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Targy: KLINIKO-MED elnevezésii fert6tlenitészer forgalomba hozatali engedélyének médositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal — OTH 850-2/2005. iktatoszamu hatérozatat modosito — OTH 5175-
2/2006. iktatészam hatdrozataval a KLINIKO-MED elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba hozatalara
kiadott engedélye rendelkez0 részét aldbbiak szerint

modositom:

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalomba hoz6 részére az 4ltala gyartott

KLINIKO-MED elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. és a 4. terméktipusban az aldbbiak

szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazésa soran az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Koérhazhigiénés és Jarvanyiigy

Felugyeletl Foosztaly Dezinfekcios Osztalya 11833-1/2017/KJFFO szému — az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezes-egeszsegugyl Intézet OGYEI/27682/2016. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is

alapuld — ,.Engedélyezési lap™-jan el6irt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az

Emberi Er6forrasok Minisztériuma Korhazhigiénés és Jarvanyiigy Feliigyeleti Foosztaly Dezinfekcids

Osztalya 11833-1/2017/KJFFO szam — az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés- -egészségligyi Intézet

OGYEI/27682/2016. szamu egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapulé — szakért6i szakvéleménye

szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrdl sz616 2000.

évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szo616

38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

3./ A KLINIKO-MED elnevezésii fert6tlenitoszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatés-

spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi el6irdsainak megvéltoztatasdhoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazas megsziintetését ifrasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem més hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szold 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eléirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem ellen kozigazgatdsi uton ©nallo fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom birdsagi
feliilvizsgalatat a kozléstol szamitott 30 napon beliil, jogszabalysértésre hivatkozassal, a F&varosi
Kozigazgatisi és Munkaligyi Birésdghoz cimzett, de az elséfoka hatésagként eljardé Orszagos
Tisztif6orvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatdsi hatdrozat birosagi
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feliilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyaldson kiviil biralja el,
a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalomba hozo kérelmezte az altala gyartott
KLINIKO-MED elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai Parlament és
Tanacs 1272/2008/EK rendelet eldirdsainak valéo megfelelés céljabol — a biztonséagi adatlap feliilvizsgélata,
a term€k Osszetételének valtozasa, a kiszerelési egység moddosulasa, az alkalmazasi teriilet, illetve az
alkalmazasi koncentracio €s behatési id6 valtozdsa miatti modositasat.

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Korhazhigiénés és Jarvanyiigy Feliigyeleti Féosztaly Dezinfekcids
Osztalya a benytjtott dokumentacié €s vizsgalatok alapjan 11833-1/2017/KJFFO szamu — az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/27682/2016. szami egyetértd szakértdi
szakvéleményén is alapulé — szakértéi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel, az 528/2012/EU eur6pai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 2.
és 4. terméktipusdba tartozo6 készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli
szolgéltatasaiért fizetend§ dijakrol szolé 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint: ,,A
dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatdsokért az 1. mellékletben meghatarozott mértékii igazgatasi
szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és Emberi Eréforrdsok Minisztériuma Korhazhigiénés és Jarvanyiigy Feliigyeleti
Foosztily Dezinfekcids Osztalya, valamint az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet szakértoi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepl6 termék a rendelkezd
részben eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 2. és 4. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatéarozatom az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. térvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabélyairdl
sz6l6 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. §-aban és a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szo6lo 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3)
bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban és 7. §-aban biztositott hataskdrben eljarva hoztam.
[lletékességemet az Emberi Erdforrdsok Minisztériuma Szervezeti és Mikodési Szabalyzatirol szold
33/2014. (IX. 16.) EMMI utasitas 85/E. § e) pontja hatdrozza meg.

Eljarasom a kozigazgatdsi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyair6l szolé 2004. évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrél torténd tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés e) pontja és
(2) bekezdése alapjan adtam meg.

A birésagi feliilvizsgilat lehetdsége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartasrdl sz616 1952. évi III. torvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1) bekezdésén
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tajékoztatdsomat az illetékekrdl szolé 1990. évi
XCIIL torvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2017. junius 6.

Errol értesiil:

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

2./ Orszagos Gyo6gyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
1437 Budapest, Pf. 839.

3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag (1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.)
4./ Irattar
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Cimketerv/Hasznila p‘%ii/tasﬂﬁ% !
KLINIKO-MED%g;  *

Osszetevék: o
biocid hatéanyag: benzil-(C12-1 6)alkil-dimetil-amménium-klorid 1 5%,
1,3-Propanediamine, N-(3-amino-propyl)-N-dodecil 5%:
egyeb Ssszetevok: EDTA, nemionos feliiletaktiv anyag 5-15%. Illatanyagot tartalmaz,
Antimikrobidlis spektrum; baktericid (MRSA)

fungicid

tuberkulocid

virucid

Terméktipus: PT2 és PT4

Alkalmazdsi teriilet: szilard moshaté feliiletek (padlo-, falfeliiletek és egyéb moshato
berendezések), takaré  textilidk tisztito-fert6tlenitésére egészségligyi, vendéglats-,
€lelmiszeripari, intézményi teriileten és az &tel- ¢s italgyartés teriiletén foglalkozasszerti
felhasznalasra.

Formul4cié: koncentratum
Felhaszndl6i kor: Professzionalis

Alkalmazasi koncentraciok, behatssi idé:

Hasznalati utasités szennyezett feliileten:

- egészségligyi terlileten (baktericid (MRSA), fungicid, virucid (HBV/HIV), tuberkulocid):
(1) Adagolj minden 10 liter 20°C-os vizhez 30-50 ml (0,3-0,5%) Kliniko-medet.

(2) Aztasd az eszkozoket a behatasi id6t lejartdig (0,5% esetén 30, 0,3% esetén 50 perc),
(3) vagy végezd el a tisztitasi-fertétlenités; miiveletet.

(!) Ahol a technolégia megkivanja — a behatési 1d6 letelte utdn (30-50 perc) — 6blitsd le
ivévizzel.

- élelmiszer-ipari és egyéb teriileten (baktericid, yeasticid):

(1) Adagolj minden 10 liter 40°C-os vizhez 30 ml (0,3%) Kliniko-medet,
(2) éztasd az eszkdzoket a behatasi idét lejértaig (5 perc),

(3) vagy végezd el a tisztitasi-fert6tlenitési miiveletet,

(!) Ahol a technolégia megkivéanja és az élelmiszerrel kézvetleniil érintkezd feliileteket — a
behatési id6 letelte utén (5 perc) — 6blitsd le ivovizzel.

Veszélyt jelzé piktogramok:
dap) ¥

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészitd veszélyességi informacié: -
Figyelmezteté mondatok:

H302 Lenyelve 4rtalmas.

H314 Sulyos égési sériilést és szemkdrosodést okoz.
H400 Nagyon mérgezé a vizi élévilagra.

H411 Mérgezé a vizi ¢lovilagra, hosszan tarté karosodast okoz.



Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:
P102 Gyermekekt6] elzarva tartando.
P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

=

P264 A hasznélatot kévetéen a kezeket alaposan meg ke
P280 Védokesztyli/védSruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kitelezo.

P301+P312 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXTKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: A szdjat ki kell bliteni. TILOS hanytatni.

P303 +P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 8sszes szennyezett
ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell §bliteni
vizzel/zuhanyozés. A bért le kell &bliteni vizzel/zuhanyozas.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tartd Ovatos oblités vizzel. -
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitésa, ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
P391 A kiémlstt anyagot &ssze kell gytijteni.

P405 Elzérva tarolandé.

Egy¢b figyelmeztetések:
Mas tisztitd- és fertétlenitdszerrel nem keverhetd!

Tiiz esetén: barmely oltdanyag megfelels (pl. porral olt6).

A hatésid6 letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliletekr8l — a padozat kivételével —

alapos ivévizes oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kézvetleniil érintkezd feliiletek
esetében az 6blités hatékonysagat ellendrizni kell!

A rendeltetésszert felhasznalds soran tgyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel,
sem annak maradékaval vagy hulladék4val ne kerliljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezSdjenek. A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerektél elkiilénitve kell tarolni. A
termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi fogyasztasra nem hasznalhaték fel.

Elsésegélynyujtas: BELEGZES ESETEN: vigytik a sériiltet friss levegére és helyezziik
nyugalomba. Légzési nehézség esetén alkalmazzunk légzéstamogatast, majd hivjunk orvost.
HA SZEMBE KERUL: azonnal mossa a szemet legalabb 15 percen 4t bé vizzel a
szemhéjszélek széthuzasa, és a szemgoly6 mozgatésa kozben, majd forduljon szakorvoshoz.
HA BORRE KERUL: a szennyezett ruhdzat és ldbbeli levétele utan a bért b folydvizzel
alaposan le kell mosni.

LENYELES ESETEN: mar6 hatést a nyalkahartyara. Vizzel 6blitsiik ki a szdjlireget, majd
itassunk vele vizet. Hanytatni tilos a habaspiracié veszélye miatt! Azonnal vigytik orvoshoz!

Hulladékkezelés: A készitmény maradéka és csomagolé anyaga veszélyes hulladék, A
szennyezett csomagoloanyag vizzel t6rténd tisztitis utan Ujrahasznosithato.

Kiirnyezetvédelemr‘ﬁkotoxikolégia: Nagy mennyiségii anyagot é16 vizbe, talajra, illetve
higitas nélkiil csatornéba engedni tilos!

Szennyezés-mentesités: kisebb mennyiség bd vizzel mosva a csatornaba juttathato. Nagy
mennyiségli kidmlott terméket inert folyadékfelszivo anyaggal (pl. homok) kell befedni,



felitatni, megfeleléen cimkézve tarolni és a veszél
megfeleléen megsemmisittetni.

Tarolas, eltarthat6sdg: napfénytél védett, széraz, hitvos, de fagymentes helyen.
gyartastol szamitott 2 évig.

Gyartasi id6:
Lejarati idé:
Kiszerelési egység: 1 1-es PP flakon/10 I-es PE kanna

Gyartja: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margit u. 114.
Forgalomba hozza: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margit u. 114,
EMMI engedély szima: 42,986 -4 [20n7 {Kq%




