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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal - OTH 2342-4/2010. iktatészami engedélyét modosité — JU-226-
2/2014. iktatészamu hatarozatival a Clarasept Derm szintelen elnevezésii fertotlenitészer forgalomba
hozataldra kiadott engedélye rendelkezé részét az alabbiak szerint

modositom:

Az UNICLEAN Kft. (1107 Budapest, Mézsa u. 9.) mint forgalmazo részére, az altala gyértott Clarasept
Derm (szintelen) elnevezésii fertétlenitoszer forgalomba hozataldt a 1. terméktipusban az aldbbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazisa sordn az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont D-EPID/00312-1/2016. szamu
.Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt, az
Orszigos Epidemioldgiai Kozpont D-EPID/00312-1/2016. szami szakéndi szakvéleménye szerinti
haszndlati utasitist. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasianak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagrdl sz6l6 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek elodllitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirl szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstol szamitott 15 napon beliil benyljtando, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet €lni, az els6foku eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000.- Ft) megegyezd
mértékii - a masodfokon eljaré hatosag bankszamlaszamara fizetendé - jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051 Budapest. Zrinyi u. 3.) kell
cimezni, de az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.



INDOKOLAS

Az UNICLEAN Kft. (1107 Budapest, Mazsa u. 9.), mint forgalmazé kérelmezte az altala gyartott
Clarasept Derm szintelen elnevezésii fertotlenitoszer forgalomba hozatali engedélyének - a biztonsagi
adatlap felillvizsgdlata ¢s a kiszerelési egység viltozasa miatti - modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kézpont a benyujtott dokumentacio és vizsgalatok alapjan a D-EPID/00312-
1/2016. szamu szakértéi szakvéleményében e hatarozat rendelkezo részében foglalt kikotésekkel az
528/2012/EU  eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fdcsoport 1.
terméktipusdiba tartoz6 készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgéalat cgyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatdsi
jellegii szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése szerint:
WA dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgdltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott mértéki
igazgatasi szolgaltatési dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eloirt feltételekkel
forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1,
terméktipusba sorolhatd fertétlenitésre.

Hatdrozatom az egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. rvény 4. § (6)
bekezdés ) pontjaban és a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalinak feltételeirdl szolo
38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4) bekezdése b)
pontjiban biztositott hataskdrben eljarva hoztam. Eljardasom a kozigazgatdsi hatosagi eljaras és
szolgaltatds dltalanos szabalyairdl szolé 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul. a jogorvoslatrdl
10rténd tajékoztatast az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény
14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatosig hataskorét a 29/2015. (I1. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése dllapitja meg. A jogorvoslati dijrol szolé tdjékoztatas az Allami Népegészségligyi ¢&s
Tisztiorvosi Szolgilat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegi szolgdltatasaiért fizetendo
dijakrol szol¢ 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szami melléklete VI. 34. pontjan
alapul.

Budapest, 2016. marcius 31.

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztifborvos nevében kiadmanyozza:
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Dr. Dénielisz Agnes
jarvanyiigyi és korhazhigiénés
foosztalyvezeto

Errdl értesiil:

1./ UNICLEAN Kft. (1107 Budapest, Mdzsa u. 9.)

2./ Orszagos Epidemiologiai Koézpont (1966 Budapest. Pf. 64.)
3./ Irattar



Cimketerv/Hasznélati utasitas

- Clarasept Derm (szintelen)
|
| Terméktipus: P
| |
IFOsszetcw‘ik: | A biocid termék hatéanyaga:
I | etanol: 518.0 g/kg CAS-szdm: 64-17-5: bifenil-2-0l: 6.6 |
| | g/kg CAS-szam: 90-43-7 |
Formuléci6: | Folyékony koncentratum.
imi 5 baktericid (MRSA)
Antimikrobidlis spektrum: fungicid
| tuberkulocid
| virucid (HBV/HIVés madérinfluenza virus inaktivald |
| hatdst is)

Felhasznaloi kor: Professzionalis és lakossagi. |
| Alkalmazssi teriilet: Higiénés kézfertotlenitésre. sebészi bemosakodasra ¢&s |
l borfertdtlenitésre alkalmazhato.

Alkalmazisi koncentricitk, A készitményt téményen, higitatlanul kell alkalmazni.

behatksi idé: A Clarasept Derm szintelen higiénés kézfertotlenitésre.

sebészi bemosakodasra, borfertétlenitésre alkalmazhaté.
Higiénés kézfertétlenités: Adagolobél 5 ml készitményt |
juttatunk a tenyérbe, amelyet 30 masodpercen keresztiil |
beddrzsoliink a kéz borébe.
Sebészi_bemosakodds: Az Gn. tisztasdgi kézmosds utan |
adagolobdl 5 ml készitményt juttatunk a tenyérbe, amelyet |
1 percig alaposan eldorzsoliink a kézen és az alkaron. A
; miveletet még négyszer megisméleljiik.
‘ | A sebészi bemosakodas ideje: 5 x 1 perc
A bemosakodashoz sziikséges fertotlenitoszer-mennyiség:
5x5ml=25ml
Abban az esetben, ha a bemosakodast megeloz6 tisztasagi |
| kézmosas utdn kéztorlés torténik. akkor szdraz kézre min. |
| 5 ml kézfertotlenitd szert adagolunk, melyet a kézen és az |
| alkaron 1.5 percig alaposan eldérzséliink, majd a miveletet |
| megismételjiik. ‘
| Ebben az esetben a sebészi bemosakodas ideje: 3 perc.
| Bérferttlenités:
I e Injekcidk, punkcio, vérvétel elott a fertétlenitési ido
! 30 mésodperc
i o Miitéti borfeliilet fertdtlenitése: 3 perc
e Faggyumirigyekben gazdag borfeliilet
fertotlenitése: 10 perc.
| Kiegészité veszélyességi |
| informdcid:
‘ Egyéb ﬁgyelmatet&ek: : Mas tisztito és fertbilenitoszerekkel kevemi tilos !

|
|

L

| Elektromos eszk6zhoz csak teljesen megszaradt kézzel
| szabad hozzanyulni.
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Veszélyt jelzd piktogramok: ﬁ

<B)
L &'
| Figyelmezteté szé: Figyelem

Figyelmeztetd mondatok: H226 Tiizvesz€lyes folyadék és goz.

H412 Artalmas a vizi ¢l6vilagra, hosszan tarté kdrosodast |

okoz. !

l‘ Ovintézkedésre vonatkozé P2}0 Hétél f(')m:) feliiletektol, 'Szik‘rétél. nyi!l Iél?gt()l és |

mondatok: mas gyajtoforrastdl tavol tartando. Tilos a dohdnyzas. |

P233 Az edény szorosan lezdrva tartando. ;

P243 Az elektrosztatikus kisiilés megakadalyozasara ;

ovintézkedéseket kell tenni. l

P273 Keriillni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valo |

kijutdsat. }

P403+P235 Jol szell6zo helyen tarolando. Huvos helyen !

tartando. c

} P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: |
! megfeleld hulladékégetdben elégethetd.

Elsésegé tés: Szembe jutés esetén: Szemet azonnal langyos. folyé vizzel |

ynydj min. 5 percig Oblitsiik. Lenvelés esetén: ha a sériilt |

| eszméleténél van, oblitsiik ki a szdjat vizzel és itassunk |

vele vizet. |

Hulladékkezelés: A szermaradék és tisztitatlan gdngydleg is veszélyes |
hulladékként kezelendd. A géngydleget maximalisan |
tiritsiik és tisztitsuk ki vizzel. majd Gjrafelhasznélhato. ill.

| hulladéklerakéban  elhelyezhetd,  hulladék-égetdben |
! elégethetd. |
Ko rnyezetvédelem/Skotoxiko! . | Higitatlanul, kezelés nélkill tilos a terméket és annak
¢ MM | aradéiait talajbe, Eidvizbe; csatomkbe, és lofolySkba
engedni. A termék egyes komponensei bioldgiailag
lebonthato.

Szennyezés-mentesités: Az érimeutt teriiletet hatéroljék. k(?rﬁl.'A ki’émlbu.”_ne'm
szennyez6dott anyag nagyobb részét szivattyival gyiijisék
megfeleld kdrmentd edénybe, feliratozva tegyék félre
ujrahasznositsig. A maradékot bo vizzel mossak fel. \

Tarolds, cltarthatésdg: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, sziraz, hivos (5-15 |

' °C). jol szelloztetett helven. nyilt langtdl és gyhjtoforrastol |
: elkiilénitve 3 évig tarolhato. |
| Gyértdsi id6/gyértasi tételszim:

' Lejérati ido: |

i Kiszerelési egység: :

| Gydrtato: | UNICLEAN Kft.. 1107 Budapest. Mdzsa u. 9.

i Forgalmazé: | UNICLEAN Kft., 1107 Budapest, Mazsa u. 9.

| Orszéigos Tisztiféorvosi Hivatal

| engedélyének szdma:

| ¥KF[5927-4/2016




