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Iktatészam: JU-2177-2/2011.

Targy: BELIMA fert6tlenité kéztisztito
elnevezésii fertétlenitoszer forgalomba
hozatali engedélye.

Eléado: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db .

HATAROZAT

A HORIZON Higiéniai Kft. (1163 Budapest, Cziraki u. 26-32.), mint forgalomba hoz6 részére az
altala gyartott BELIMA fertéotlenité kéztisztito elnevezésii fertétlenitdszer forgalomba hozatalat az
alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazéasa sordn az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/23/2011. szamu
..Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitésct folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Epidemiologiai Kézpont 7805/23/2011. szamu, jovahagyott ,.Cimketerv” szovegét, mely
a hasznalati utasitast is tartalmazza. Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell
felelnie a veszélyes anyagokkal és a veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve
tevékenységek részletes szabalyairél sz6l6 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet, valamint a biocid
termékek elballitasinak ¢és forgalomba hozataldnak feltételeirdl szold 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3/ A BELIMA fertotlenité kéztisztité elnevezésii ferttlenitészer nevének, Kiszerelésének,
sszetételének, hatas-spektrumanak, és alkalmazasi eléirasainak megviltoztatdsiahoz ujabb engedélyt
kell kérni.

4./ A forgalomba hozé a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szol6 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eloirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

6./ A forgalomba hoz6 a mellékelt ,,Cimketerv” szerinti cimkével ellatott készitménybol 1 db mintat
kételes az Orszagos Epidemiol6giai Kozpont részére a tényleges forgalomba hozatal elott benyujtani.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptél szamitott 15 napon beliil benytjtandé fellebbezéssel
lehet €lni, az elséfoku eljards igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft) megegyezd mértéki - a
masodfokon eljar6é hatosag bankszdmlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij befizetése mellett. A
fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési €s Kozigazgatasi Hivatalnak (1051 Budapest, Zrinyi u.
3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

Cim: 1097 Budapest, Gyali Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail tisztifoorvos@oth.antsz.hu



INDOKOLAS

A HORIZON Higiéniai Kft. (1163 Budapest, Czirdki u. 26-32.), mint forgalomba hozé kérelmezte az
altala gyartott BELIMA fertétlenité kéztisztito elnevezésii fert6tlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Epidemioldgiai Kézpont a benyujtott dokumenticié és vizsgalatok alapjan a
7805/23/2011. szamu szakvéleményében, e hatérozat rendelkezé részében foglalt kikotésekkel, a
38/2003. (VIL. 7.) ESZCSM-FVM-KvVM egylittes rendelet 5. szdmu melléklete szerinti 7. Focsoport
1. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat javasolta.
Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:

» A dijfizetésre kitelezett az igazgatdsi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott

mértékii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szol galtatasi dij megfizetését.
A Dbenytjtott kérelem és az Orszagos Epidemiol6giai  Kozpont szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepl6 termék a rendelkezé részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato a biocid termékek elé4llitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 38/2003.
(VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet 5. szamu mellékletében meghatarozott 1.
terméktipusba sorolhato fert6tlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek elballitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (4)-(5) bekezdésében biztositott hataskirben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hat6sagi eljaras és szolgaltatds 4ltalanos szabalyairdl szol6
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvosiatrél torténd tajékoztatast a Ket. 98. § (1), a
99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hat6sag hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A §- a
allapitja meg.

A jogorvoslati dijrol sz616 tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.)
EtM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamii melléklete V. 4. pontjan alapul.

Budapest, 2011. oktdber 5.

Dr. Paller Judit mb. orszigos tiszti f6orvos nevében kiadmanyozza:
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jarvanyligyi féosztalyvezetd
Errol értesiil:
1./ HORIZON Higiéniai Kft.
(1163 Budapest, Cziraki u. 26-32.)
2./ Orszégos Epidemiolégiai Kézpont
(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Engedélyezési lap
1. | A biocid termék neve: BELIMA fertétlenité kéztisztité
2. | Gyarté: HORIZON Higiéniai Kft., 1163 Budapest, Cziraki u. 26-32.
3. | Forgalmaz6: HORIZON Higiéniai Kft., 1163 Budapest, Czirdki u. 26-32.
4. | A biocid termék hatéanyaga: benzalkonium-klorid 2% (CAS: 68424-85-1, EINECS:
270-325-2)
Egyéb osszetevok:
; Osszetétel
Megnevezeés o CAS EINECS
0 .
zsiralkohol-etoxilat 10 68131-39-5 polimer
izopropanol 5 67-63-0 200-661-7
kdkusz-dietanolamid 2 8051-30-7 232-483-0
viz ad 100%
5. | Fizikai-kémiai jellemzdk:
Halmazallapot: folyékony
Szin: halvanysargas-sziirkés Szag: jellemzd
forraspont: >100 °C
pH-érték (direkt): 7
pH-érték (0,2 %-os vizes oldatban): kb. 7,0
oldhatésag vizben: korlatlan
stiriiség (20 °C): 1,02 g/em®
6. | Tizveszélyesség: nem tlizveszelyes
7. | Veszélyjel: Xi - irritativ
8. | Tarolas: A szert eredeti, bontatlan csomagolasban, jol szelloztethetd helyen, élelmisze-
rektél, takarméanytdl elkiilonitve, jOl lezarva kell tarolni. Téarolasi hdmérséklet: 0-35 i
9. | Eltarthatosag: Szakszer(i tarolds esetén mindségét a gyartastol szamitott 24 honapig
megorzi.
10. | Csomagolas, kiszerelési egység: 1 literes PE flakon, 5 literes PE kanna, 20 literes PE
kanna
11. | Hulladékkezelés:
Felhaszndlatlan készitménybdl szdrmazé hulladék: A termék kisebb mennyiségben
(max. 1-2 liter) vizzel higitva a lefolyoba iirithet6. Nagyobb mennyiségben a terméket
és a termék maradékat tartalmazé csomagoléanyagot specidlis vagy veszélyes
hulladékkezel6 helyre kell vinni.
Kiiiriilt _csomagoléanyag: A teljesen Kiiiriilt, vizzel kimosott csomagoléanyag a
héaztartasi hulladékkal/szelektiv hulladékkal gy(jthet. Nagyobb mennyiség/térfogat: a
helyi és teriileti el6irasoknak megfelelden kell eljarni.
12. | Kornyezetvédelem: Nagy mennyiségben nem szabad, hogy elokezelés nélkil a vizi

komyezetbe keriiljon. A készitményt, fel nem hasznalt maradékait, csomagolasat
él8vizbe, talajba és kdzcsatornaba juttatni nem szabad.




13. | Cimketerv/hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

14. | Figyelmeztetések: Ne hasznalja mas termékekkel egyiitt.

15. | OEK szakvélemény szama: 7805/23/2011.

16. | Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: JU-2177-2/2011.
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BELIMA fert6tlenito Kéztisztité

1097 Bud a;

f

> :C
A%
£
io.
¥ ¥
F
N
|2

Osszetétel: biocid hatéanyag: benzalkénium-klorid 2% (CAS: 68424-
85-1)
egyéb: zsiralkohol-etoxilat 10%, izopropanol 5%, kokusz-
dietanolamid 2%, viz

Tipus: kézfert6tlenitd szer

Antimikrobialis spektrum,

baktericid, fungicid

Alkalmazasi teriilet:

fertdtlenité kézmosas

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi id6:

5-10 ml készitményt juttatunk a kézre, majd kevés viz
hozzaadasaval alaposan eldérzsdljiik és 30 masodperc utan
vizzel ledblitjiik a kezet.

Figyelmeztetések az R- és S-
mondatokon kiviil:

Mas tisztito-és fertétlenitdszerrel keverni tilos.
Elektromos eszk6zokhoz csak a kéz teljes megszéaradasa
utan szabad nyulni.

EK-veszélyjel:

Xi - irritativ

A termeék
veszélyeire/kockazataira utalé
R-mondatok:

R36/38 Szem- és bdrizgatd hatasu

A terinék biztonsagos
hasznalatara utalo S-
mondatok:

S13  Elelmiszertél, italtdl és tavol

tartando.
S25

S26  Ha szembe jut, b6 vizzel azonnal ki kell mosni és
orvoshoz kell fordulni.

S46  Lenyelése esetén azonnal orvoshoz kell fordulni,
az edényt/csomagoldburkolatot és a cimkét az orvosnak
meg kell mutatni.

takarmanytol

Keriilni kell a szembejutast.

Elsésegélynyujtas:

Belégzési panaszok esetén vigyiik a sériiltet friss levegore,
majd forduljunk orvoshoz.

Hulladékkezelés:

Felhaszndlatlan _készitménybdl _szdrmazé _hulladék: A
termék kisebb mennyiségben (max. 1-2 liter) vizzel higitva
a lefolyoba iiritheté. Nagyobb mennyiségben a termeket €s
a termék maradékat tartalmazé csomagoléanyagot
specialis vagy veszélyes hulladékkezeld helyre kell vinni.

Kiiiriilt csomagoléanyag: A teljesen kiliriilt, vizzel
kimosott csomagoléanyag a héaztartasi
hulladékkal/szelektiv hulladékkal gytjthetd. Nagyobb
mennyiség/térfogat: a helyi és teriileti eléirdsoknak
megfeleléen kell eljarni.

Kornyezetvédelemi

ovintézkedések/okotoxikologia:

Nagy mennyiségben nem szabad, hogy eldkezelés nélkiil a
vizi kémyezetbe keriiljon. A készitményt, fel nem hasznalt
maradékait, csomagolasat  él6vizbe,  talajba  ¢és




kozcsatorndba juttatni nem szabad.

A 648/2004/EK rendelet elsirasainak megfeleld mértékben
az alkalmazott feliiletaktivanyagok aerob koriilmények
kozott bioldgiailag lebonthatdk.

Tarolas, eltarthatosag:

A szert eredeti, bontatlan csomagolasban, ol
szelldztethetd  helyen, élelmiszerektdl, takarmanytol
elkiilonitve, jo1 lezarva kell tarolni. Tarolasi homérséklet:
0-35 °C. Szakszerii tarolas esetén a gyartastol szamitva
mindségét 24 honapig megdrzi.

Gyartasi id6é/gyartasi
tételszam:

ﬁejérati ido:
\T(iszerelési egység:
Fyérté: HORIZON Higiéniai Kft., 1163 Budapest, Cziraki u. 26-
32.
és/vagy
Forgalmazo: HORIZON Higiéniai Kft., 1163 Budapest, Cziraki u. 26-

32,

F)rszégos Tisztiféorvosi Hivatal |jy-2177-2/2011. J

engedélyének szama




