élelmiszerekts! elkillSnitve gyhrtistd] szimitott 2 évig eltartahato.

EGYEB INFORMACIOK
Forgalmazé: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokak® utca 35.
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venatkozésdban,

engedélyezett felhnsnblis
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