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Targy: KLINIKO-SEPT fertétlenité kéztisztité szappan elnevezésti fert6tlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének modositasa

HATAROZAT

Az OTH 848-2/2005. iktatoszamu engedélyét modositd6 OTH 5174-2/2006. és JKF/10877-
4/2016. iktatészamu hatarozatdval a KLINIKO-SEPT fertotlenité kéztisztité szappan
elnevezési fertdtlenitoszer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezé részének 1. és 2.
pontjat az alabbiak szerint

modositom

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.), mint forgalomba hoz6 részére az altala
gyartott KLINIKO-SEPT fertotlenité kéztisztito szappan elnevezésli fertStlenitészer
forgalomba hozatalét az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./° A készitmény forgalmazisa soran az EMMI Koérhazhigiénés és Jarvanyiigyi Feliigyeleti
Féosztaly (KJFFO) Dezinfekciés Osztaly 9989-1/2017/KIFFO szamu ,.Engedélyezési lap”-jan
eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, az EMMI KIJFFO Dezinfekciés Osztily 9989-1/2017/KJFFO szamu szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

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

Dontesem ellen kozigazgatasi tton 6ndllo fellebbezésnek nincs helye. Hatirozatom birésagi
feliilvizsgalatat a kozlést6l szamitott 30 napon beliil, jogszabélysértésre hivatkozassal a Févarosi
Kézigazgatasi és Munkatligyi Birosaghoz cimzett, de az elséfoku hatosagként eljard Orszagos
Tisztif6orvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi hatérozat birosagi
feliilvizsgalatdnak illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birésig a pert targyalason kiviil
birélja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401
e-mail: tisztifoorvos@emmi.gov.hu



INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.), mint forgalomba hozé kérelmezte az 4ltala
gyartott KLINIKO-SEPT fertétlenité kéztisztité szappan eclnevezési fertdtlenitOszer
forgalomba hozatali engedélyének- a biztonsagi adatlap feliilvizsgélata miatti - modositasat.

Az EMMI KJFFO Dezinfekcios Osztaly a benyujtott dokumentacidé és vizsgalatok alapjan a
9989-1/2017/KJFFO szamu szakért6i szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I
Fécsoport 1. terméktipusdaba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének mddositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgéalat egyes koOzigazgatdsi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1)
bekezdése szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben
meghatdrozott mértékli igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az EMMI KJFFO Dezinfekcios Osztaly szakértéi szakvéleménye alapjan
megéllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eloirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében
meghatéarozott 1. terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak
egyes szabalyair6l 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §-dban és a biocid termékek
eléallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeir6l szolé 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdés a) pontjadban biztositott
hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Szervezeti és

Miikodési Szabalyzatarol szolé 33/2014. (IX. 16.) EMMI utasitias 85/E. § €) pontja hatirozza
meg.

Eljardsom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabélyair6l szold 2004. évi
CXL. torvény (Ket.) 72. §-4n alapul, a jogorvoslatrdl torténd tajékoztatist a Ket. 100. § (1)
bekezdés e) pontja és (2) bekezdése alapjan adtam meg.

A bir6sagi fellilvizsgalat lehetosége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartasrol szo6l6 1952. évi III. toérvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1)
bekezdésén alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcesolatos tajékoztatasomat az illetékekrdl
52016 1990. évi XCIIL torvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg,
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Errol értesiil:
1./ Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.)

2./ EMMI KJFFO Dezinfekcios Osztaly (1097 Budapest, Albert Flérian ut 2-6.)
4./ Irattar



Cimketerv/Hasznalati utas
KLINIKO-SEPT fertotlenito kéztiszti

Osszetevok:

Klérhexidin digliikonat(20%-os oldat) 6%

egyeb Osszetevok: nemionos feliiletaktiv anyag <5%, zsirvisszataplalok, apol6 anyagok <5%,
vivdanyag: viz
Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA)

fungicid

virucid
Terméktipus: PT1
Alkalmazasi teriilet: Fertotlenité kézmosasra a vendéglato-, élelmiszeripari, kozétkeztetési,
intézményi, wellness, fitnesz, szépségipari, mezOgazdasagi, allattenyésztési, egészségiigyi
teriiletén foglalkozésszerii felhasznélasra.
Formulacié: Felhasznalasra kész folyadék.

Felhasznaloi kor: Professzionalis

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi ido:
Baktericid, yeasticid hatés:

() Csak ép borfeliileten alkalmazd!

(1) Nedvesitsd meg a tenyered csapvizzel,

(2) adagolj ra 1-2 pumpanyi (3-5 ml) Kliniko-septet,

(3) dorzséld el a kezeden 30 mésodpercig,

(4) majd hideg vagy kézmeleg csapvizzel 6blitsd le.

Egészségiigyi teriileten — baktericid (MRSA), fungicid, virucid (HBV./HIV) hatés:
(1) Adago]j széraz tenyeredbe 1-2 pumpényi (3-5 ml) Kliniko-septet,

(2) dorzsold el a kezeden 30 masodpercig,

(3) kevés viz hozzaadasaval dérzs6ld még 30 masodpercig,

(4) majd hideg vagy kézmeleg csapvizzel 6blitsd le.

Veszélyt jelz6 piktogramok:

Figyelmeztetés: Figyelem
Kiegészito veszélyességi informacio: -

Figyelmeztet6 mondatok:
H319 Sulyos szemirritaciét okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:
P 102 Gyermekektdl elzarva tartandé

P305+P351+P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté évatos blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsek eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P337+P313: Ha a szemirritacid nem mulik el: orvosi ellatast kell kémi.



Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito- és fert6tlenitészerekkel ne
Elelmiszertsl, italt6l és takarmanytél elkiilnitve tarolands.
A szembejutasat el kell kertilni.

A textilidra keriilt keverék klértartalmt mososzerrel térténd mosas utéan barnafoltot hagy a
textilian.
Tz esetén: barmely oltbanyag megfeleld (pl. porral oltd)

Elsdsegélynyujtas: Ha szembe keriil: Azonnal mossa a szemet legalabb 15 percen 4t b6 vizzel

a szemhéjszélek széthuizasa és a szemgoly6 mozgatasa kdzben. Panaszok esetén forduljunk
orvoshoz.

Ha borre keriil: foly6 vizzel le kell mosni. A keverék a kéz bérének fert6tlenitd hatasa
tisztitdsara lett kifejlesztve.

Lenyelés esetén: vizzel dblitsiik ki a szajiireget. Hanytatni tilos a habaspiracié veszélye miatt!

Hulladékkezelés: A készitmény maradéka és csomagol6 anyag veszélyes hulladék. A
szennyezett csomagoloanyag vizzel torténé tisztas utan jrahasznosithato.

Kornyezetvédelem/dkotoxikologia: Nagy mennyiségli kiomlott anyagot a kdrnyezetbe,
¢l6vizekbe és higitas nélkiil kézcsatornaba engedni tilos!

Szennyezés-mentesités: nagy mennyiségii kiomlott terméket inert, folyadékfelszivo anyaggal
(pl. homok) kell befedni, felitatni, 6sszegytijteni, megfeleléen cimkézve tarolni és veszélyes
hulladékokra vonatkoz6 el6irasoknak megfeleléen megsemmisiteni. Kis mennyiségii kifolyt
terméket sok vizzel le kell 6bliteni.

Téarolas, eltarthatdsag: Napfénytol védett, szaraz, hiivis, de fagymentes helyen tarolva a
gyartastol szamitott 2 évig eltarthato.

Gyartasi id6:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység: 0,5 1-es PE flakon

1 l-es PE flakon
5 l-es PE kanna

Gyartja: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margit u. 114.
Forgalomba hozza: Clean Center Kft., 1165 Budapest, Margit u. 114.

EMMI engedély szama: (9 § 92 ~ 4 [ 201% /K FTTo



