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Targy: Maximum — fertétlenité gépi mosogatdszer elnevezésii fert6tlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifborvosi Hivatal JU-9865-3/2012. iktatészami hatirozatdaval a Maximum —

fertétlenitd gépi mosogatészer elnevezésh fertotlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedélyét az
alabbiak szerint

modositom:

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

fertotlenité gépi mosogatioszer elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az
alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségligyi Intézet

OGYEI/27688/2016. szam1 , Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani
kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségiigyi Intézet OGYEI/27688/2016. szami szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol sz616 2000.
évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl
52016 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ A Maximum fertétlenité gépi mosogatészer elnevezésii fertétlenitészer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatds-spektrumdanak, feliratozasanak és alkalmazési eldirdsainak megvaltoztatasahoz
engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazis megsziintetését frasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosnak
bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél szolé 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eléirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Dontésem ellen kozigazgatési uton 6nallé fellebbezésnek nincs helye. Hatdrozatom birosagi
felilvizsgdlatat a kozléstol szamitott 30 napon belill, jogszabélysértésre hivatkozassal a Févarosi
Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésaghoz cimzett, de az elséfoki hatésagként eljaré Orszagos
Tisztif6orvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatdsi hatirozat birdsagi
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feliilvizsgalatanak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birsag a pert targyalason kiviil biralja
el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.) mint forgalomba hoz6 kérelmezte az ltala gyartott
Maximum fertétlenité gépi mosogatészer elnevezésii ferttlenitészer forgalomba hozatali engedélyének
— az Eurépai Parlament és Tandcs 1272/2008/EK rendelet elbirdasainak valé megfelelés céljabol — a
biztonsagi adatlap feliilvizsgélata, a termék Osszetételének, eltarthatésaganak valtozasa, a kiszerelési
egység boviilése, valamint az alkalmazési koncentraciok, behatési id6 valtozasa miatti modositasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet a benyujtott dokumentacidé és
vizsgélatok alapjan OGYEI/27688/2016. szamt szakértéi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkez6
részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete
szerinti L Fdcsoport 4. terméktipusiba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének
modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi
Jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dfjakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EtiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
»A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatirozott mértéki
igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet szakértoi
szakvéleménye alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkez6 részben eldirt
feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében
meghatdrozott 4. terméktipusba sorolhatd fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatosdgi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabélyairdl
316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §-aban és a biocid termékek elballitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szolo 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7. §-dban
biztositott hatdskérben eljarva hoztam, illetékességemet az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti
¢s Miikodési Szabalyzatardl szol6 33/2014. (IX. 16.) EMMI utasitas 85/E. § e) pontja hatérozza meg.
Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatas altalanos szabalyairél szolé 2004. évi CXL.
térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrdl torténé tajékoztatast a Ket. 100. § (1) bekezdés €) pontja
¢s (2) bekezdése alapjan adtam meg.

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

Budapest, 2017. augusztus 3.

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

2./ Orszagos Gyo6gyszerészeti €s Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (1437 Budapest, Pf. 839.)
3./ Nemzeti Elelmiszerldnc-biztonsagi Hivatal

Elelmiszer- és Takarméanybiztonsagi Igazgatosag (1024 Budapest, Keleti Kéroly u. 24.)
4./ Irattar
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Cimketerv/Hasznalati utasitas
MAXIMUM fertotlenito gépi mosogatoszer

Ouszeteviic A bipcid tf:rmék _hatéanyaga:
Natrium-hipoklorit 2,41%
Egyéb odsszetevo:
15-30% Natrium-hidroxid

Terméktipus: PT4

Formulicié: folyékony koncentratum

Antimikrobialis spektrum:

baktericid, fungicid

Alkalmazasi teriilet:

kétfazisti mosogatogépekhez vendéglatod-, élelmiszer-
ipari, kozétkeztetési, intézményi teriileten €s az étel- és
italgyéartas teriiletén foglalkozasszer(i felhasznalasra.
EN14885/2015 (Table 3e;3f;3g;3h;31).

Besorolasa: 1. focsoport 4. terméktipus

Alkalmazasi koncentraciok,

behatasi id6:

Felhasznalasi koncentracio: 2%

Hasznalati utasitas (kézi adagolasnal):
()Végezd el az eldtisztitast.

(1) Adagolj 50-250 ml Maximum-ot a gép elsé
vizfeltoltésénél,

(2) majd végezd el a mosogatast.

(3) Ezt kdvetéen minden mosogatas utan 5-30 ml
Maximum-ot adagolj.

(1) A gép oblitdvizének min. 82 C°-nak kell lennie.
Hasznalati utasitas (gépi adagolasnal):

(1) Helyezd a kannaba a mosogatdszer-adagolocsé véget
ugy, hogy az a kanna aljéig érjen.

Behatasi idék:

- szennyezett koriilmények kézott: 5 perc

Egyéb figyelmeztetések:

A mosogatasi technoldgidnak biztositania kell a
mosogatooldat maradéktalan ledblitését az edények,
evoeszkozok feliiletér6l. A hatdsidé letelte utan a szer
maradvanyait a kezelt feliiletekré] — a padozat kivétélével
— alapos ivovizes oOblitéssel el Kkell tavohtam Az,
élelmiszerekkel kozvetleniil érintkezd feluletek eseteben
az 6blités hatékonysédgat ellendrizni kell!

A rendeltetésszerti felhasznalds soran tigyelni kell arra, 5/

hogy az élelmiszerek sem a szerrel, sem annak |
maradékaval vagy hulladékaval ne  keriiljenek
érintkezésbe, ill. azokkal ne szennyezddjenek. A szert
eredeti csomagolésban, élelmiszerektdl elkiilonitve kell
tarolni. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok
emberi fogyasztdsra nem hasznalhatok fel.

Veszélyt jelzé piktogramok




Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészito veszélyességi
informacié:

EUHO031 Savval érintkezve mérgez6 gazok képzddnek.

Veszélyességi kategoriak:

Skin Corr.1A

Eye Dam.1
Met.Corr 1.
Aquatic Chronic 3.

Veszélyeire/kockazataira utalo
Figyelmeztet6 mondatok:

H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.
H314 Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

I

H412 Artalmas a vizi élévil4gra, hosszan tarté
karosodast okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozé
mondatok:

P102 Gyermekektdl elzarva tartandé.
P234 Az eredeti edényben tartando.
P260 A g6zok belélegzése tilos.

P270 A termék hasznalata k6zben tilos enni, inni vagy
dohanyozni.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kérnyezetbe valo
kijutasat.

P280 Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd
hasznalata kételezo.

P363 A szennyezett ruhat jboli hasznélat el6tt ki kell
mosni.

P390 A kiomlétt anyagot fel kell itatni a koriilvevo
anyagok karosodasanak megel6zése érdekében.

P301 +P330 + P331: LENYELES ESETEN: a széjat ki
kell 6bliteni. TILOS héanytatni.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL:
Az Osszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel/zuhanyozas.

P304 + P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett
személyt friss levegére kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
konnyen tudjon 1élegezni.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb
percig tart6 6vatos Gblités vizzel. Adott esetben a

kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhat6. Az
oblités folytatasa.

P405 Elzarva tarolandd.

Elsosegélynyijtas:

e Altalanos tudnivalok: amennyiben mérgezési tiinetek |
jelentkeznek, vagy mérgezés gyanija meriil fel, a
munkat azonnal félbe kell szakitani, a sériiltet 7.,
tavolitsuk el a veszély forrastol, vigyiik friss levegore
vagy jol szell6z6 helyiségbe, majd helyszini
elsOsegélynyujtas utan orvosi ellatast kell biztositani.
Mutassuk meg a keverék cimkéjét, illetve a biztonsagi




adatlapjat.
e Belélegzés esetén: nem relevans expozicio.

e Szembe keriilése esetén: azonnal mossa a szemet
legalabb 15 percen 4t b6 vizzel a szemhéjszélek
sz¢€thuzasa, és a szemgoly6 mozgatasa kozben.
Panaszok allandésulasa esetén forduljunk
szakorvoshoz.

e Borre keriilés esetén: a szennyezett ruhdzat €s labbeli
levétele utén a bort bo folyovizzel alaposan le kell
mosni.

e Lenyelés esetén: vizzel 6blitsiik ki a szajiireget, majd
itassunk vele sok vizet. Hanytatni tilos az tjra
felmaro6das veszélye miatt! Azonnal hivjunk orvost!

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések /
hulladékkezelés:

A keverék: nem tehetd a szokdsos hulladékhoz. A vegyi
anyagoknal szokasos kiilonleges tarolas sziikséges. Nem
engedhetd a szennyvizcsatornaba.

Nagy mennyiségl kiomlo6tt anyagot a csatornaba vagy €16
vizekbe engedni tilos! A  hulladékkezelés, a
megsemmisités a veszélyes hulladékokra vonatkozo
el6irasoknak megfelelen torténjen.

A keverék nagy mennyiségeit olyan térben taroljuk, amely
megakadalyozza a termék vizfolyasokba, talajba,
csatornarendszerbe jutdsat.

Szennyezésmentesités:

nagy mennyiségii kiomlott anyagot inert (pl.homok)
folyadék felszivo

anyaggal kell felitatni, 6sszegytijteni es az eldirasoknak
megfelel6en megsemmisiteni. Akadalyozzuk meg, hogy a
keverek, annak maradékai és taroloedényzete nagy
mennyiségben kezelés (felhaszndalas) nélkiil a
kornyezetbe, kdzcsatornaba keriiljon.

A megtisztitott PE kanna ujra felhasznalhato.

Felhasznaléi kor:

foglalkozésszerti

Tarolas, eltarthatésag:

Eredeti, bontatlan csomagolasban széraz, jol
szell6ztethetd, napfénytél védett, de fagymentes helyen.

Lejarati id6:

Szakszerii térolas esetén mindségét 6 honapig megdrzi.

Kiszerelési egység:

51, 101,22 1 polietilén kanna

Gyarto:

Clean Center Kft. 1165 Budapest, Margit u.114.

Forgalmazo:

Clean Center Kft. 1165 Budapest, Margit u.114. / §

Engedély szam:

2,4'11.1-'1{2941 {kqwo




