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HATAROZAT

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csékaké utca 35., a tovébbiakban: Engedélyes) a Nemzeti
Népegészségligyi Kzpont (1097 Budapest Albert Fléridn Gt 2-6.; a tovébbiakban: NNK) részére
benytjtott kérelmére a Kliniko-tempo kéz- é3 feliiletfert6tlenitd szer nevli biocid termék (a
tovébbiakban: Termék) 38901-4/2019/JIF iktatészémon médositott OTH 3823-2/2015 iktatészémi
forgalomba hozatali engedélyét (a tovabbiakban: Eredeti Engedély)

médositom
az alébbiak szerint:

1. Az Eredeti Engedély melléklete lecserélésre keriil és helyébe jelen hatérozat 1. szimt
melléklete 1ép.

2. A Termék engedélyszima: 00536/2023/KBKHF
Az Eredeti Engedély egyebekben véltozatlan.

A Termék az Eredeti Engedélyben foglaltaknak megfelelSen forgalomba hozott készleteire tiirelmi
id® vonatkozik, azok jelen hatérozat kiadésat6] szémitott 180 napig forgalomba hozhatok és tovébbi
180 napig felhaszndlhatok.

Jelen hatérozat elvélaszthatatlan részét képezi az ,,A biocid termék jellemzbinek Bsszefoglaléja” c,
mellékiet.

Az Engedélyes a jogszabélyban el6frt 48 000 Ft igazgatési szolgéltatési dfjat megfizette.
Hatérozatom annak kbzlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétsl szdmitott 30 napon
beliil kézigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyuijtéséval. A keresetlevelet a F&varosi
Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyijtani. A jogi képvisel6vel eljéré fél, valamint a
gazdélkodo szervezet a keresetlevelet kizérolag elektronikus titon nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdldsira lényegesen
ki nem haté eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapftisa esetén megvéltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatoségot Gj eljards lefolytatéséra
utasitja. Jogsértés hidnysban a torvényszék a keresetet elutasitja.

Kémiai Biztonsdgi és Kompetens Hatéségi Féosztély
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1195,
e-mail: kembizi@nnk.gov.hy
Hivatali kapu KRID azonosité; 163763102



A keresetlevél benytjtasénak a dntés hatélyosuldséra halaszt6 hatélya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatési pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének kérelmére
azonban térgyalast tart. Térgyalds tartdst a felperes {igyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérss illetékkdteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell me, i

INDOKOLAS

Az Engedélyes az NNK-hoz 2022. november 21-én érkezett kérelmében a Termék Eredeti
Engedélyének moédositdsit kérte a forgalmazéjénak és gyért6jénak cime véltozésa, kiszerelési
egység kibbvitdse, 2. és 4. terméktipus esetén alkalmazis modosulfisa, valamint Osszetétel
pontosités vonatkozésdban.

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

w24. § (3) ) Az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulo bizottsdgi rendelet alapjdn mar értékelt
vagy ériékelés alatt 4lld, azonban az adott terméktipus vonatkozédsdban még nem jévéhagyott,
létez6 hatdanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély a jovihagydst megelGzben

legaldbb hdrom hénappal, értékelést igényld vdltozds esetén is médosithaté a terméktipus
vonatkozdsdban”.

A benytjtott dokumentumok 4tvizsghldsst kvetSen megéllapitdsra kerillt, hogy a médositdsi
kérelem értékelést igényld valtoztatdsnak mindsiil,

Az Allami Népegészségiigyi és Tisatiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi
Jellegll szolgdltatdsaiért fizetendd dfjakrdl sz616 1/2009. (I 30.) EM rendelet 1. szémi
mellékletének VI. 35. pontja alapjén 48 000 Ft/termék dfj fizetend®.

Az Engedélyes 2022. december 20-ai kincstéri nappal a jelen eljérés igazgatasi szolgéltatési dfjét —
48 000 Ft-ot — megfizette,

Az NNK 2022. december 16-in kelt 66970-3/2022/KBKHF szémli végzéssel hiénypétlésra
sz6litotta fel az Engedélyest a Korményrendelet 2. mellékletének 3. pontja, valamint az d¢ltaldnos
kozigazgatdsi rendtartdsrdl sz6l6 2016, évi CL. torvény (a tovébbiakban: Akr) 44. §-a alapjén,
lebetéséget adva a hifnyz6 dokumentum benyujtéséra.

Az Engedélyes 2023. januér 10-én benytjtotta a hidnypétlasra vonatkozé dokumentsciét.

Az Engedélyes kérelme, és az 1062/2014/EU rendelet alapjin megéllapitdsra keriilt, hogy a
kérelemben szerepld médositdsok figyelembevételével a Termék 00536/2023/KBKHF szémon
médositott Eredeti Engedély rendelkez6 részében meghatérozott feltételekkel forgalomba hozhat6 a
biocid termékek forgalmazésarél és felhaszndldsdrdél sz6l6 528/2012/EU rendelet V. szémd
melléklete szerinti 1. Fécsoport 1., 2. és 4. terméktipusban.

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

wHa az 1062/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendelet alapjdn mdr értékelt vagy
még nem értékelt, az adott terméktipus vomatkozdsdban még nem jévdhagyott, létezs
hatéanyagokat tartalmazé biocid termékre kiadott engedély olyan termékre keriil megaddsra,
amely az engedély kiaddsakor jogszerden van forgalomban, az engedélyezd hatdsdg a mdr
Jorgalomba hozott termékek forgalmazésdra legfeliebb 180 nap, felhaszndldsdra pedig tovabbi
180 nap tirelmi iddt biztosithat, kivéve, ha a biocid termék tovabbi forgalmazésa vagy
Jfelhaszndldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy a kbrmyezetre nézve
elfogadhatatian kockdzatot jelent”,

A tirelmi id8 megadésdnak lehet6ségét vizsgdltam az eljdrdsom sorén. Megéllapitottam, hogy a
meglévé készletek forgalmazésa vagy felhasznéldsa az emberi egészségre, az dllati egészségre vagy
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a kdmyezetre nézve elfogadhatatlan kockézatot nem jelent, igy a rendelkezé részben foglaltak
szerint dontdttem.

A kérelmezett, értékelést igényld véltoztatdsok miatt az Eredeti Engedély melléklete jelen hatérozat
rendelkez8 részének 1. pontja szerint lecserélésre keriil.

Fentiekre tekintettel a rendelkezb rész szerint dSntSttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé el8irdsokat, és azok véltozdsait az Engedélyes
kételes nyomon kivetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagéban,
elbdllitisdban valtoztatést eszkdzb], a Terméket tjra engedélyeztetni kell,

Felhivom a figyelmet tovébbé, hogy a biocid terméket az Engedélyesnek be kell jelenteni, A
bejelentést elektronikus dton, az Orszdgos Szakrendszeri Informéciés Rendszer Kémiai Biztonsagi
Rendszerén (OSZIR-KBIR) keresztiil kell megtenni. A biocid termékek bejelentése dijmentes.

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

(1) w4z € rendelet szerint nem engedélykételes biocid terméket a gydrts vagy a Magyarorszdg
terilletére importdlé a méregfeliigyeleti nyilvdntartds, valamint a biocid termékek
nyllvdntartdsa céljdbél a gydrids vagy az import megkezdésétdl szémitott 90 napon belil
bejelenti az orszdgos tisztifSorvosnak. Ha a biocid termék e rendelet szerint csak engedély
birtokdban forgalmazhat6, a termék bejelentését a benne taldlhatc hatéanyag vagy
hatéanyagok kozill az utolsé jévahagydsdnak az iddpontidig csak érvényes és hatdlyos
engedély birtokdban lehet megtenni. A biocid terméknyilvintartisra 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 megadésdnak napjatol szémitott 90 napon
beliil elektronikus vuton az 1. melléklet szerinti tartalommal, a Szakrendszeri Informdciés
Rendszer dltal biztositott médon kell megtenni. A bejelentés adatainak vdltozdsdt az (1)
bekezdés megfeleld alkalmazdsdval szintén be kell jelenteni, A bejelentés Jogaddsardl az
orszdgos tisztifSorvos 15 napon beldll visszaigazoldst killd. ”

Téjékoztatom tovébbd arrél is, hogy az anyagok és keverékek osztdlyozdsdrdl, cimkézésérdl és
csomagoldsdrél sz6l6 1272/2008/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek (a tovébbiakban:
CLP rendelet) 45, cikke és az (EU) 2017/542 rendelettel elfogadott VIIL. melléklete értelmében, az
egészségre gyakorolt vagy fizikai hatésai alapjén veszélyesként osztélyozott keverdket forgalomba
hoz6 importSrdknek és tovabbfelhasznaléknak meghatérozott informéciékat kell benydjtaniuk azon
tagillamok kijeldlt szerveihez, ahol a keveréket forgalomba kivanjék hozni. Az j
kévetelményeknek megfeleld informaciok benytjtdsa a méregkdzpontokhoz elektronikus tton, egy
Uni6és szinten egységesitett formitumban torténik. A CLP rendelet szerinti bejelentéseket
Magyarorsz4g kizar6lag az ECHA méregkdzponti portéljén (PCN) keresztiil fogadja.

Dontésemet a Korményrendelet 24/D. §-dban biztositott hatéskérdmben, valamint a SfOvdrosi és
megyel kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vérosi kerdleti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrél, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XI1. 2))
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jelen eljérés igazgatési szolgéltatdsi dfjénak lerovésa kivetkeztében az eljérési koltség viselésére
vonatkoz6 dontést mellSztem.

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

A jogorvoslat lehetSségét az dltalénos kdzigazgatési rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. torvény (a
tovébbiakban: Akr) 114. § 1) bekezdése alapjén biztosftottam, szebélyait a kozigazgatdsi
perrendtartdsrél sz616 2017. évi L térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg. A F8vérosi
Torvényszék hatskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1) bekezdés b)
pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérsl &s illetékességi  terliletének
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-meghatirozésirél sz616 2010. évi CLXXXIV. tdrvény 4. mellékletében foglaltak alapjén
hatéroztam meg,

Az illeték mértékét az illetékekré] sz616 1990. évi XCIII. tdrvény (a tovédbbiakban: Itv.) 45/A. § (1)
bekezdése hatérozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrél az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik,

Budapest, 2023. februr,, 1.”

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztifSorvos
nevében és meghizdsib6]

.y % -
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Dr. Delm Sgilvia-
fBosztélyvezetd

Kapjdk:
1. Clean Center Kit., Hivatali kapun keresztiil

2. Jarvanyiigyi és Infekcibkontroll Féosztély, jarvany.titkarsag@nnk.gov.hu
3. Irattér
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A 00536-4/2023/KBKHF szémi hatérozat 1. szémi melléklete

A biocid termék jellemzginek dsszefoglalja

1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1 A termék kereskedelmi neve(i)

Kereskedelmi név = |Kiiniko-tempo kéz- és fellletfertftlenits szer
1.2.  Engedélyes
Az engedélyes neve és cime Név Clean Center Kft.
Cim 1164 Budapest, Csékakd utca 35.

OGYEI szakvélemény széma OGYE1/22839/2022
Engedélyszdm 00536/2023/KBKHF o
13, Atermékgvirtdjaqyirs)
A gyért6 neve Clean Center Kft.
A gy#rté cime - 1164 Budapest, Cs6kakd utca 35.
Gyirtési helyek /1164 Budapest, Csdkaks utca 35.
14. A hatéanyag(ok) gydrtéja/gydrtéi
Hatéanyag Etanol (cas: 64-17-5)
A gyirt6 neve o
A gyért6 cime

T BEmmee
Hatéanyag Propén-2-ol (cas: 67-63-0) ____ w "
A gykrt6 neve
Agyirtbcime
Gyértasi helyek

2. A TERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TIPUSA

2.1. A termék minbségi és mennyiségi Ssszetétele [a hatSanyagokat, az aggodalomra okot adé
Gsszetevket és a felhaszndlds szempontjib6l fontos SsszetevBket, valamint pontos

mennyiségiiket kiitelezd megadni]



: = _]_ﬁTm_,_ _____________ "
| artalom
Kississsk Wil Roirsinetl Milenee ol B 7
Etanol hatéanyag 64-17-5 200-578-6 55 %
hatéanyag 67-63-0 200-661-7
Propén-2-ol - 15,7 %
denaturdlészer 67-63-0 200-661-7

2.2. A formuléci6 tipusa [ folyadék, gél stb] Felhasznilésra kész folyadék.
3, FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK

Figyelmeztetd mondatok

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H319 Stilyos szemirriticiét okoz.

Ovintézkeddsre  vonatkozd

mondatok

P210 Hot6l, forré feliiletektdl, szikratol, nyilt lingts] &5 més
gytjtéforrdstd] tdvol tartando. Tilos a dohényzés.

P260 A permet belélegzése tilos.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: T6bb percig tartd
Gvatos Gblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltévolitésa, ha
kénnyen megoldhaté. Az blités folytatdsa,

P403+P235 J6 szell6zB helyen térolandé. Hitvos helyen tartandd.
P233 Az edény szorosan lezérva tartand6.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: veszélyeshulladék-
lerakdban & helyi eléirdsok szerint.

4. ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)
[szlikség szerint a teljes alfejezet masoléséval tovébbi, eltérd felhasznélésok is megadhatok]

4,1. A felhasznflfs lefrdsa
1 thblézat. # 1 - Higiénés kézfertbtlenités és foliletfertitlenités
Terméltipus PT1, PT2, PT4 _ e
Az engedélyezett felhasznilis| Higiénés kézfertbtlenftés &s felllletfertStienttés.
pontos leirdsa, amennyiben
Célorganizmus/ PT1, PT2:
Antimikrobiélis spektrom » baktériumok (baktericid hatds)
> éleszt- és penészgombék (yeasticid és fungicid hatés)
» adenovirus, norovirus, rotavirus és burkos virusok (szelektiv
virucid hatés)
PT4:
» baktericid hatés
> yeasticid, fungicid hatés
» virucid hatds
Felhasznélési terilet ' Higiénés kézfertbtlenitésre alkalmazhaté gybgyszeripari, egészségligyi,

vendéglaté ¢és élelmiszeripari (his-, tej-, Uditd-, szeszes-ital),
' kbzétkeztetési, mémén}u,komehkm.weliness fitnesz teriileten,




Alkoholdllé  felilletek, bereridezések, térgyak feliileteinek
fertbtlenitésére alkalmazhet6 az élelmiszeripari (his-, tej-, dits-,
szeszes-ital), vendégldtd ipari, kizétkeztetési, gydgyszeripari,
: e |egészaégiigyi, intézményi, kozmetikai, wellness, fitnesz teriileten.
Az alkalmazds médja(i) 'Kezeken beddrzsdléssel.
Feliiletre permetezéssel/toriéssel. -
Alkalmazési arény(ok) és| Alkalmazési ardny: tményen, higftatlam!
gyakorisdg Alkalmazés gyakoriséga: sziikségszerli
Felhaszniléi ke foglalkozsszerli T —
Csomagolési méretek és| - $00.ml 750 ml 1L: PE, PP, HDPE flakon
csomagoléanyagok sz0réfejjel/pumpéval/csavaros kupakkal
- SL:PE, PP, HDPE kanna
________ pumpéval/ceavaros kupekial

4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozé specifikus eldirdsok
Miés tisztit6- és fertStlenitdszerrel keverni tilos!
Elelmiszerckkel kdzvetleniil érintkezd fellletek esetében a hatésid® letelte utdn a szer
maradvényait a kezelt feliletekrsl alapos ivévizes Sblitéssel el kell thvolitani. Az Sblités
hatékonységét ellen8rizni kell.
A rendeltetésszeril felhasznélés sorén igyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a szerrel, sem
permetezéses felhorddsakor annak gézével, maradékéval vagy hulladékéval ne keriiljenek
érintkezésbe, ill. azokkal ne szennyezSdjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy
italok emberi fogyasztésra hasznélhatck fel.

4.1.2. Felhasandldsra vonatkozé specifikus kockdzatcskkents intézkedések

Csak ép bérfelilleten alkalmazhaté.
Caak teljesen megszéradt kézzel szabad elektromos késziilékhez nydini,
Tilos a nyilt léng hasznélata és a dohényz4s!

4.1.3. A felhaszndlds sordn valdszindsithetd kozvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az elsGsegély-
nydujtdsi elGirdsok és a kdrnyezet védeimét célzé dvintézkedések
Lésd az 5.3. részben

4.14. A felhaszndldstol figgden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drialmatianitdsdra vonatkozd
elbirdsok

Lésd az 5.4. régzben

4.1.5. A felhaszndldstél faggben a termék tdroldsi feltételei és eltarthatdsdgi ideje szokdsos tdroldsi
Seltételek mellett

Lésd az 5.5. részben
5, ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS!

5.1, Haszndlatl utasitdsok
A készitményt t8ményen, higitatlanul kell alkalmazni.

"Memnmmﬁhhm.mmmmmy&mwwmmmw
felhasznélis vonatkozdsfban,



3.2.

33.

Higiénés kézfertGtienités (P11):
Juttassunk a széraz, tiszta kézre min, 4 ml Kliniko-tempo-t, melyet a kezeken 30 mésodpercig
alaposan elddrzsSliink.

Alkoholdll6 felfiletek fertdtlenitése (I"'12. PT4):

A fertdtlenitendd felilletet permetezzilk be a termékkel (kb. 20-30 cm tévolsigbél), vagy egy
termékkel titatott t5rl8kendbvel vigylik feol a feltletre Ggy, hogy kezeletlen részek ne
maradjanak, majd a megfelels behatési id letelte utén hagyjuk a felilletet megszéradni vagy
egy erre alkalmas tOrlbkendSvel torbljik szérazra, szilkség esetén vizzel Sblitstik le a
felilleteket. (Elelmiszerekkel kozvetlenill érintkezs Jeltiletek esetében a hatdsids letelte utdn a
szer madvdn}uﬂ a kezeir  feliletekrdl alapos ivévizes blitéssel el kell tévolftanil)

Alknlmazés: hﬁmérséklet: 20°C
- élelmiszeripari, vendéglété ipari, kozétkeztetési teriileten (PT4):
Behatési id8: min, 30 mésodperc
A virucid hatds eléréséhez a felitleteket el6zetesen tisztitsuk meg!
- egészségligyi teriileteken (PT2):
Behatdsi id6: min, 60 mésodperc
Elbzetesen mindig tisztitsuk meg a fertbtlenitend5 feltiletet!
- egy¢éb, nem egészségiigyi teriileteken (PT2):
Behatdsi id6: min. 60 mésodperc
A szelekt{v virucid hatés eléréséhez a feliileteket elbzetesen tisztitsuk meg!

KockézatesSkkents intézkedések -
Virhat6 kiizvetlen vagy kbzvetett hatisok részletes leirdsa, az elsésegélynytijtési el6irdsok

¢s a kirnyezetvédelmi fvintézkedések

34.

Altalénos tudnivalék; Panasz, tiinet dllandésuldsa esetén szakorvos segitségét kell kémni,

Belélegzés esetén: nem relevéns expozicid.
Borre kerlilés esetén: nem relevéns expozicid.

M TSbb percig tarté dvatos Sblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltévolitdsa, ha kSnnyen megoldhaté. Az &blités folytatdsa és haladéktalanul forduljunk
orvoshoz.
clés esetén: A szdjat azonnal 8blitsiik vizzel és haladéktalanul forduljunk orvoshoz. NE
ASSUNK!

; i 6vi edések: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznélt maradékét,
csomagolémyagﬂtélﬁvmekbe,talagbu, illetve a terméket higitas nélkill a kdzcsatornéba juttatni.

A termék és csomagoldsa biztonsfigos drtalmatlanitésira vonatkozs elbirdsok

A termék maradékainak és csomagolési hulladékainak kezelésére a hulladékokré] és veszélyes
hulladékokrél sz6l6 nemzeti jogszabélyokban meghatérozottak az irfnyaddk. A szennyezett
esnmagoléanyag vizzel tSrténd tisztitds utén \Gjrahasznosithaté és kommunalis hulladékként

en nentesités: nagy mennyiségli kiémlétt terméket inert, folyadékfelszivé anyaggal
(pl homok) kell befedm, felitatni, majd megfelelden cimkézve tirolni é&s veszélyes
hulladékokra vonatkoz6 eléfrésoknak megfelel6en megsemmisiteni.



5.9,

A termék téroldsi feltételel és eltarthatésdgi ideje szokdsos throldsi feltételek mellett

Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban széraz, j61 szelldztethetd, hétsl, gytijtéforrdstél tévol,
napfénytl védett, de fagymentes helyen, j61 lezirva tiroljuk. Blelmiszerektdl, italoktol,
élvezeti cikkektd] és takarményoktdl elkillénitve tartsuk. Az optimélis throldsi hémérséklet: 5

—30°C. Széllitds esetén is vegyiik figyelembe a téroldsi koriilményeket. A keverék gyermekek
kezébe nem keriilhet! Szakszerd térolas esetén mindségét 2 évig megdrzi.

EGYEB INFORMACIOK
Forgalmazo: Clean Center Kt., 1164 Budapest, Csékak5 utea 35.



