NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 3728-5/2022/KBKHF Térgy:  KLINIKO-DERMIS fertétlenits
Ugyintézé: Téth Zsofia (06 1 476 1229) folyékony szappan elnevezéséi biocid termék
forgalomba hozatali engedélye
Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyimézéj itk: -
Melléklet: A biocid termék  jellemz8inek
dsszefoglaldja (3 oldal)

HATAROQZAT

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokaké utca 35., a tovabbiakban: Engedélyes) altal
benydjtott kérelemre indult, a KLINIKO-DERMIS fertétlenits folyékony szappan megnevezésii
biocid termék (a tovabbiakban: Termék) dtmeneti engedélyezési eljardsaban a 3728/2022/KBKHF
engedélyszdmon a Termék forgalomba hozatalat és felhasznéldsét Magyarorszagon az aldbbi
feltételekkel

engedélyezem:

»A biocid termék jellemzdinek tsszefoglalojat” az engedély melléklete tartalmazza.

2. A Termék forgalmazasa és felhasznaldsa sordn az engedélyben elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell az engedély mellékletében foglaltak betartasaval.

3. A Termék forgalomba hozni kivant készleteinek a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzponthoz (a
tovabbiakban: NNK) benyujtott dokumenticidban megadott termékkel megegyez6
Gsszetétellinek, illetve minéségiinek kell lennitik, és meg kell felelnitik a biocid termékek
eldallirdsdanak és forgalomba hozatalinak JSeltételeirdl sz616 38/2003. (VIL. 7.) EszCsM-FVM-
KvVM é€s a biocid termékek engedélyezésének és Jorgalomba hozataldnak egyes szabalyairél

sz616 316/2013. (VIIL. 28) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korményrendelet)
foglaltaknak.

4. A Termék e hatérozat mellékletében rogzitett ,A biocid termék jellemz8inek Osszefoglaldja™

alapjan a cimkén feltiintetendd kételezd tartalmi elemeivel, az engedélyszamot is feltiintetve
hozhaté forgalomba.

Az Engedélyes a jogszabalyban eldirt 96.000 Ft i gazgatasi szolgaltatasi dijat megfizette,

Jelen hatdrozat elvalaszthatatlan részét képezi ,,A biocid termék jellemzinek Osszefoglaldja”™ c.
melléklet.

Hatérozatom annak kozlésével végleges.

Kémiai Biztonsagi és Kompetens Hatésagi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1 195,

e-mail: kembizt@nnk. gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



A hatérozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30 napon
belil kbdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a Foévérosi
Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benytjtani. A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a
gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus titon nyt; thatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara Iényegesen
ki nem hatd eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megviltoztatja,
megsemmisiti vagy hatdlyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatéségot 4j eljaras lefolytatasdra
utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet clutasitja.

A keresetlevél benytjtasinak a dontés hatdlyosuldsara halaszto hatélya nincs.

A torvényszek a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikénck kérelmére
azonban targyaldst tart. Térgyalds tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljéras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes az NNK-hoz 2021. december 17-én érkezett kérelmében a Termék forgalomba
hozatalénak és felhasznaldsénak engedélyezését kérte Magyarorszéagon.

A Termék tartalmaz a feliilvizsgalati programban szerepld, 1étez8 hatéanyagot, ezért a biocid
termékek forgalmazdsdrdl és felhaszndlisdrél sz616 528/2012/EU rendelet (a tovabbiakban: EU
rendelet) 89. cikk (2) bekezdése szerint a Termék engedélyezése a nemzeti jogszabalyokkal
bsszhangban torténik.

Az eljrasért az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kézigazgatdsi eljdardsaiért
és igazgatdsi jellegil szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: EiM rendelet) 1. szamt mellékletének V1. 32. pontja alapjén 96 000 Ft/termék dij
fizetends.

Az NNK a benytjtott dokumentdcié éttekintését kévetden 2021. december 23-an kelt 75922-
3/2021/KBKHF szamu végzéssel (a tovabbiakban: hidn ypotlé végzés) az Engedélyest hidnypétldsra
szolitotta fel az EiiM rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése, a Kormanyrendelet 2. melléklet 3. pontja,
ﬂMwmﬁM@mm&@mmﬁwm@mmmmmmmwfﬂm;W%w@m%%ﬂ@wAh)
44, §-a alapjén.

Az Engedélyes 2022. januar 10-ei kincstéri nappal a jelen eljdrds igazgatdsi szolgaltatési dijat
megfizette, valamint 2022. januar 18-ai kincstari nappal benytjtotta a hidnypotld végzésben
meghatéarozott dokumentumokat.

A benyljtott dokumentumok alapjan megallapitasra keriilt, hogy a Termék kelléen hatdsos és nem
jelent elfogadhatatlan kockézatot.

Fentiekre tekintettel, a rendelkezé rész szerint déntéttem.

Felhivom a figyelmet, hogy a Termékre vonatkozé eldirasokat, és azok valtozésait az Engedélyes
kételes nyomon kovetni. Amennyiben az Engedélyes a Termék Osszetételében, anyagdban,
elallitdsdban véltoztatast eszkdzol, a Terméket Gjra engedélyeztetni kell.

Ddntésemet a Korméanyrendelet 24/D. §-aban biztositott hatdskorémben, valamint a fivdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi kerileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
elldtdsdrdl, tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XIL 2)
Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

Jelen hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
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A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kézigazgatasi perrendtartdsrol szélé 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg. A
Fovarosi Torvényszék hatiskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birésagok elnevezésérol, székhelyérsl és illetékességi teriiletének

meghatdrozdsarél szol6 2010, évi CLXXXIV. torvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Az illeték mértékét az illetékekrdl sz6l6 1990. évi XCIIL torvény 45/A. § (1) bekezdése

szabalyozza, az illetékfeljegyzési jogrol pedig e térvény 62. § (1) bekezdésének h) pontja
rendelkezik.

Budapest, 2022. januar ,,/{ >,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Kapjék:
1. Clean Center Kit., Hivatali kapun keresztiil

2. Jarvanytgyi és Infekcidkontroll Féosztaly, jarvany.titkarsa g@nnk.pov.hu
3. Irattar
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A 3728-5/2022/KBKHF szami hatdrozat 1. szamu melléklete

A biocid termék jellemzdinek ésszefoglaloja

1. ADMINISZTRATIV INFORMACIOK

1.1, A termék kereskedelmi neve(i)
Kereskedelmi név KLINIKO-DERMIS fertétlenité folyékony
szappan
1.2.  Engedélyes

Az engedélyes neve és cime

Név |Clean Center K11,

Cim |1164 Budapest, Csékaké utca 35.

NNK szakvélemény szima

3728-4/2022/KBKHF

Engedélyszam 3728/2022/KBKHF
1.3. A termék gyirtéja (gydrt6i)
A gyartd neve Clean Center Kft,
A gyart6 cime 1164 Budapest, Csékakd utea 35,
Gyartasi helyek 1164 Budapest, Csokak utca 35.
1.4. A hatéanyag(ok) gyartéja/gyirtéi
Hatéanyag fDideei]—dimetﬂ-amménium—klnrid (cas: 7173-51-5)
A gyéartd neve ey
A gyarto cime : POERTE Pepkloall Wty
Gyértasi helyek !
i ary o - .
2. ATERMEK OSSZETETELE ES A FORMULACIO TiPUSA

2.1. A termék minbségi és mennyiségi dsszetétele [a hatéanyagokat, az aggodalomra okot adé
Gsszeteviket és a felhasznilds szempontjibol fontos Osszeteviket, valamint pontos
mennyiségliket kotelezé megadni]

|
R Tartalom
Megnevezés Funkcié CAS-szdm ' EK-szdm (/m%)
Didecil-dimetil-amménium-klorid Hat6anyag 7173-51-5 | 230-525-2
Oldoszer 67-63-0 | 200-661-7
(hatéanyag meliett)

22 formuldcié tipusa: Felhasznaldsra kész folyadék.




3 FIGYELMEZTETO ES OVINTEZKEDESEKRE VONATKOZO MONDATOK
Figyelmeztetd mondatok H319: Stlyos szemirritaciét okoz
Ovintézkedésre vonatkozd ~ |p305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tart6
mondatok Gvatos 8blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha
konnyen megoldhatd. Az §blités folytatésa.
P337 + P313: Ha a szemirritdcid nem mulik el: orvosi ellatast kell
kérni,
P102: Gyermekekto! elzarva tartando.
4. ENGEDELYEZETT FELHASZNALAS(OK)

[sziikség szerint a teljes alfejezet masolaséval tovabbi, eltérs felhasznalasok is megadhatdk]

4.1. A felhaszndlds leirdsa

1 tablazat. # 1 — fertétlenitd kézmosis

Terméktipus

PT1

Az engedélyezett
felhasznalds pontos leirdsa,
amennyiben indokolt

Célorganizmus(ok) »  baktériumok (baktericid hatés)
(beleértve a fejlodési » élesztégombak (yeasticid hatés)
szakaszt is) »  Human Coronavirus 229F inaktivalé hatés
Felhaszndldsi teriilet Fertbtlenito kézmosésra alkalmazhatd.
Az alkalmazds médja(i) -
Alkalmazdsi ardny(ok) és | Alkalmazasi ariny(ok): tdményen
gyakorisig Alkalmazési gyakorisag: sziikség szerint.
Felhasznaloi kor Professzionalis
Csomagoldsi méretek és - 475 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 ml-es: PP/PET/HDPE flakon,
csomagoléanyagok pumpaval
- 475 ml, 500 ml, 750 ml, 1000 mi-es: PP/PET/HDPE flakon,
csavaros kupakkal
- 5 liter, 10 liter, 20 liter, 22 liter-es HDPE kanna, csavaros
kupakkal
4.1.1. Felhaszndldsra vonatkozo specifikus elSirdsok

Maés tisztito- és fertdtlenitdszerrel keverni tilos!

Csak ép borfeliileten alkalmazhato!

41.2.

Felhaszndlasra vonatkezo specifikus kockdzatesokkentd intézkedések -

4.13. A felhaszndlds sordn valdszinisithetd kizvetlen vagy kozvetett hatdsok részletei, az
elsbsegély-nyijtdsi eldirdsok és a kérnyezet védelmét célzd dvintézkedések

Lésd az 5.3 pontot.

4.1.4. A felhaszndldstdl fiiggden a termék és csomagoldsa biztonsdgos drtalmatlanitdsara vonatkozé

eléirdsok

Lasd az 5.4 pontot,




4.1.5. A felhasznaldstol fiiggben a termék téroldsi Jeltérelei és eltarthatdsagi ideje szokdsos tdroldsi
Seltételek mellett

Lésd az 5.5 pontot.
5, ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS!

5.1. Haszndlati utasitasok

Adagoljon 5 ml (3-4 nyomds) terméket a benedvesitett kézre és habot képezve 1 percig
dorzsolje el, majd alaposan blitse le a kezét és tordlje szarazra.

5.2, Kockazatesikkentd intézkedések -

5.3,  Virhaté kozvetlen vagy Kozvetett hatdsok részletes leirdsa, az els6segélynytjtasi
eldirasok és a kornyezetvédelmi vintézkedések

Belégzés esetén: nem relevans expozicié.

Szembe keriilése esetém: TEbb percig tartd 6vatos &blités vizzel. Adott esetben a

kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 8blités folytatdsa. Ha a szemirritdcié
nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.

Bdrre keriilés esetén: folyGvizzel alaposan le kell mosni.
Lenyelés esetén: A szdjat azonnal Oblitsiik vizzel, majd igyunk vizet és haladéktalanul
forduljunk orvoshoz, mutassuk meg a cfmkét és vagy a biztonsagi adatlapot. NE

HANYTASSUNK! Spontén hanyas esetén vigydznunk kell arra, hogy a tiidébe ne Jjuthasson
hab!

Kérnyezetvédelmi 6vintézkedések: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt maradékat,

csomagoléanyagat €lovizekbe, talajba, illetve a terméket higitds nélkiil a kdzcsatorndba
juttatni.

54. A termék és csomagoldsa biztonsigos drtalmatlanitisira vonatkozo eldirasok

A termék maradékainak és csomagolsi hulladékainak kezelésére a hulladékokrol és
veszélyes hulladékokrdl sz616 nemzeti jogszabélyokban meghatarozottak az irdnyadok.

A nagy mennyiségli kiomlott terméket inert, folyadékfelszivé anyaggal (pl. homok) kell
befedni, felitatni, Ssszegyiijteni, megfeleléen cimkézve tarolni megsemmisitésig.

5.5. A termék tdrolasi feltételei és eltarthatésdgi ideje szokdsos taroldsi feltételek mellett

Eredeti ép, bontatlan csomagolasban napfényts! védett, szaraz, hlivos, de fagymentes helyen,
€lelmiszerektdl elkiilonitve gyartastdl szamitott 2 évig eltarthatd.

6. EGYEB INFORMACIOK

Forgalmazé: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokaké utca 35.

4 Az ¢ szakasz szerinti haszndlati utasftds, kockdzatenyhitési intézkedések és egyéb hasmalati utasitdsok érvényesek barmely

engedélyezett felhaszndlds vonatkozisdban,



