ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszégos TisztifGorvosi Hivatal

Tktatoszam: JKF/10636-2/2015.

Targy Bradoclear aldehidmentes
feliiletfertdtlenitd koncentratum forgalomba
hozatali engedélyének modositasa.
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Az Orszagos Tisztif6orvosi Hivatal — OTH 1607-2/2005. iktatoszamu engedélyét modosité — OTH
509-2/2010. iktatészam( hatérozatdval a Bradoclear aldehidmentes feliiletfertotlenito
koncentratum forgalomba hozataléra kiadott engedélye rendelkezo részét az alabbiak szerint

modositom:

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari it 5.), mint forgalomba hozo
részére az 4ltala gyartott Bradoclear aldehidmentes feliiletfertétlenité koncentratum clnevezésu
fertétlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/334/2015.
Engedélyezési lap™-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont 7805/334/2015. szami szakértéi szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast. )

Egyebekben a termék cimkéjeének €s feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol sz6l6
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozataldnak
feltételeirdl szol6d 38/2003. (VIL 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

Hatérozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon belil benyujtandd, indokolassal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az elsdfoku eljards igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértékil - a masodfokon eljaré hatosag bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségligyi Nyilvantartasi €s Képzési Kozpontnak (1031
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Flérian at 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.), mint forgalomba hozé
kérelmezte az altala gyartott Bradoclear aldehidmentes feliiletfertotlenité koncentratum
elnevezésli fertdtlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsdgi adatlapjanak
feliilvizsgalata miatti — mddositasat.

Az Orszagos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacio és vizsgalatok alapjan a
7805/334/2015. szamu szakértéi szakvéleményében e hatarozat rendelkezdé részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tanidcsi rendelet V. Melléklete szerinti I
Focsoport 2. terméktipusdaba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatési
jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrdl szolo 1/2009. (I. 30.) EUM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértekil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kdteles megfizetni.”

A kérelmezd6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem é&s az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megéallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben eloirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU europai parlamenti €s tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatdrozatom 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) pontjaban
biztositott hataskdrben eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatdsagi eljards és szolgaltatds
éltalénos szabélyairél szc')lé 20{}4 é\»i CXL. tt’)rvénv (Ket) 72 § an alapul a jogorvoslatré] tﬁr‘[énc”)
§ (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), Valammt 102.§ (1) bekezdese1 alapjan adtam meg

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatosdg hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése dllapitia meg. A jogorvoslati dijrol szolo tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért €s igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szama melléklete VI. 34,
pontjan alapul.

Budapest, 2015. junius 8.

Dr. Paller Judit mb. 1 isztifd : i 3 -
aller Judit mb. orszagos tisztiféorvos neveb%glﬂggglanyc)zza
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Dr. Dénielisz Agnes

jarvanyligyi és korhazhigiénés
foosztalyvezetd

Errol értesiil:
1./ Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt.

(6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.)
2./ Orszagos Epidemiologiai Kozpont

(1966 Budapest, Pf. 64.)
3./ Irattar
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Engedélyezési lap

A készitmény neve: Bradoclear aldehidmentes feliiletfertétlenité koncentratum
Terméktipus: PT2 terméktipus

Gyiartja: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5. Tel.: 62/592-100
Forgalomba hozza: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5. Tel.: 62/592-100

Hatbanyag, osszetétel:

megnevezes: koncentraci¢: CAS-szdm: EC-szam:
benzalkonium-klorid*eyarté: Biotech
Hungdria Kereskedelmi és Szolgaltato Kft., Kénutca  10% 68424-85-1 2703252

8. H-1097 Budapest, Magvarorszag)
polihexametilén-biguanid-

hidroklorid €s hexametilén-diamin 27083-27- _
polimer * Arch UK Biocides ,Wheldon Road. 5% 8/32289-58-  polimer
Castleflord , Egyesult Kirdlysag , WF10 2JT) 0

Alkoholok C10-16 etoxilalt,

propoxilalt 3% 69227-22-1

NalJH 0,1% 131-73-21  215-185-5
illatanyag 0,05%

viz ad 100%

* biocid hatdéanyag

Fizikai, kémiai jellemzok:

Szintelen, parfimds illat, vizzel korlatlanul oldédo folyadék
pH: 4,0 — 6,5 (konc.)

relativ stirtiség:~ 1,0 g/em’

Veszélyt jelz6 piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészito veszélyességi informacio: Mas tisztito-és fert6tlenitoszerekkel keverni-
tilos! Elelmiszertdl, italtol és takarmanytol tavol tartando.

Veszélyességi kategoridk: Skin Corr. 1B, Eye Dam. 1, Skin Sens. 1, STOT SE 2,
Carc.2, Aquatic Acute 1, Aquatic Chronic 1

Tarolas: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz, hiivés, de fagymentes, jol
szelloztethetd helyen, élelmiszerekt6l tivol, gyermekekt6] elzarva tarolando.

Eltarthatosag: ElSirt tarolas mellett gyartastdl szamitott 3 év.

Csomagolds, kiszerelési egység: 500 ml-cs, 1 literes milanyag flakon, 5 literes
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Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltﬁntety__@;\off'%:'f s ©
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Kornyezetvédelem/dkotoxikolagia: Cimke tervfl-las;;ﬁiat'i"{i" asitasban feltiintetve.

e
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Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

Figyelmezteté mondatok, évintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitdsban felttintetve.

OEK mikrobiologiai szakvélemény szama: 7805/334/20135
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szima: ‘}KF/ {0636~ 2 /(5.



Cimketerv/Hasznalati utasitas %
Bradoclear aldehidmentes feliiletfertétlenité koncentratum

Osszetevik:
biocid hatéanyag: 10% benzalkonium-klorid (CAS: 68424-85-1), 5% polihexametilén-
biguanid-hidroklorid és hexametilén-diamin polimer (CAS: 27083-27-8/32289-58-0)

cgyéb dsszetevdk: alkoholok C10-16 ctoxilalt, propoxilalt, natrium-hidroxid, illatanyagok, viz

Veszélyes dsszetevok: benzalkonium-klorid, hexametilén biguanidin hidroklorid, alkoholok
C10-16 etoxilalt, propoxilalt '
Antimikrobidlis spektrum: baktericid (MRSA)

fungicid

tuberkulocid

virucid (HBV/HIV)

Terméktipus: PT2 terméktipus

Alkalmazasi teriilet: Moshatd padlé-és falburkolatok, berendezési, felszerelési targyak
tisztitd hatasu feltletfertétlenitésére.

Formuldcio: folyékony koncentratum

Felhasznaloi kor: professziondlis

Alkalmazasi koncentraciok, behatasi ido:
1%-0s vizes oldat: 20perc

0,5%-0s vizes oldat: 40 perc

0,25%-o0s vizes oldat: 60 perc

Tuberkulocid hatas eléréséhez:

1%-o0s vizes oldat: 30 perc
0,5% -os vizes oldat: 60 perc

A munkaoldatot mindig frissen, a felhasznalas elott kell elkésziteni. Ha sziikséges, a behatasi
1d6 letelte utan ivoviz minéségl vizzel 6blithetd a feliilet.

Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészito veszélyességi informacio:

Figyelmezteté mondatok: H314 Stlyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H351 Feltehetéen rakot okoz

H317 Allergiés borreakeiot valthat ki.

H371 Karosithatja a légzdszerveket hosszantartd vagy ismételt belélegzés esetén.

H410 Nagyon mérgez6 a vizi éldvilagra, hosszan tarto karosodast okoz.



Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok: P260 A g6z0k belélegzése tilOS. Ty %
P280 Védokesztyl, szemvédd, arcvédd hasznalata kételezo. :
P301+P330+P331 LENYELES ESETEN: a szajat ki kell 6bliteni. TILOS hanytatni.

P303+P361+P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tavolitani/le kell vetni, A bért le kell 6bliteni vizzel/ zuhanyozas

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon 1élegezni.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig tarté 6vatos dblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhat6. Az 6blités folytatdsa.

P309+P311 Expozicié vagy rosszullét esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kornyezetbe valo kijutasat.

Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito-és fertdtlenitdszerekkel keverni tilos! Elelmiszertél,
italtol és takarmanytol tavol tartando.

Elsésegélynyujtas: Belégzés esetén a sériiltet friss levegdre kell vinni, nyugalmi testhelyzetbe
kell helyezni, €s biztositani a kénnyl 1€gzést, lazitsa meg a szoros ruhazatot. Amennyiben a
sérlilt ontudatlan, helyezze stabil oldalfekvésbe és forduljon orvoshoz. Bérre jutas esetén
tavolitsuk el a szennyezett ruhadarabot és labbelit, az érintett bérfeliiletet mossuk le alaposan
bo vizzel. Vegyi anyag altal okozott égési sériilést azonnal orvossal kell kezeltetni.
Szembejutds esetén azonnal mossuk ki a szemet, legalabb 10 percig tarté szemoblitést kell
végezni folyd vizzel, a szemhéjszélek széthtzasa és a szemgolyd allandé mozgatasa kézben,
Ellendrizze visel-e kontaktlencsét, ha igen vegye ki. Forduljon azonnal szakorvoshoz.
Lenyelés esetén forduljon azonnal orvoshoz. A szajlireget vizzel ki kell dbliteni vizzel, és vizet
kell itatni. Orvosi utasitas nélkil ne hanytassunk. A sériiltet friss levegore kell vinni, nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, €s biztositani a kénnyti 1égzést, lazitsa meg a szoros ruhdzatot.

Hulladékkezelés: Az anyag maradékainak valamint az anyag maradékot tartalmazd
csomagoloanyag artalmatlanitasa a vonatkozo rendeletek el6irasainak ﬁgyelembevete]evel
torténhet.

Kornyezetvédelem/6kotoxikolégia: Tilos a termeket €s annak maradékait talajba, élévizbe és
higitas illetve kezelés nélkiil kézcsatornaba juttatni.

Szennyezés-mentesités: A nagy mennyiségben kiszivargott vagy kiomlott anyagot inert
nedvszivo anyaggal (homok, f61d) fel kell itatni és zart, cimkével ellatott edénybe kell
gylijteni. A szennyezett anyagot az eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Tarolas, eltarthatosag: Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz, hiivés, de fagymentes,

jol szelléztethetd helyen, élelmiszerekt6! tavol, gyermekekt6] elzarva, gyartastol szamitott 3

¢vig cltarthato.
Gyartasi ido:
Lejarati id6:
Kiszerelési egység:

Gyartja: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyéri 1t 5. Tel.: 62/592-100
Forgalomba hozza: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5. Tel.: 62/592-100
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: 1L F / [O6 56 - 2,/ A3,



