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FMBERI EROFORRASOK
MINISZTERIUMA

ORSZAGOS TISZTIFOORVOSI FELADATOKERT FELELOS HELYETTES ALLAMTITKAR

Iktatészam: 28007-3/2018/KIFFO Hiv. szam: -
Ugyintézd: Szeberényi Katalin (+36 1 476 1160)
Melléklet: 2 db

Targy: BRADOLIFE Kézfertitlenité gél elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — JU-12964-4/2014. iktatoszamn hatarozatat médositd -JKF/10634-
2/2015. iktatészamu hatarozatival a BRADOLIFE Kézfertotlenité gél elnevezésii fertdtlenitszer
forgalomba hozatalara kiadott engedély rendelkez6 részét az aldbbiak szerint

modositom

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.), mint forgalomba hozé
részére az altala gyartott BRADOLIFE Kézfertotlenité gél elnevezést fertStlenitészer forgalomba
hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazisa soran az Orszagos Kozegészséglgyi Intézet Klinikai és Jarvanyiigyi
Mikrobiologiai Igazgatdésdg KIMI-DDD-7762-2/20-8 szamt szakvéleményén alapuld -,,Engedélyezési
lap”-jan el6irt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellckelt,
az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobiologiai Igazgatdsag KIMI-DDD-
7762-2/2018 szamn szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsdgrdl szolo
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eldéllitdsanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kévetelményeinek.

3./ A BRADOLIFE Kézfertotlenité gél elnevezésli fertOtlenitdészer nevének, kiszerelésének,
Osszetételének, hatds-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazdsi elSirdsainak megvaltoztatdsahoz
engedelyt kell kérni.

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

5./ Jelen engedélyem maés hatdsagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szold 2000. evi XXV,
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Déntésem végleges, ellene kozigazgatasi tton ondlld fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom ellen
kbzigazgatdsi per indithaté. A kozigazgatasi pert a dontés koz1€sét6l szamitott 30 napon belill, a
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birdsaghoz cimzett, de az elséfokd hatosagként eljaro Orszagos
Tisztiféorvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A kozigazgatasi per illetéke 30.000 Ft,
azaz harmincezer forint. A birdsag a pert targyalason kiviil birdlja el, a felek kérelmére azonban
targyalast tart.

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



INDOKOLAS

A Florin Vegyipari ¢és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.), mint forgalomba hozd
kérelmezte az altala gyartott BRADOLIFE Kézfertotlenité gél elnevezésii ferttlenitdszer forgalomba
hozatali engedélyének modositasat a termék kiszerelési egységének-, illetve illatvariansokkal vald
bovitése miatt.

Orszagos Kozegészséglgyi Intézet Klinikai és Jarvanyligyi Mikrokbiologiai Igazgatosag KIMI-DDD-
7762-2/2018 szamu szakért6i szakvéleményében, e hatarozat rendelkezo részében foglalt kikotésekkel,
az 528/2012/EU eurdpai parlamenti ¢és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Fécsoport 1.
terméktipusaba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
meértekill igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem ¢és az Orszagos Kozegészségligyi Intézet Klinikai és Jarvanyiigyi Mikrobiologiai
Igazgatdsag szakértoi szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a
rendelkezd részben eldirt feltételekkel forgalmazhatd az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet V. Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba sorolhato “ertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény 4. § (6)
bekezdés f) pontjaban, a biocid termekek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet 24. § és 24/D. § (4) (a) pontjaban biztositott
hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet a fovarosi €s megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi
(fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi
allamigazgatasi szerv kijelslésérol szold 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése
hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szold 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljardsom az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szold 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.)
43.§. (8) aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul, a jogorvoslatrol
torténd tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) a) pontja alapjan adtam meg.

A kozigazgatasi per lehetdsége az Akr. 114. §- an, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrol szold
2017. évi 1. térvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -an
alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatasomat az illetékekrdl szolo 1990. évi
XCIIL torvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2018. julius 20.

Az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Szervezeti és Miikodési Szabalyzatarol szolé 33/2014. (IX. 16.)
EMMI utasitas alapjan az orszagos tisztiféorvos nevében eljarva:
;
r. Danielisz Agnes

fhosztalyvezetd

Errol értesiil:

1./ Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt.
(6725 Szeged, Kenyérgyari it 5.)

2./ Orszagos Kozegészségiigyi Intézet Klinikai és Jarvanytigyi Mikrobiologiai Igazgatosag
(1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.)

3./ Irattar



Engedélyezési lap
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1. | A biocid termék neve: BRADOLIFE Kézfertbtienitd gél '?‘%&:%;Eq;'
) \s‘b/ ::r,-b(
/59 .:z%e}
5 | Terméktipus: PT 1 XS
3. | Gydarto: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyéri 1t 5.
4. | Forgalmazé: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari it
5.
5. | A biocid termék hatéanyaga:
Megnevezés Mennyiség CAS-szam EU-szam
etanol 72,9 % 64-17-5 200-578-6
Hatoanyagok gyartdja: etanol: Hungrana Ltd.
Egyéb dsszetevik:
propilén glikol <1 % 57-55-6 200-338-0
carbomer <1% - -
aminometilpropanol <1% - -
Parfiim * <1% - -
ioncserélt viz ad 100% - -
+ tobb illat (kamilla, Aloe veara, citrom, parfiimds, gytimélesds)
6. | Fizikai-kémiai jellemzdk:
Kiilsé jellemzék: Szintelen, tiszta, kissé viszkézus folyadéek
Szag: Parflimds, illatos
pH (ce): 5,5 - 6,5,
Lobbanaspont: 24°C,
Strlség: ~ 0,89 glem’
7. Kiegészitd veszélyességi informacio: -
g | Veszélyességi kategoriak: Flam. Liq. 3.
9.
Veszélyt jelzd piktogramok: ‘ ;
10.! Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szdraz, hivos, jol szelloztethetd 3
helyen, 0° C €s 35% C kozotti homérsékleten, nyilt langtol és gyujtoforrastd!l
elkiildnitve. Elelmiszerektd! tavol, gyermekek el6l elzarva tarolands.
11.; Eltarthatésag: Eléirt tarolds mellett, gyarlastol szamitott 5 évig eltarthato.
12.| Csomagolds, kiszerelési egység: 50 mi. 100 ml. 200 mt, 250 ml, 350 ml. 500 ml-es

adagold pumpéval ellatott, mianyag (PP. PET, PVC) flakon, 50 ml, 100 ml, 200 ml,
250 ml, 300 ml-es, kupakkal lezart miianyag utantolté flakon, 1 liter, 1,5 liter, 2




literes pumpéval, illetve menetes kupakkal lezart muanyag flakon kiszele}?e 3
1o
(

egységekkel. 0%

13.

Hulladékkezelés: A kitrilt tisztitatlan csomagoléanyag valamint azs >dzrnj'q}g,,
maradékot tartalmazé csomagoloanyag artalmatlanitasa a vonatkozo elv&}yﬁm

rendelet eldirasainak figyelembevételével torténhet. ""@o“’o
Az tres. kitisztitott kisblitett csomagoldanyag hulladék kédja:i5 01 02 mitanyag

csomagolasi hulladék

Keriilje a kiomlstt anyag szétoszldsat és tovabb terjedeset, valamint a felszini- vagy
talajvizbe, talajba és csatorndba keriilését.

14.

Kornyezetvédelem/Gkotoxikologia:  Akaddlyozzuk meg a kismlott  anyag
szétterjedését. Ne engedjiik felszini- vagy talajvizbe, talajba €s csatornaba jutni.

15.

Cimketerv: Kiilén mellékelve.

16.

OKI mikrobiolégiai szakvélemény szama: KIMI-DDD-7762-2/2018

17.

EMMI engedély szama: 2,001 -3 [ 201K | LEFFF0
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Cimketerv/Hasznalati utasitas ®

BRADOLIFE Kézfertétlenitd gél R
- )6‘ (’.O’/ ] ]
Terméktipus: PT 1 ""b;,;;%[,:
5 9},7-‘%&
8%, A
Osszetevik: A bjocid termék hatéanvaga: etanol: 72,9 %. Cﬁ&-ﬁf’o@'
17-3 0(?:‘0/
Veszélves dsszetevil: etanol. e,
Formuldcid: Gel.
Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA)
tuberkulocid,
fungicid,
virueid
Felhasznaloi kor: Lakosségi.
Alkalmazasi teriilet: Higiénds kézfertotlenitésre alkalmazhato.

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi ido:

A készitményt toményen, higitatlanul kell alkalmazni, 1-2
adag (kb. 5 ml) gélt juttatunk a tenyérbe, melyet alaposan
elddrzsoliink a kézen. Minimadlis behatési id6 30
mésodperc. A virucid és tuberkulocid hatéds eléréséhez a
kézfertdtlenitést minimélisan 2 percig kell végezni ugy.
hogy az 1 perces kézbeddrzsolést kovetden ismeételt
kézfertétlenitd gél adagolasaval tovatbi 1 percig
kézfertdtlenitést végzilink.

Kiegészitd veszélyességi
informacio:

Egyéb figyelmeztetések:

Mas fertdtlenitd-és tisztitoszerrel nem keverhetd.

Veszélyt jelzd piktogramok:

Figyelmeztetd sz6:

Figyelem

Figyelmezteté mondatok:

H226 Tizveszélyes folyedek és goz.

Ovintézkedésre vonatkozé
mondatok:

P102 Gyermekektol elzarva tartando.

P210 Ho6t6l, szikratol, nyilt langtd, forrd feliletekidl tavol
tartandé. Tilos a dohanyzas.

P403 + P235 J61 szelléz6 helyen tarolandd. Hiivos helyen
tartandd.

P30S + P351 -+ P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb
percig tartd dvatos 8blités vizzel. Agott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhatd. Az
oblités folytatasa.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: a termék
maradékainak és csomagoldsi hullacékainak kezelésére. a
vonatkozo rendeletben foglallak az irdnyaddk. A




csomagoldanyag kommunéhis huiladé‘iﬁ\kgm kezelhetd.

‘f/
"'fc‘;‘i;;?.
U 0 B
61;&(5' x:ﬂa‘:/
%%
7 r youor i
Elsésegélynyjtas: Altalanos védd és higiénés intézkedesek: %;&g%l kell az
anyag szembe jutdsat, lenyelését, '-%%,:
gdzének belégzesct. Bh

Elektromos eszkozhdz csak teljesen megszmadk‘& kézzel
szabad hozzanyulni.

Hulladékkezelés:

A kitralt tisztitatlan csomagoldanyag valamint az anyag
maradékot tartalmazd cscmagoléanyeg artalmatlanitasa a
vonatkozo érvényes rende:et eldirasainak
figyelembevételével tortérhet.

Keriilje a kiomlstt anyag szétoszlasat &s tovabb terjedeéset,
valamint a felszini- vagy talajvizbe, ta.ajba és csatornaba
kertilését.

Koérnyezetvédelem/dkotoxikologia:

Akadalyozzuk meg a kismldtt anyag szétierjedését. Ne
engedjiik felszini- vagy ta.ajvizbe, talajba és csatornaba

jutni.

Szennyezés-mentesités:

A nagy mennyiségben kiszivargott vagy kidmlotl anyagol.
inert nedvszivo anyaggal (homok, fold) fel kell itatni és
zart, cimkével ellatott edényben kell gytjteni, ho- és
gytjtoforrastol, szikratol tavol kell tartani. A szennyezett
anyagot az eldirasoknak megfeleléen <ell artalmatlanitani.

Tarolas, eltarthatésag:

Eredeti, ép, bontatlan csonn&,ohsban szaraz, hivos., jol
szellOztethetd helyen, 0° C és 35" C kozotti hdmérsékleten,
nyilt langtol és gyhjtoforristdl elklildnitve. Elelmiszerektd]
tavol, gyermekek eldl elzdrva téarolandé, 5 évig eltarthato.

Gyartasi id6/gyartdsi tételszam:

Lejarati ido:

Kiszerelési egység:

50 ml, 100 mi, 200 ml, 250 ml, 300 ml, 500 mi-es adagold
pumpéval elldlotl. mianyag (PP. PET. PVC) flakon. 30 ml. |
100 ml, 200 ml, 250 mi. 300 mil-es. kupakkal lezart ‘
milanyag utantlté flakon, 1 liter 1,5 liter, 2 literes

pumpéaval, illetve menetes kupakkal _ezart mianyag flakon
kiszerelési egységekkel.

Gyarto:

Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zr=.. 6725 Szeged,
Kenyérgyari ut 5.

Forgalmazo:

Florin Vegyipari és Kereskedelmi Ziw.. 6725 Szeged.
Kenyérpyari ut 5,

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
engedélyének szama:
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