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Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal — JU-2844-5/2012. iktatdészamu engedélyét modosité —
JKF/11917-3/2015. iktatoszamu hatarozatdval a Bradonett fertétlenité folyékony szappan elnevezésii
fert6tlenitészer forgalomba hozatalara kiadott engedélye rendelkezé részét az alabbiak szerint

modositom:

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.) mint forgalmazo, az altala
gyartott Bradonett fertétlenité folyékony szappan elnevezési fertétlenitészer forgalomba hozatalat
a 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszdgos Epidemiolégiai Kozpont D-EPID/04034-1/2016.
szamu ,,.Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemiologiai Kozpont D-EPID/04034-1/2016. szamu szakért6i szakvéleménye szerinti
haszndlati utasitast. Egyebekben a termék cimkéjének €s feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai
biztonsagrol szol6 2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek. '

Hatarozatom ellen a kézbesitést6l szamitott 15 napon beliil benyujtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6fokl eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (48.000,- Ft)
megegyez0 mértékl - a masodfokon eljard hatdésag bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.



INDOKOLAS

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.) mint forgalmazé
kérelmezte az altala gyartott Bradonett fertétlenité folyékony szappan elnevezési fertdtlenitdszer
forgalomba hozatali engedélyének — a biztonsagi adatlap feliilvizsgalata, a termék Osszetételének
valtozasa, fizikai, kémiai jellemzok modosuldsa, az eltarthatosagi id6 csokkenése, a kiszerelési egység
valtozasa, az antimikrobialis spektrum béviilése és az alkalmazasi koncentracid, behatasi id6 valtozasa
miatti — modositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacié és vizsgéalatok alapjan a D-
EPID/04034-1/2016. szamu szakértdi szakvéleményében e hatdrozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I.
Féocsoport 1. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetend$ dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,,A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgéltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékll igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatési szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiologiai Kozpont szakértéi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
1. terméktipusba sorolhaté fert6tlenitésre.

Hatéarozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatdsi tevékenységrol szolé 1991. évi XI. térvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjaban és a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl
szolo 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6. § (3) bekezdésében és (4)
bekezdése b) pontjdban biztositott hataskorben eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi
eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairdl sz6l6 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a
jogorvoslatrol torténé tajékoztatst az egészségiigyi hatdsagi 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 hatosag hataskorét a 29/2015. (11. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrél szolo tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend
dijakrol szolé 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamt melléklete VI. 35.
pontjan alapul.

Budapest, 2016. augusztus 16.

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

&j@w MY
. Dr. Szabo Eniké
helyettés orszagos tisztiféorvos

Errol értesiil:
1./ Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.)
2./ Orszéagos Epidemiologiai Kézpont (1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Engedélyezési lap

1. | A biocid termék neve: Bradonett fertétlenité folyékony szappan
2. | Terméktipus: PT 1
3. | Gyarté: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.
4. | Forgalmaz6: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari (it
3.
5. | A biocid termék hatéanyaga:
Megnevezés Mennyiség CAS-szam EU-szam
Alkil(Cy.16) dimetil- 2,4 % 68424-85-1 270-325-2
benzil-ammoénium-klorid
Didecil-dimetil- 2% 7173-51-5 230-525-2
ammonium-klorid
Ethanol 18 % 64-17-5 200-578-6
Hatéanyagok gyartdja: Thor cégesoport (Europe)
Etanol: Hungrana Kft, Szabadegyhaza ipartelep 1.
Egyéb osszetevik:
Hydroxyethyl Cellolose 0,4 %
C8-C14 alkyl glucoside 6 %
Glyereth-7 5%
Caprylate/Caprate
Methylisothiazolinone 0,04 % 2682-20-4 220-239-6
lodopropynyl 0,01 % 55406-53-6 259-627-5
butilcarbamate
2-bromo-2-nitropropane- 0,1%
1,3-diol
[llatanyag 0,3 %
Viz ad 100%
6. | Fizikai-kémiai jellemzék:
[llatositott szintelen viszkézus folyadék.
pH:6-7
Relativ stirliség (20°C): 1
Viszkozitas: 140 mPas (Brookfield 4/20)
Vizzel minden ardnyban elegyedik.
7. | Kiegészité veszélyességi informacio: EUH208 Methylisothiazolinone-t tartalmaz.

Allergias reakciot valthat ki.

Veszélyességi kategoriak: Eye dam 1., Skin Irrit. 2., Aquatic acute 1.




Veszélyt jelzo piktogramok:

10.

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivos, de fagymentes, jol
szelléztethetd helyen, héforrastdl és kozvetlen napfényt6l védett helyen.

11.

Eltarthatésag: El6irt tarolas mellett, gyartastél szamitott 2 év.

12.

Csomagolis, kiszerelési egység: 0,5 l-es és 1 l-es PE flakon, valamint 5 l-es -, 10 I-
es €s 20 l-es PE kanna.

13.

Hulladékkezelés: Az iires flakont, illetve kannat vizzel kell kiobliteni, majd a
tisztitott edények ujrahasznosithatdk, illetve kommunalis hulladékként kezelheték.
A tisztitatlan csomagoldanyag, valamint a termék maradékai veszélyes hulladékként
kezelenddek.

14.

Kdrnyezetvédelem/okotoxikolégia: Tilos a higitatlan terméket és annak
csomagoldburkolatat eld vizbe, kozcsatornaba és talajba juttatni.

15.

Cimketerv: Kiilén mellékelve.

16.

OEK szakvélemény szama: D-EPID/04034-1/2016

17.

Orszigos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: T [AHO059- bl 106 .




Cimketerv/Hasznalati utasitas
Bradonett fertétlenito folyékony szappan

Terméktipus: PT 1

Osszetevok: A biocid termék hatéanyaga:
Alkil(C5.1¢) dimetil-benzil-ammonium-klorid 2,4% CAS:
68424-85-1
Didecil-dimetil-ammé&nium-klorid 2% CAS: 7173-51-5
Ethanol 18 % CAS: 64-17-5.
Egyéb osszetevik: észterezett polietoxiéter; C8-C14 alkil
glukozid; Illatanyag; Methylisothiazolinone, Viz.
Veszélyes osszetevok:
Alkil(C),.16) dimetil-benzil-ammoénium-klorid; Didecil-
dimetil-ammonium-klorid; észterezett polietoxiéter; C8-
C14 alkil glukozid;

Formulacié: Felhasznalasra kész folyadék.

Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA)
szelektiv virucid (burkos virusokra)
tuberkulocid
algicid
fungicid

Felhasznaloi kor: Professzionalis

Alkalmazasi teriilet:

Fert6tlenitd6 ~ kézmosasra, valamint  betegfiirdetésre
alkalmazhato.

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi id6:

Feriotlenitd kézmosds: Adagolobél 3-5 ml készitményt
juttatunk a kézre, amelyet habképz6dés mellett alaposan
eldorzsoliink.

Behatasi id6: 30 masodperc

Behatasi id6: 1 perc fungicid hatas elérése érdekében.

A behatési id6 letelte utan folyo vizzel alaposan lesblitjiik
a kezeket.

Betegfiirdetés: A kezeléshez alkalmazott textilidra felvitt
higitatlan készitménnyel a fert6tlenitendé borfeliiletet
egyenletesen kezeljik, kevés viz hozzdadasival habot
képeziink, majd a kezelt borfeliiletet alaposan lesblitjiik.

Kiegészito veszélyességi
informacio:

EUH208 Methylisothiazolinone-t tartalmaz. Allergias reakciot
vélthat ki.

Egyé¢b figyelmeztetések:

Mas tisztito- és fertdtlenitdszerrel keverni tilos!

Veszélyt jelz6 piktogramok:

Figyelmezteté szo:

Veszély




Figyelmezteté mondatok:

H318 Sulyos szemkarosodast okoz. s
H315 Borirritalo hatasu.
H400 Nagyon mérgezé a vizi élovilagra. e )
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Ovintézkedésre vonatkozé
mondatok:

P102 Gyermekektél elzarva tartandé.

P273 keriilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe valo kijutasat.
P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb
percig tart6 Ovatos 6blités vizzel. Adott esetben a
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az
oblités folytatasa.

P337+P313 Ha a szemirritacié nem mulik el: orvosi
ellatast kell kérni.

Elsésegélynyujtas:

Belélegzés esetén: A sériiltet friss levegére kell vinni.
Szembe keriilés esetén: A szemet b6 vizzel kell &bliteni, 10
percig, a szemhéjak széthiizasa mellett. Ha lehetséges, a
kontaktlencsét téavolitsuk el. Lenyelés esetén: A szajat
vizzel 6blitstik ki, itassunk vizet, forduljunk orvoshoz!

Hulladékkezelés:

Az tires flakont, illetve kannat vizzel kell kisbliteni, majd a
tisztitott edények Gjrahasznosithatok, illetve kommunalis
hulladékként kezelhetok. A tisztitatlan csomagoléanyag,
valamint a termék maradékai veszélyes hulladékként
kezelendbek.

Kornyezetvédelem/okotoxikolégia:

Tilos a higitatlan terméket és annak csomagoléburkolatat
el vizbe, kozcesatorndba és talajba juttatni.

Szennyezés-mentesités:

A kidmlbtt anyagot abszorbeal6 anyaggal (pl. fold, homok,
univerzalis folyadékmegkoto) fel kell itatni. Ossze kell
gyUjteni, majd veszélyes anyagként felcimkézett
taroléedényben kell térolni artalmatlanitasig.

Tarolas, eltarthatésag:

Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivés, de
fagymentes, jol szelldztetheté helyen, héforrastol és
kdzvetlen napfényt6l védett helyen, 2 évig eltarthato.

Gyartasi id6/gyartasi tételszam:

Lejarati id6:

Kiszerelési egység:

Gyarté: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6725 Szeged,
Kenyérgyari at 5.
Forgalmazo: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6725 Szeged,

Kenyérgyari ut 5.

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
engedélyének szama:

FF(41350583-4/ 1006
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