ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszégos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatoszam: JKF/14553-3/2015.
Targy: KLEENEX Antibakterialis
hatasi  luxus  kéztisztit6  hab

elnevezésli fertStlenitdszer forga-
lomba hozatali engedélye

Elbadé: Dr. Bakti Eva

(476-1222; fax: 215-1259;

e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)

Melléklet: 2 db

HATAROZAT

A Kimberly-Clark Magyarorszdg Kft. (1143 Budapest, Stefania Gt 101-103.), mint
forgalomba hozd részére a Dermoproducts Development, Arceniega Mill, Barrio
Barretaguren, s/m 01474 Artziniega, Alva, Spanyolorszag 4altal gyéartott KLEENEX
Antibakterialis hatasi luxus kéztisztité hab elnevezésii fertttlenitoszer forgalomba
hozatalat az 1. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszigos Epidemiologiai Kézpont 7805/227/2015.
szamu ,.Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kodteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/227/2015. szamu szakértoi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrél
szol6 2000. ¢évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek eldéllitdsanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirol sz6lé 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet

kovetelményeinek.

3./ A KLEENEX Antibakterialis hatasi luxus kéztisztitoé hab elnevezésii fertGtlenitdszer

nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatds-spektrumanak, és alkalmazisi elirasainak
megvaltoztatisidhoz engedélyt kell kérni.

4./ A forgalomba hozdé a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mds hatosdgok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél szold 2000.
évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre elbirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem pétolja.

Hatarozatom ellen a kézbesitésto]l szamitott 15 napon beliil benyidjtandé, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni, az els6fokl eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezd mértéki - a masodfokon eljard hatosag bankszamlaszamara fizetend6 -
jogorvoslati dij befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési
Kozpontnak (1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztif6orvosi
Hivatalhoz kell benyijtani.

Cim: 1097 Budapest, Afbert Fiéridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefor: +36 1 476 TIOO — F-mail- tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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INDOKOLAS

A Kimberly-Clark Magyarorszdg Kft. (1143 Budapest, Stefinia at 101-103.), mint
forgalomba hozd kérelmezte a Dermoproducts Development, Arceniega Mill, Barrio
Barretaguren, s/n 01474 Artziniega, Alva, Spanyolorszdg altal gyartott KLEENEX
Antibakteridlis hatasd luxus kéztisztitdo hab elnevezést fertitlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont a benyujtott dokumentdcid és vizsgalatok alapjan a
7805/227/2015. szamu szakért6i szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012 EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti 1.
Focsoport 1. terméhtipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatisi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: .

. A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgdltatdsokért az 1. mellékletben meghatarozott
meértékil igazgatdsi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyijtott kérelem és az Orszagos Epidemiologiai K6zpont szakértbi szakvéleménye
alapjan megéllapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezé részben eldirt
feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012 EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellekletében meghatarozott 1. termektipusba sorolhaté fertotlenitésre.

o

Hatarozatom a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében és (4)
bekezdése a) pontjaban biztositott hataskdrben eljarva hoztam. Eljarasom a koézigazgatasi
hatdsagi eljaras €s szolgaltatds altalanos szabalyairdl szold 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72.
§-an alapul, a jogorvoslatrol torténé tijékoztatist az egészségiligyi hatésigi és igazgatasi
tevékenységrol sz6l6 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1),
valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag hataskorét a 29/2015. (1L 25.) Korm. rendelet 10.
§ (1) bekezdése allapitja meg.

A jogorvoslati dijrél szol6 tajékoztatis az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat
egyes kozigazgatisi eljarasaiért és igazgatasi jellegh szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szolod
1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén ¢€s az 1. szamu melléklete VI. 32, pontjan
alapul. :

Budapest, 2015.oktéber 15.

Dr. Paller Judit mb. orszigos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:
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1. A készitmény neve: KLEENEX Antibakterialis hata m&mm_wﬂm kéztisztité hab
.._.“Up.nf...

)

2. Terméktipus: PT 1. terméktipus

3. Gyirtja: Dermoproducts Development, ?noimﬂm Mill, Barrio Barretaguren, s/n
01474 Artziniega, Alva, Spanyolorszag

4. Forgalomba hozza: Kimberly- Clark Magyarorszag Kft., 1143 Buapest, Stefania 0t
101-103.

5. Hatéanyag, osszetétel:

megnevezeEs: koncentracio; | CAS-szam: EC-szim:
didecil-dimetilammaoénium-klorid *
(gyértd; gyartd: Lonza Ltd, o 1. 595
Muenchensteinerstrasse 38, CH-4002 0,88 % .ﬂ\.\.u 51-3 230-525-2
Basel, Svijc)
cetrimonium-klorid 0,95% 112-02-7 203-928-6
kokamidopropilamin-oxid 0,87 % 68155-09-9 268-938-5
mirisztilamin-oxid 0,95 % 3332-27-2 222-059-3
polimetakril-amidopropil- 0 11
triméniumklorid 0,49 % 68039-13-4
di-PPG-2-myreth-10-adipat 1%
poliszilikon 21 2%
tetrandtrium-iminodiszukcinat | 0,1 % 144538-83-0
_ 32289-58-0
.. o g . {70170-61-5
- 0,
poliaminopropil-biguanid 0,1% 1133029-32-0
/28757-47-3
. N 77-92-9 06O
citromsav 0,1 % /5949-29-1 201-069-1
viz ad 100 %

* biocid hatéanyag
6. Fizikai, kémiai jellemzdk:
Szintelen folyadék
pH: 5,5
- 7. Veszélyt jelzd piktogramok: -
8. Figyelmeztetés: -
9. Kiegészitd veszélyességi informacio: -
10. Veszélyességi kategoriak: -

11. Térolds: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, széraz, hiivss, jol szelloztethetd
helyen kell tarolni.

12. Eltarthatésag: El6irt tarolas mellett 36 hénap



13.
14
15,
16.
17.

18.
19.

e

Csomagolas, kiszerelési egység: 6 x 1 l-es, Ax1 Lm...wumwwwﬁmbwmm tartaly

Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitisban feltiintetve.
Kiornyezetvédelem/§kotoxikologia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiillén mellékelve

Figyelmeztetd mondatok, évintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Haszn4lati utasitésban feltiintetve.

OEK mikrobielégiai szakvélemény szama: 7805/227/2015.
Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: YAF [AH553-3 [ 015 .
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Osszetevék: -
biocid hatéanyag: didecil-dimetilamménium-klorid (0,88 %, EC: 230-525-2)
egyeb Osszetevok, viz

Veszélyt meghatdrozo dsszetevok: -

Antimikrobidlis spektrum: baktericid

"Terméktipus: PT 1. terméktipus
Alkalmazasi teriilet: Fertdtlenitd kézmosasra alkalmazhatd
Formulicié: folyékony koncentritum

Felhaszniléi kor: professzionalis

Alkalmazisi koncentraciok, behatasi idé:
A készitményt higitatlanul kell alkalmazni!

Adagolébdl juttassunk a benedvesitett kézre kb. 6 ml készitményt és alaposan dorzsoljik be a
kezeket 30 masodpercig, majd tovabbi viz hozzavételével dérzséljiik tovabb a kezeket tovabbi
30 masodpercig. A behatasi id6 utin alaposan &blitsiik le a kezeket.

Egyéb figyelmeztetések:

Mas tisztito- és fertGtlenitészerrel keverni tilos!

Elsésegélynytijtas:

Szembe jutds esetén a szemet alaposan ki kell §bliteni.

Véletlen lenyeléskor hanytatni tilos, sziikség esetén orvoshoz kell fordulni.

Hulladékkezelés: A termék maradékainak és csomagoldsi hulladékainak kezelésére a
vonatkozd jogszabalyokban meghatarozottak az iranyadék.

Kornyezetvédelem/dkotoxikolégia: Tilos a készitményt, annak fel nem hasznalt maradékat,
csomagoloburkolatat él6vizbe, talajba, €s a terméket higitds nélkiil a kdzcsatornaba juttatni.

Szennyezés-mentesités: A kifolyt anyagot fel kell t6r61ni, az érintett teriiletet fel kell mosni.

Tdrolas, eltarthatésiag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivss, jol szelldztethetd
helyen 36 hénapig eltarthato.

Gyirtisi id6:
Lejarati id6:
Kiszerelési egység:

Gydrtja: Dermoproducts Development, Arceniega Mill, Barrio Barretaguren, s/n 01474
Artziniega, Alva, Spanyolorszag

Forgalomba hozza: Kimberly- Clark Magyarorszag Kft.,
1143 Budapest, Stefania Gt 101-103. Tel.: +36 30 27 98 125

Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: HAF {14553 -3 [ 2015,



