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Targy: KLINIKO-SOFT fertiilenitd kértisztité szappan elnevezés fertdtlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének modositasa

HATAROZAT

Az OTH 569-4/2008. iktatoszamh engedélvét modosité JKF/10882-4/2016. iktatdszdmi
hatarozatival a KLINIKO-SOFT fertitlenitd kéztisztitd szappan elnevezés( fertbtlenitdszer
forgalomba hozatalira kiadott engedélye rendelkezd részének 1. és 2. pontjdt az alibbiak szerint

maodositom

A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.), mint forgalomba hozé részére az dltala
gyartott KLINIKO-SOFT fertitlenitd kéztisztitd szappam elneverésii fertdtlenitbszer
forgalomba hozatalat az 1. terméktipusban az alibbiak szerint engedélyezem:

1/ A készitmény forgalmazdsa sordn az EMMI Korhdzhigiénés és Jarvanyigyi Fellgyeleti
Foosztdly (KJIFFO) Dezinfekeios Osztaly 9988-1/2017/KIFFO szami Engedélyezési lap”-jan
eldirt feltételek teljesitését folvamatosan biztositani kell,

24 A forgalomba hozi kiteles minden egves kiszerclési egységen elhelvezni a kérelméhez
mellekelt, az EMMI KIFFO Dezinfekeios Osztily 9988-1/2017/KJFFO szémi  szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitist,

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozdsinak meg kell felelnie a kémiai biztonsdgrol 52616
2000. &vi XXV, tirvény, valamint a biocid termékek elGdllitasdnak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szolé 38/2003, (VILT.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kivetelményeinek.

Dintésem ellen kizigazgatdsi dton Gnalld fellebbezésnek nines helye, Hatdrozatom birdsigi
felilvizsgdlatit a kozléstol szimitott 30 napon belill, jogszabdlysértésre hivatkozdssal a Févirosi
Kiozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de az clsofoki hatdsdgként eljard Orszdgos
Tisztitborvoshoz benyijtott keresettel lehet kezdeményezni. A kizigazgatdsi hatdrozat birdeigi
feliilvizsgalatinal illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsdg a pert targyalason kivil
birdlja ¢l, a felek kérelmére azonban taregyvaldst tart.

INDOKOLAS
A Clean Center Kft. (1165 Budapest, Margit u. 114.), mint forgalomba hozé kérelmezte az iltala

gyirtott KLINIKO-SOFT fertitlenitd kézfisztitc szappan elnevezésii fertdtlenitiszer
forgalomba hozatali engedélyének- a biztonsdgi adatlap felillvizsgalata miatti - modositasat.
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Az EMMI KIFFO Dezinfekeids Osztily a benvijtott dokumenticio és vizsgilatok alapjan a
9988-1/201VKIFFO szami szakértdi szakvéleményében, e hatdrozat rendelkezd részében foglalt
kikitésekkel, az 518/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I

Fiicsoport 1. terméktipusiba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedél yének modositasat
javasolta,

Az Allami Népegészségiigyi ¢s Tisstiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljirdsaiért &s
igazgatasi jellegl szolgdltatdsaiért fizetendd dijakedl szal6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (1)
bekezdése szerint: LA dijfizetésre kdtelezett az igargatisi szolgiltatisokért az 1. mellékletben
meghatirozott mértéki igazgatisi szolgaltatisi dijat (a tovabbiakban: dij) kteles megfizetni,”

A kérelmez( igazolta az igazgatdsi szolgiltatisi dij megfizetését.

A benyijtott kérelem és az EMMI KJFFO Dezinfekeids Osztaly szakértdi szakvéleménye alapjén
megdllapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezdy részben eldirt feltételekkel
forgalmazhatd az 528/2012/EU eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében
meghatirozoft 1. terméktipusba sorolhaté fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségllgvi hatdsdgi és igazgatisi tevékenységrol szolo 1991, évi X1 térvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabdlyairdl 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. §-dban és a biocid termékek
elballitdsinak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szdld 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM cgyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) hekezdés a) pontjdban hiztositott
hataskiirhen eljédrva hoztam., illetékességemet oz Emberi Erdforrdsok Minisztériuma Szervezeti és
Miikodési Szabalyzatirdl szolé 33/2014. (IX. 16.) EMMI wtasitis 85/E. § ¢) pontja hatirozza
meg.

Eljarisom a kizigazgatisi hatosagi eljaris és szolgaltatds altalinos szabdlyairdl sz6ld 2004, évi
CXL. torvény (Ket) 72. §-én alapul, a jogorvoslatrol térténd tdjékoztatdst a Ket. 100. § (1)
bekezdés ¢ pontja és (2) bekezdése alapjén adtam meg.

A birosagi felllvizsgalat lehetdsége a Ket. 109. § (1) bekezdés a) pontjan, valamint a polgari
perrendtartisrol sz016 1952, évi 111 térvény 326. § (7) bekezdésén, 330. § (2)-(3) és 338. § (1)

bekezdésén alapul. A jogorvoslati eljards illetékével kapesolatos tijékoztatisomat az illetékekrdl
szold 1990, évi XCIIL, térvény 43. § (3) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2017, jinius 8.

Ereiil éresil:

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

2. EMMI EJFFO Dezinfebkeios Osztaly (1097 Budapest, Albert Florifn it 2-6.)
4. Trattir



Cimketerv/Hasznélati u

KLINIKO-SOFT fertitlenitd kéztis
Osszetevik:
biocid hatéanyag: benzil-Cz.ie-alkil-dimetil-ammonium-klond
klorhexidin-digliikonat (20%-os oldat) 5%
egveéb Osszetevok: viz, glicerin, propilénglikol, polioxi-ctilén-gliceril-monokokodt, citromsav.
[llatanyagot és szinezéket tartalmaz.
Antimikrobialis spektrum: baktericid

veasticid

]

Terméktipus: PT1

Alkalmazisi terdilet: FertGtlenitd kézmosdsra vendéglatd-, élelmiszer-ipari, kozétkeztetési,

intézmeényi, wellness, fitnesz, szépségipari, mezdgazdasigi teriileten, étel és italgydrtis
teriiletén foglalkozasszerii felhasznalasra.

Formuliicio: Felhasznalasra kész folyadék.
Felhasenaldi kir: Foglalkozasszeri

Alkalmazisi koncentriciole, behatdsi idd:

Az adagolobdl kb, 3-5 ml Kliniko-Soft koncentratumot juttatunk az eldzbleg megnedvesitett
tenyérbe, majd habot képezve 30 misodpercig alaposan eldérzsaljiik a kézen.

A behatasi idd letelte utdn folyd vizzel alaposan ledblitjilk a kezeket.

Veszélyt jelzd piktogramok:

Figyelmeztetés: Figyelem

Kiepészitd veszélyességi informicia: -
Figvelmeztetd mondatok:

H319 Sdlyos szemirritacidt okoz.

Ovintézkedésekre vonatkozd mondatok:

P102: Gyermekektd] elzdrva tartandd.

P305+P351+P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd évatos Sblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitisa, ha kénnyen megoldhaté. Az éblités folytatdsa.
P337+P313: Ha a szemirritacio nem milik el: orvosi ellatast kell kémi.

Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito- és fertdtlenitbszerrel nem keverhetd! A szembejutisat
el kell keriilni. A textilidra kertilt keverék klortartalmi mosdszerrel thriénd mosds utdn barna
foltot hagy a textilidn. Elelmiszertal, italtol és takarmanytol elkiildnitve tarolands.

Tiiz esetén: barmely oltbanyag megfeleld (pl. porral oltd)

Elsisegélynyajids: Ha szembe kerill: azonnal mossa a szemet legalabb 15 percen dt b vizzel
a szemhéjszélek széthiizdsa és a szemgolyd mozgatasa kizben, Panaszok esetén forduljunk
szakorvoshoz.

Ha bérre keriil: foly6 vizzel le kell mosni. A keverék a kéz birének fertdtlenitd hatdsi
tisztitdsdra lett kifejleszive




Lenyelés esetés: vizzel Gblitsiik ki a széjiireget. Hanytatni tilos a habaspirici
Hulladékkezelés: A készitmény maradéka és csomagold anyag veszélyes hu

k. =
szennyezetl csomagoldanyag vizzel torténd tisztds utdn Gjrahasznosithato, ﬁé& £

il

Kornyezetvédelem/Skotoxikoldgia: a keverék, annak maradékai nagy mennyiségben higitas
nélkiil kivzesatorndba nem keriilhet. Természetes felszini vizekbe, talajvizbe vagy termdfildbe
jutasat meg kell akadalyozni.

Szennyezés-mentesités: Nagy mennyiségil kidmldtt terméket inert, folyadékfelszivo anvaggal
(pl. homok) kell befedni, felitatni, sszegyiijteni, megfelelden cimkézve tdrolni &5 veszélyes
hulladékokra vonatkozd eldirdsoknak megfelelben megsemmisiteni. Kis mennyiségii kifolyt
lerméket sok vizzel le kell Gbliteni.

Tirolis, eltarthatdsag: napfénytol védett, sziraz, hiiviss, de fagymentes helven gyértastol
sramitoft 2 évig,

Gydrtisi idi:
Lejarati ida:
Kiszerelési egység: 500 ml-es PE flakon

1000 ml-es PE flaken

5 l-es PE kanna csavaros zirdssal
Gydrtjas Clean Center KA., 1165 Budapest, Margit u. 114,
Forgalomba hozza: Clean Center Kft,, 1165 Budapest, Margit u. 114.
EMMI engedély szima: |2 §57 - i I.';.:: o1 _,-‘ W



