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HATAROZAT

A KLINIKO-SUN elnevezésii fertétlenitészer forgalomba hozataldra az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
altal OTH 5178-2/2006. iktatészamon kiadott hozatali engedélyt az alabbiak szerint

modositom:

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csékaké utca 35.) mint forgalmazé részére, az altala gyartott
KLINIKO-SUN folyékony fertotlenitoszer elnevezésii fertStlenitészer forgalomba hozatalat
a 2. ¢és 4. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény  forgalmazdsa soran a  Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont
37063-2/2020/JIF szamu — az Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségligyi  Intézet
OGYEI/73653/2019. szami egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapulé — ,.Engedélyezési lap™-jan
eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 37063-2/2020/JIF szdmi — az Orszagos Gyodgyszerészeti és

Elelmezcs-egeszsegugyl Intézet OGYEI/73653/2020. szami egyetértd szakértdi szakvéleményén is
alapuld — szakértdi szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél sz616 2000.
évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek elééllitasdnak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A KLINIKO-SUN folyékony fertétlenitészer elnevezésii fertétlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatas-spektruménak, feliratozdsdnak és alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatasdhoz
engedélyt kell kérni.

Felhivom a forgalomba hozé figyelmét, hogy jelen hatdrozat jogerére emelkedése napjatol a termék
kizarolag KLINIKO-SUN folyékony fertétlenitészer néven hozhatéd forgalomba.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazas megsziintetését irdsban koteles az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.
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5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz6lé6 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre elSirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétdl szamitott
30 napon beliill kozigazgatési pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez  cimezve, a  Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz  kell  benytjtani.
A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizéar6lag elektronikus tton
nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen ki nem
haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvéltoztatja, megsemmisiti,
vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot Gj eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés
hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuléséra halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birlja el, a felek barmelyikének kérelmére azonban
targyalést tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt
igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell
megfizetni.

INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csékaké utca 35.) mint forgalmazé kérelmezte, az éltala gyartott
KLINIKO-SUN elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a receptura, az
alkalmazasi teriilet valtozasa és az anyagok és keverékek osztalyozasarél, cimkézésérdl és csomagolasarél
sz616 CLP-rendelet (1272/2008/EK rendelet) eléirasainak vald megfelelés miatti — modositasat.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyujtott dokumenticié és vizsgalatok alapjan
37063-2/2020/JIF szamu — az Orszagos Gybgyszerészeti és Elehnezés-egészségﬁgyi Intézet
OGYEI/73653/2019. szémi egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — szakértdi szakvéleményében,
e hatdrozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti I Fdcsoport 2. és 4. terméktipusiba tartozé készitmény forgalomba
hozatali engedélyének médositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért és igazgatasi jellegli
szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
~A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgiltatisokért az 1. mellékletben meghatdrozott mértéki
igazgatési szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

o

A fent nevezett termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti €s tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott I. Fécsoport 2. és 4. terméktipusba
sorolhato fertétlenitésre.

Hatdrozatom az egészségiigyi hatdsigi és igazgatasi tevékenységrél sz6lo 1991. évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyair6l 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/D. § (3) bekezdésében, (4) bekezdés
b) pontjdban valamint a 24/E §-ban biztositott hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet a fovarosi és



megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségligyi feladatai ellatasarol,
tovabbd az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérd] sz6l6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet
13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek eléallitdsanak és forgalomba hozataldanak feltételeirél sz6l6
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az Akr 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a kozigazgatasi
perrendtartasrél sz616 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.

A F6varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol
52016 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak alapjan hataroztam meg,.

Budapest, 2020. augusztus 17.

Dr. Miiller Cecilia
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Engedélyezési lap

%,
A fert6tlenitészer neve: KLINIKO-SUN fo%;é’ist:ug fertétlenitoszer
Gyértja: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokakg-titog 35.
Forgalomba hozza: Clean Center Kft., 1164 Budapes;r’, C’Séﬁﬁko utca 35.
Terméktipus: PT2, PT4
Formulicié: felhasznaldsra kész folyadék
Felhasznal6i kor: professzionalis
Fertétlenit6szer dsszetétele (tomegszdzalékban):
7.1.Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szdm

7.2.Biocid hatéanyag gysrto/k:

7.3.Egyéb dsszetevok:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szdm

8. Fizikai, kémiai jellemzék:

Kiils6 jellemzok: szintelen, illatositott folyadék

pH-érték (20°C, cc): 6 - 6,5

Stirtiség (20°C, cc): kb. 1 g/om?

Vizben val6 oldhatdség (20°C-on): vizben korltlanul oldédik

9. Tarolss, eltarthatésag: Napfénytél veédett, szdraz, hiivés, de fagymentes helyen

tarolva a gyartastél szamitott 2 évig eltarthaté. A szert eredeti csomagolasban,
€lelmiszerekts] elkiilonitve kell tarolni.

10. Csomagolss, kiszerelési egység: 750 ml-es széréfejes PE flakon, ISL-es PE kanna,

csavaros zarassal,




11. Alkalmazssi teriilet: moshaté feliiletek (masszézsagyak, butorok, berendezési
targyak, szolariumgépek, klima és légkondicion4lé berendezések, feliiletek)
fert6tlenitésére intézményi, gyogyszeripari, kozmetikai, wellness, fitnesz, szépség-,
¢lelmiszeripari és egészségiigyi teriileten.

12. Antimikrobialis spektrum: baktericid, yeasticid.
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13. Hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek: 705, 0y "
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Az elBzetesen megtisztitott fertétlenitendé feliiletet permetézziik

hogy kezeletlen részek ne maradjanak és hagyjuk a feliiletef

¢ a termeékkel Ggy,
g__._'__;'f"iif-adni, vagy a
behatési id6 utén egy erre alkalmas torlékendével toroljiik szérazra. Az élelmiszerrel
kozvetleniil érintkez6 feliileteket &blitsiik le ivoviz mindségii vizzel.
Behatasi id6:
- €lelmiszeripari és egyéb teriileten: 1 perc
- egeszségligyi teriileten: 5 perc
14. Egyéb figyelmeztetések:
Mas tisztito- s fertétlenitészerrel nem keverhetd!
A hatasid letelte utan a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrd] alapos ivovizes
Oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerekkel kozvetleniil érintkezé feliiletek
esetében az blités hatékonységét ellendrizni kell.
A rendeltetésszerti felhasznalas sordn tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a
szerrel, sem annak maradékaval vagy hulladékaval ne kertiljenek érintkezésbe, ill.
azokkal ne szennyez6djenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok
emberi fogyasztdsra nem hasznalhaték fel.
15. Veszélyességi osztily és kategoéria:
15.1.  Veszélyt jelzé piktogram
15.2. Figyelmeztetés
15.3. Figyelmezteté mondatok
15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
16. A 7.3.,a15. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek
osztalyozasarél, cimkézésérsl és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositisars] és hatalyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasirsl sz616 1272/2008/EK rendeletnek
megfelelGen kell feltiintetni.

17. Elsésegélynyiijtas: a Biztonsigi Adatlap 4. szakaszanak 4.1. pontja szerint

Keriiljon feltiintetésre.



18.

19.

20.

21.
22,
23.

Kbrnyezetvedelmdokotoxrkoléglal eléirasok: Tilos a késznmenyt, annak fel nem

hasznalt maradékat, csomagol6anyagat élévizbe, talaj b%; ﬂ‘l;tve a terméket higitas
,9 ?"’@g 6@&

nélkiil a kozcsatorndba juttatni. %,_ SN

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladéﬁﬁnak kezelésére
a hulladékokrol és veszélyes hulladékokrél sz6l6 Eurdpai iranyelvekben
meghatérozottak az iranyadok.

Cimke felirat tartalmazza az 1., 3., 4,5.,6.,7.1,9.,10.,, 11, 12.,13., 14., 15.1.,
15.2.,,15.3.,15.4. és 17., 18., 19. pontokat és az NNK engedélyszimot.

NNK szakvélemény szdama: 37063-2/2020/JIF

OGYEI szakvélemény szama: OGYEIL/73653/2019

NNK engedély szima: 5F06% — 4 [ 2020 f F( F



