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HATAROZAT

Az Urania fertétlenitdé mosogatészer elnevezésli fertbtlenitészer forgalomba hozataldra
az Emberi Eréforrdsok Minisztériuma Orszagos Tisztiféorvosi Feladatokért Felelés Helyettes
Allamtitkérsaga altal 25030-4/2017/KJFFO iktatészamon kiadott forgalomba hozatali engedélyt
az alabbiak szerint

modositom:

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokaké utca 35.) mint forgalomba hozd részére,
az altala gyartott Urania fertétlenité mosogatészer elnevezésti fertdtlenitészer forgalomba
hozatalat a 2. és 4. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1/ A készitmény forgalmazdsa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
34035-2/2021/JIF szama — az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/25966/2021. szamt egyetértd szakért6i szakvéleményén is alapuld — ,.Engedélyezési

o

lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont 34035-2/2021/JIF széamu — az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet OGYEI/25966/2021. szdmt egyetértd
szakértdi szakvéleményén is alapulo — szakért6i szakvéleménye szerinti hasznélati utasitast.

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

3./ Az Urania fertétlenité mosogatoszer elnevezésii fertStlenitdszer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének,  hatas-spektrumanak,  feliratozdsanak  és  alkalmazisi  elbirdsainak
megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.
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5./ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolé 2000. évi
XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmez6 Ugyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétél szamitott
30 napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Févarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani.
A jogi képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizarlag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralaséra lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének kérelmére
azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokakd utca 35.) mint forgalomba hozé kérelmezte,
az altala gyartott Urania ferttlenité mosogatészer elnevezésli fertdtlenitdszer forgalomba
hozatali engedélyének — a terméktipus kibOvitése, Osszetételének valtozdsa és a hatdanyag
gyartdjanak valtozasa miatti — modositasat.

A Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont a benyujtott dokumenticié és vizsgalatok alapjan
34035-2/2021/JIF szama — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/25966/2021. szami egyetértd szakértéi szakvéleményén is alapuldé — szakértdi
szakvéleményében, e hatdrozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti L Fécsoport 4. terméktipusiba tartozé
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositésat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatési jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EtiM rendelet 2. § (1)
bekezdése szerint: , A dijfizetésre kételezett az igazgatasi szolgaltatdsokért az 1. mellékletben
meghatdrozott mértékii igazgatasi szolgéltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgéltatasi dij megfizetését.

A fent nevezett termék a rendelkezd részben eléirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU
europai parlamenti €és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatérozott 1. Fécsoport 2. és 4.
terméktipusba sorolhato fert6tlenitésre.



Hatérozatom az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak
egyes szabalyairol 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/D. § (3) bekezdésében,
(4) bekezdés b) pontjdban, valamint a 24/E §-ban biztositott hatdskorben eljarva hoztam,
illetékességemet a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
népegeszségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelslésérsl
sz016 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatérozza meg.

Dontésem a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6lo
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

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

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.

A Fo6vérosi Torvényszeék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a bir6sagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarl szolé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Budapest, 2021. jinius 8.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

A B\ ede g
* Dr. Dénielisz Agnes
' féosztalyvezetd
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3. NEBIH Elelmiszer- és Takarménybiztonsagi Igazgatosag (etbi@nebih.gov.hu)
4. Irattar
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Engedélyezési lap

A fertotlenitoszer neve: Urania fertotlenité mosogatészer

Gyartja: Clean Center Kft.. 1164 Budapest, Csokako utca 35.
Forgalomba hozza: Clean Center Kft.. 1164 Budapest, Csokaké utca 35.
Terméktipus: P12, PT4

Formulacio: folyékony koncentratum

Felhasznaléi kor: professzionalis

Fertitlenitoszer 0sszetétele (tomegszazalékban):

7.1.Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés ! Mennyiség CAS-szdam EK-szdm

DideaiCineti- 15,36% TS5 230-525-2
ammonium-klorid
7.2.Biocid hatéanyag gyarto/k:
7.3.Egyéb osszetevok:
Megnevezés Mennyiség T CAS-szdm EK-Sztim

i_
|

[

Fizikai, kémiai jellemzék:

Kiils6 jellemzok: szinezett, illatositott folyadék.

pH-érték (20°C, cc): kb. 9

Striiség (20°C. cc): kb. 1 g/em?

Vizben valo oldhatosag (20°C-on): vizben korlatlanul oldodik

Tdarolas, eltarthatésdg: Napfénytol védett, szaraz, hiivos, de fagymentes helyen
tarolva a gyartastol szamitott 2 évig eltarthatd. A szert eredeti csomagolasban,

élelmiszerektol elkiilonitve kell tarolni.



10. Csomagolds, Kiszerelési egység: 1 liter PP/PE/HDPE flakon 5 liter, 10 liter és 22
liter PE/HDPE kanna.

11. Alkalmazasi teriilet: kétfazisi mosogatas elso (zsiroldd/fertotlenitd) fazisaban
fert6tlenitésre, fertotlenitdé mosogatasra, moshato feliiletek fel- és lemosaséra,
valamint targyak aztatasara (bemeritésére) alkalmazhato tisztité hatasa
fertotlenitoszer vendéglato-, elelmiszeripari, kozétkeztetési, intézményi,
egeszsegligyl terlileten €s az étel- €s italgyartas teriiletén.

12. Antimikrobialis spektrum:

PT2: baktericid, fungicid. szelektiv virucid (adenovirus, norovirus, rotavirus és
burkos virus inaktivalo hatas).
PT4: baktericid. fungicid, virucid (burkos és burok nélkiili virus inaktivalé hatés)

13. Hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek:

A munkaoldatot mindig frissen felhasznalas el6ott kell elkésziteni.

Feliiletfertotienites (fel- és lemosdas) és aztatas/bemerités (PT2, PT4):

A munkaoldatot egy atitatott torlékendével/moppal vigytik fel a feliiletre tgy, hogy
kezeletlen részek ne maradjanak/a fertétlenitendo targyat helyezziik a munkaoldatba
gy, hogy az teljesen ellepje, majd a behatasi letelte idé utdn hagyjuk a
feliiletet/targyat megszaradni, vagy egy erre alkalmas torlokendével toroljiik
szarazra. Sziikség esetén és az élelmiszerekkel kozvetlentl érintkezé feliileteket a
behatdsi id6 utan §blitsiik le ivovizzel.

Alkalmazasi paraméterek:

* Alkalmazasi Alkalmazasi s :
Behatasi ido Antimikrobialis spektrum
| koncentracio homérseklet
! baktericid, yeasticid, szelektiv virucid
! 20°C
[ (adenovirus)
]. baktericid, yeasticid,
' 3% | 5 perc )
i it PT2: szelektiv virucid (adenovirus,
30°
norovirus, rotavirus, burkos virus),
PT4: virucid
‘ baktericid, yeasticid, szelektiv virucid
! 20°C
l (adenovirus), fungicid
| 10% 5 perc baktericid, yeasticid, fungicid,
PT2: szelektiv virucid (adenovirus,
30°C
norovirus, rotavirus, burkos virus),
PT4: virucid




Fertotlenitd mosogatds (PT4):
Adagoljunk minden 10 liter 40 °C-os vizhez 50-300 ml (0,5-3%) Uréaniat. Aztassuk

az eszkozbket a behatdasi id0 lejartaig (kozben az eszk6z6k mosogatisat is
elvégezhetjik). majd 6blitstik le folyd ivovizzel az elmosogatott és fertdtlenitett
eszkozoket. Az élelmiszerrel kdzvetleniil érintkezd felilletek esetében az Oblités
hatékonysagat ellendrizni kell.

Alkalmazasi paraméterek:

14.

 Alkalmazasi Alkalmazasi
Behatasi id6 Antimikrobidlis spektrum
koncentracio hémeérséklet
0,5% = perc 40°C baktericid, yeasticid
1% 10 perc 40°C baktericid, fungicid
5 perc 40°C baktericid, yeasticid, virucid
3%
10 perc 40°C baktericid, veasticid, virucid, fungicid

Egyéb figyelmeztetések:

Mas tisztito- és fertotlenitoszerrel nem keverhetd!

Elelmiszerekkel kézvetleniil érintkezo feliiletek esetében hatdsidd letelte utén a szer
maradvanyait a kezelt feliiletekr6l alapos ivovizes dblitéssel el kell tavolitani. Az
¢blités hatékonyséagat ellendrizni kell. ' .

A rendeltetésszerli felhasznalds soran tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a
szerrel, sem annak maradékaval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill.
azokkal ne szennyezodjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok
emberi fogyasztasra nem hasznalhatok fel.

A mosogatasi technologianak biztositania kell a mosogato oldat maradéktalan

leoblitését az edények. evoeszkozok feliiletérol.

15. Veszélyességi osztaly és kategoria:

15.1. Veszélyt jelzo piktogram

15.2. Figyelmeztetés

15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok

16. A 7.3., a I5. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és keverékek

osztalyozasarol, cimkézésérol és csomagolasiardl, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasarol és hatialyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet modositasarol szolo 1272/2008/EK rendeletnek

megfeleléen kell feltiintetni.
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18.

19.

20.

21,
22.

Els6segélynytjtas: a Biztonsagi Adatlap 4. szakaszanak 4.1. pontja szerint
keriiljon feltiintetésre.

Kornyezetvédelmi/dkotoxikologiai eldirasok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznalt maradékat, csomagoloanyagat élovizbe. talajba, illetve a terméket higitas
nélkiil a kézcesatornaba juttatni.

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére
a hulladékokrol és veszélyes hulladékokrol szolo Eurdpai iranyelvekben
meghatarozottak 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 engedélysziamot.

NNK szakvélemény szama: 34035-2/2021/JIF

OGYEI szakvélemény szama: OGYEI/25966/2021

. NNK engedély szdma: 54035 -4 [ 2o 24 (a’ T
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