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HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 4ltal a 9958-3/2020/JIF iktatészamu hatérozattal a
KLINIKO-SEPT kézfertétlenité habszappan elnevezésti fertétlenitdszer forgalomba
hozatalara kiadott engedély rendelkezd részét az aldbbiak szerint

modositom

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokaké u. 35.) mint forgalomba hozo részére az altala
gyartott KLINIKO-SEPT kézfert6tlenit habszappan elnevezésti  fertStlenit6szer
forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem.

1./ A keszitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 9958-5/2020/J1F
szamu szakvéleményén alapulé .Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 9958-5/2020/JIF szami  szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznélati utasitést.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsdagrol
sz0l6 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek elédllitdsanak és Sforgalomba
hozataldnak feltételeirdl sz6l6 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet
kovetelményeinek.

3./ A KLINIKO-SEPT kézfertétlenité habszappan elnevezésti fertétlenitdszer nevének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazési
eléirdsainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hoz6 a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol sz616 2000.
évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
eldirt bejelentési kotelezettség teljesitését nem pétolja.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.
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A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kézléséts] szamitott 30
napon beliil koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Fovarosi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell benytjtani.
A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a gazddlkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus ton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére — az ligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem haté eljérési szabalyszegés kivételével — jogsértés megéllapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot uj
eljarés lefolytatdsara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasinak a dontés hatalyosulasara halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalést tart. Targyalas tartisat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkdoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Clean Center Kft. (1164 Budapest, Csokaké u. 35.) mint gyart6 és forgalmazo, kérelmezte
a Nemzeti Neépegészségligyi Kozpont altal 2020. marcius 5-én kelt, 9958-3/2020/JIF
iktatészamu hatérozattal — a KLINIKO-SEPT kézfertotlenit habszappan elnevezésii
fertdtlenitoszer forgalomba hozatalara — kiadott engedély moédositasat, a ferttlenitészer
antimikrobialis spektrumanak és felhasznaldi korének kibévitése miatt.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyijtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgélta és a 9958-5/2020/JIF szamu szakértéi szakvéleményében, az e hatarozat
rendelkezé részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU europai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 1. terméktipusiba tartozd készitmény
forgalomba hozatali engedélyének médositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kizigazgatdsi eljarasaiért és
igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2.
§ (1) bekezdése szerint: A dijfizetésre kitelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1.
mellékletben meghatdrozott mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovdabbiakban: dij)
kiteles megfizetni.” A kérelmezd igazolta az igazgatési szolgaltatési dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és a Nemzeti Népegészségiigyi Kézpont szakértéi szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eldirt
feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatérozott 1. terméktipusba sorolhaté fertétlenitésre.

Déntésem a biocid termékek elédllitasinak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz6l6
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-4n alapul.



Hatarozatomat az egészségiigyi hatésdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szolo 1991, évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, valamint a biocid termékek engedélyezésének és
Jforgalomba hozataldnak egyes szabdlyairél sz616 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. §
€s 24/D. § (4) bekezdés a) pontjaban biztositott hataskdrben eljarva hoztam, illetékességemet
a fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
népegeszségiigyi feladatai elldatdsdarél, tovabbda az egészségiigyi  dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Eljardsom az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrél sz6lé 2016. évi CL. torvény (a
tovabbiakban: Akr.) 43. § (8) bekezdés aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. § (1) és (4)
bekezdésén alapul. A dontés véglegességérl az Akr. 82. § (1) bekezdésében foglaltakra
tekintettel adtam téjékoztatést.

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a

izigazgatasi perrendtartdsrél szolé 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Févarosi Torvényszek hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése,
a Kp. 13. § (1) bekezdés b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérél, székhelyérdl és
illetékességi  teriiletének meghatdrozasarél szol6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4.
mellékletében foglaltak alapjan hatéroztam meg.

A kereset elektronikus Uton torténd benyujtasardl — a polgdri perrendtartdsrél sz616 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus iigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairél sz616 2015. évi CCXXIL torvény 2. § (1) bekezdése,
(4) bekezdés €) pontja és 9. § (1) bekezdés a) és b) pontja rendelkezik.

A peres eljaras illetékének mértékét az illetékekrdl sz616 1990, évi XCIII. torvény 45/A. §
(1) bekezdése szabalyozza.

Budapest, 2020. junius 9.

Dr. Miiller Cecilia orszigos tisztiféorvos nevében és megbizasabol:

Danielisz Agnes
féosztalyvezetd

Kapjék:

1. Clean Center Kft. 1164 Budapest, Csokaké u. 35. (1631 Budapest, Pf.: 3.)
2. Irattar



Engedélyezési lap

A fertétlenitészer neve: KLINIKO-SEPT kézfertétlenits-habszappan
Gyartja: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Csokakd utca 35.

Forgalomba hozza: Clean Center Kft., 1164 Budapest, Cs6kakd utca 35.
Terméktipus: PT1 '

Formuldcié: felhasznalasra kész folyadék

. Felhaszn4léi kor: professzionalis és lakossagi

= TS RN e

. Fertétlenitészer dsszetétele (tdmegszézalékban):

7.1.Biocid hatéanyag megnevezés:

——————— 12 Riacid hatéanvag gyirté/k:

1.3.Egyéb dsszetevik:

B

8. Fizikai, kémiai jellemzdk:

Kiils6 jellemzok: szintelen, nem illatositott folyadék.
pH-érték (20°C, cc): 5,5 - 6,5

Stirtiség (20°C, cc): kb. 1 g/em’

Vizben valé oldhatdsag (20°C-on): vizben korlatlanul oldédik

9. Tarolds, eltarthatésag: Napfénytol védett, széraz, hitvss, de fagymentes helyen
tarolva a gyartastol szamitott 2 évig eltarthaté. A szert eredeti csomagolésban,
€lelmiszerektd] elkiildnitve kell tarolni.

10. Csomagolss, kiszerelési egység: PP, PET és PE, habosité pumpéval vagy csavaros
kupakkal: 30 ml, 50 mi, 60 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 475 ml, 500 ml,
750 ml, 1000 ml miianyag flakon, 5 liter, 10 liter, 20 liter, 22 liter m{ianyag kanna.

11. Alkalmazdsi teriilet: fertotlenitd kézmosésra alkalmazhaté.



12. Antimikrobialis spektrum: baktericid (beleértve MR;,SA) fungicid, szelektiv

virucid (adenovirus, norovirus és burkos virus (belee’mﬁgf&;wuman koronavirus)
¥ g
inaktivalé hatds).

13. Hasznalati utasitds, alkalmazasi paraméterek:
Adagoljon min. 3 ml (5 pumpalas) készitményt a benedvesitett kézre és habot
képezve 1 percig dorzsolje el. Ezutan alaposan &blitse le a kezét és torolje szarazra.

14. Egyéb figyelmeztetések:

Mas tisztito- €s fertétlenitoszerrel nem keverhet6!

15. Veszélyességi osztaly és kategoria:

15.1. Veszélyt jelz6 piktogram

15.2. Figyelmeztetés

15.3. Figyelmezteté6 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
osztalyozasardl, cimkézésérol és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasarol és hatalyon kiviil helyezésérol, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasarol sz616 1272/2008/EK rendeletnek
megfeleléen kell feltiintetni.

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

18. Kornyezetvédelmi/okotoxikologiai eléirasok: Tilos a készitményt, annak fel nem
hasznélt maradékat, csomagoloanyagat élévizbe, talajba, illetve a terméket higitas
nélkiil a kdzcsatorndba juttatni.

19. Hulladékkezelés: A termék maradékainak €s csomagolasi hulladékainak kezelésére
a hulladékokrol és veszélyes hulladékokrél szol6 Eurdpai iranyelvekben
meghatarozottak az iranyadok.

20. 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 engedélyszamot.

21. NNK szakvélemény szama: 9958-5/2020/J1IF

22. NNK engedély szima: 995§~ /;ao;&,/ siks



