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AZ országos Tisztifőorvosi Hivatal oTH 160,7.2/2005. iktatószámú engedélyét módosító - oTH

sos-ztzoío. iktatószámú hatÍttozaÍáyal a BÍa.loclear aldehidmentes íelületfertőtlenítő

r.á"""ot'etu. ro'guromba hozatalára kiadott engedéIye rendelkező részét az alábbiak szerint

Ánoz.q'r

módosí to t , | :

A Florin Vegyipari és Keleskedelmi zrt. (6725 szeged, KenyérgJári út 5.). mint folgalomba hozó

,észére az á|ta|i gylfutott Bradoclear aldehi<|mentei felületfertőtlenítő koncentrátum elnevezésú

fertőtlenítószer foigalomba hozatalát a 2' terméktípusban az alábbiak szerint engedélyezem:

1./ A készítmény forgalmazása solán az országos Epidemiológiai 'Központ 
7805/334/2015.

.,Engedélyezési lap''-janitoirt feltetelek teliesítését folyamatosatr biztosítani kel|.

2'l A forgalomba hozó köteles minden egyes Liszerelési egységen elhelye]li a kérelméhez mellékelt

J. u" ó'"."ag* Epidemiológiai KözponJ 7805/]34/2015' számü szakéÍói szakvéleménye szeÍinti

használati utasítást.
Égyeletten a termék címkéjéÍek és felilatozásának meg kell felelnie a kémiai biztonsá$ól szóló

iőóo' eui xxv' töIvény, v;hmint a biocid termékek előállíLísanak és forgalomba hozatalának

ieltételeiről szóló 38/200á' ryII. 7.) EszCsM-FvM-KwM együttes Íendelet követelményeinek.

Határczatom ellen a kézbesítéstő| számított 15 napon belül benyújtandó, indokolással ellátott

i"ii"tt""e..a leÉet élni' az elsőfokú eljárás igazgatási szolgáltatási díjtételével (25.000'- Ft)

-"g"gy""o méItékíi . a másodfokon eljriró hatoság baÍkYaÍn|as:t1ÍÍé:a-|:etendő - jogorvoslati díj

le|izJiese mellett' A fellebbezést az Égészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központnak (1051

Budapest. Zlínyi u. 3.) kell címezni, de aiországos Tisztifőorvosi Hivatalhoz kell benyújtani.

cím ng7 Budapest, A]bert r]óÍián út 2-6 - Levelezési cím: 1437 Budapest, PÍ. B3g
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INDoKoLÁs

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. ('6.|2.5 Szeged, KenyéIgyfui ut 5.), mint forgalomba hozó
kéIelmezte az áLItaIa gyártotÍ Bradoclear aldehidmentes felületfertőtleuító koncentrátum
ehevezésú 1bltőtlenítószel Íbrgalomba hozatali engedélyének a temék biztonsági adatlapjának
felülvizsgálata miatti módosítását'

Az olszágos Epidemiológiai Központ a benÉjtott dokumentáció és vizsgálatok alapján a
,7805/334/20|5. számú szakértői szakvéleményében e határozat rendelkező részében foglalt
kikötésekkel az 528/20|2lEU euópai parlamenti és tanácsi Iendelet v. Melléklete szerinti 1.
Főcsopo|t 2. teméktípusóba ta1tozó készítmény Íbrgalomba hozatali engedélyének módosítását
javasolta.
Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi szolgálat egyes közigazgatási eljrírásaiért és igazga!ísi
jellegÍí szolgáltatasaiéIt fizetendő díjakról szóló 1l20o9. (I. 30') EtM rendelet 2' s (1) bekezdése
'szerint| '' A díjfizetésre kötelezett az igazgatísi szolgáltatásokéIt az 1. mellékletben meghatározott
méÍékű igazgatási szotgáltaLísi díjat (a továbbiakban: díj) kőteles megfizetni'''
A kérelmező igMolta az igazgatási szolgáltatási díj megfizetését.
A benyújtott kéIelem és az országos Epidemiológiai Központ szakéItői szakvéleménye alapján
megríllapítottam' hogy a kérelemben szereplő termék a rendelkező részben előírt feltételekkel
forgalmazható aZ 528/2012,EU európai pallamenti és tanácsi rendelet v. Mellékletében meghatfuozott
2' tem1éktípusba sololható feftőtlenítésre.
Határozatom a biocid termékek előállításának és folgalomba hozatalának feltételeilől szóló 38/2003.
(VII. 7.) ESzCsM-FVM-KVVM együttes rendelet 6.s (3) bekezdésében és (4) bekezdése b) pontjában
biztosított hatáskörben eljáNa hoztam. Eljfuásom a közigazgatási hatósági eljfuás és szolgáltatás
általlínos szabályailóI szóIő 2004. évj cxl. töNény (Ket.) 72. s-án alapul' a jogolvoslatlól történő
Lájékoztatást az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szóló 1991. évi XI. törvény 14/B.
$ (2) bekezdése és a KeL 98. $ (J)' 99. s (l)' valamint 102's (l) bekezdései a]apján adtam meg.
A fellebbezés elbíIálására jogosult hatóság haláskörét a 2912075. (II' 25.) Korm. rendelet 10. $ (1)
bekezdése állapítja meg' A jogorvoslari dilól szóIó tájékoztatás az Allami Népegészségügyi és
Tisáiorvosi szolgálat egyes közigazgatási eljfuásaiért és igazgatási jellegli szolgáltatásaiért Íizetendő
díjakról szóló 1/2009. 0' 30.) EiM rendelet 2. s (5) bekezdésén és az l. számú melléklete vI' 34.
pontján alapul.

Budapest. 20I5' j úniu5 8'

Dr. Pa||er Judi1 mb. országos tisztif öorvos ne\ e
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DánieIisz Ágnes

járványügyi és kórházhigiénés
főosztál}.vezető

Eflől é esiil:
l ' Florin Vegyipari és Kereskede|rni Zrt.

í6725 szeged. Ken}érgyári üt 5.]
2'l országos Epidemiológiai Központ

(1966 Budapest, Pt 64.)
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Eogedé|yezési |ap ' 1'.

l. A készítmény neve: Bradoclear a|dehidmentes felületfertőtlenítő koncentráfum

2' Terméktípus: PT2 terméktípus

3. Gyártja: Florin Zr1., 6725 Szeged, KenyéIgyári út 5. Tel.: 621592-1o0

4. Forgalomba hozza|Florir' ZÍt' ' 6,]25 szeged' Kenyérgyári út5'Tel':621592-l00

5' Ilatóanyag,összetétel:
megnevezés: koncentráció| CAS.szám: EC-szám:
be n za Jk o nitLrn - | '  Ior id.rgJÚo B.Mt
Huigáia Kereskedelm] .s sblgáltaó Kn, Kéi utm 1Oyo 68424.85-1 2,70 325 2
8. H l097 Budapes! M€yanBzág)
polihexametilén-biguanid-
hidroklorid és hexameti1én.diamin 2,7083.27-
polimer * ercr ur oiu"ia.s ,whcldon Road, 5% 8/32289-58- polimer
cdtlelb . Egyeírlt Kirdlyság , wE] 0 2J1.) 0

Alkoholok c10-l6 etoxilált.
propoxilált 5% 69227-22-]

NaOH 0,1% 131-13-21 215-185-5
illatanyag 0,05%
ylz ad 100%

* biocid hatóanyag
6. Fizikai' kémiai jellemzók:

SzinteIen. pa.ftlmös illatu' vízzel korJátlanul oldódó folyadék
pHr 4.0 6.5 (lonc./
relatív sÍirúség:- 1,0 g/cm3

7. Veszélyt je|ző piktogramoki

s@9
8. Figyelmeztetés!veszóly

9. Kiegészítő veszélyességi információ: Más tisztító-és feÍőtlenítőszerekkel kevemi.
ti]os! ElelmiszeÍtő], italtól és takarmánÍól távol taltandó'

10. veszélyességi kategóriák Skin con' 1B, Eye Dam' l, Skin Sens. 1, sToT sE 2.
Carc'2' Aquatic Acut€ 1, Aquatic Chronic 1

11. Tárolás: Eredeti, ép' bontatlan csomagolásban, száÍaz, hűvös' de fagymentes,jól
szel]őáethető helyen, éle|miszerektől távol, gyermekektől elzfuva tlírolandó.

12. trltarthatóság: ElőíIt tárolás mellett gyáftástól számított 3 év.

13. Csomago|ás' kiszerelési egységi 500 ml-es' 1 literes műanyag flakon' 5 literes



14.

15.

16.

11 .

müanyag kanna. csavaros 7áIássa| 
"Áz!o.]

H u||adékkeze|és: Cimke lerv/Használatj ulasításban felttintenao'ö91l. io.

Környezetvédelem/ökotoxikológia: címke terv/Hásziiilaúüiastásban feltiintetve.

címketerv/Használati utasitás: kiilön mellékelve

Fis/elmeztetó mondato\ óvintézkedésekre Yonatkozó moÍdatok, es/éb
fi gyelmeztetések Címke teÍv,4lasználati utasítiísban feltiintetve.

oEK mikrobiológiai szakYélemély számal,1805/334/20|5

országos Tisztifőorvosi llivatal engadé|y .",i-u ' J(F/4s €3e - z / 25|[ '

18.

19.



Bradoclear

Összetevők:

^d...:

. gld rr"'

Címketerv/HasznáIatiutasítás 
"'"?.aIdehidmenIes fe|ületfertőt|enítő koqdö]rt1rátum

.t'.. ':

biocid hatóanyaq: 10% benzalkónium-klorid (CAS: 68424-85-1), 5% polihexametilén-

biguanid-hidroklorid és hexametilén-diamin polimel (cAs: 27083 -2,7-8/32289-58-0)

cgYéb összetevők| alkoholok C10-16 otoxilált, plopoxilált' nátrium-hidroxid' illatanyagok, víz

veszélyes összetevők: benzalkónium.k1o d, hexametilén biguanidin hidroklorid' alkoholok

C1 0-16 etoxilált, propoxilált

Antimikrobiális spektrum: baktericid (MRSA)
fungicid
tuberkulocid
virucid (LIBV/HIV)

Terméktípus: PT2 terméktípus
Alkalmazási terület: Mosható padló-és falburkolatok, berendezési' felszerelési tárgyak
tisztító hatásíl felületfefiőtlenítésére.
Formuláció: folyékony koncentrátum

Felhasználói kiir: plofesszionális

Alkalmazási koncentrációk' behatási idő:

1olo-os vizes oldatr 2operc

0,50Á.os vizes oldat: 40 perc

0,25olu-os vizes oldat: 60 perc
'f ubcrkulocid hatás elé.éséhez:

170-os vizes oldat: 30 perc

0,5olo -os vizes oldat: 60 perc

A munlooldatot mindig frissen, a felhasználás elótt kell eIkészíteni. Ha szilkséges, a behatási
idő letelte után ivóvíz minőségú vízzel öblíthető a felüiet'

VeszéIyt je|ző pi

Fig} €|meztetés:

Kiegészítő veszélyességi információ:

Firye|meztető mondatok H314 Súlyos égési sé.ülést és szemkfuosodást okoz.

H35 ] Feltehetően llíkot okoz

H317 Allergiás bőneakciót válthat ki.

H371 Károsíthatja a légzőszerveket hosszantartó vagy ismételt belé]egzés esetén.

H410 Nagyon lnéIgező a vízi élővilágra. hosszan taltó károsodást okoz.

ktogramok:

l\ .{\
t L  \ , v  \

itl Ytf
Veszély



ivint'ézkedésekre vonatkozó mondatok: P260 A gőzök belélegzése tilos. ,-.".K:f:.:.
l,2E0 Védókesztyű, szemvédő, arcvédő luszlr{lata kJtelező. '.'..":'.]:.'
P30l+P330+P331 LENYELÉS ESETEN: a szájat ki kell öblíleni' TlLoS hánytatni.
P303+P36] íP353 HA BÓRRE (vagy haira) KERÜL: Az összes szennyezett ruhadarabot
azonna] el kell távolítani/le kell vetni. A bőIt le kell öblíteni vízzell zuhanyozás
P304+P340 BELÉLEGZÉS ESETÉN: Az &intett személyt fliss levegőre kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy könnyer] tudjon lélegezni.
P305+P351+P338 SZEMBE KERÜLÉS esetén: Több percig tartó óvatos öblítés vízzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltávolítása' ha könnyen megoldható. Az öblítés fol}'tatása.
P]09+P] 1l Expozíció vagy rosszullét esetén: forduljon ToXIKoLóGHI KtZPoNIHoZ
vagy orvoshoz.
P273 Kerülni kell az anyagnak a kö.nyezetbe való kijutásá1.

. [gyéb figyelmeztetések: Más tisztító.és fertőtlenítőszerckkel kevemi tilos| Elelmiszertő]'
italtól és takamán}'tól távol tartandó'
E|sősegélynyújtásl Beléezés esetén a sérültet frjss levegóre kellvimi, n1ugalmi testhe]yzetbe
kell helyezni. és biztositani a könnyű légzést' ]azítsa meg a szoros ruházatot' Amennyiben a
sériilt öntudat]an, helyezze stabil oldalfekvésbe és forduljon orvoshoz. Bőrle iutiis esetén
távolítsuk el a szennyezett nrhadalabot és lábbelit, az é.intett bőrfelületet mossuk le alaposan
bő vízzel' Vegyi anyag által okozott égési séd]ést azonnal orvossal keil kezeltetni.
Szembejutlis esetén azonnal mossuk ki a szemet, legalább 10 percig taftó szemöblítést keil
végezni folyó víZzel, a szemhéjszélek széthuzása és a szemgolyó iíllandó mozgatrása közben.
E11enőrizze vise1-e kontaktlencsét, ha igen vegye ki. Forduljon azonnal szakonoshoz.
Len\'elés esctén fo.duljon azonna] orvoshoz' A sájibeget vízzelki kell öblíteíi vízzel' és vizet
kell itatni' orvosi utasítás nélkü1ne hánytassuni. A sérültet ftiss levegőre ke11 virroi' nyuga1mi
testhely7etbe kell l,lelyezni, és biztosítani a könnÉ légzést, lazítsa meg a szoros nrhiiatot'
Hulladékkezelés: Az anyag maradékainak valamint az anyag maladékot tafta]mazó
csonagolóanyag futalmatlanítása a vonatkozó Iendeletek előírásainak figyelembevételével
tÜnenhet'

Környczetvédelem/ökotoxikológia: Tilos a teméket és annak maladékait talajba' élővízbe és
hígítás illetve kezelés nélkül közcsatomába juttatni'

szennyezés-mentesítés: A nagy meÍnyiségben kjszivárgott vagy kiömlött aDyagot íneÍ
nedvszívó anyagga-] (homok, ftjld) fel kell itatni és záft, círnl(ével ellátott edénybe keli
gyűjteni. A szennyezett anyagot az előíIásoknak megfelelően kell ríÍtalmatlanítaui.

Tárolás, eltarthatóság: Eredeti, ép, bontatlan csomagolásbaí, sziíIM' húvös, de fagymentes,
jó1 szellőztethető helyen' élelmiszerektől távol, gyemekektő] elzárva' gyáItástól szímított 3
cv:g  c | | JnI rc |ó '

Gvártási idő:

Leiárati idő:

Kiszerelési eglség:

Gyártja: F'lolin ZIt.' 6725 szeged, Kenyérgyári út 5. 1.el': 621592-100
Fo rgalom ba hozza: Flotitt Ztt., 6,725 Szeged, Kenyérgyári út- 5 ' T.I.. 62/592-1 00
orslágos Tisr(ifóorvosi Hivatal engedé|y szamal }(.? f (c6 5e -t/l^'t s ,


