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I{ATAROZAT

Az olszágos Tisztifóorvosi Hivatal oTH 2811.312002. iktátószámú határozatával a Bradolin
alkoholos felületfertőtlenítő szer elnevezésú lertőtlenítőszer forgalomba hozatalfua kiadott
engedélye Íendelkező részének 1' és 2. pontját _ a lendelkező rész egyéb rendelkezésének viíltozatlan
hatályban tartása mellett _ az alábbiak szerint

n , ódosí toh :

A Flolin vegyipa.i és Kereskede|mi Zrt. (6,725 szegeó'' Kenyérgyári lit 5.), mint forgalomba hozó
részére az állala 8yáItott Bradoliü alkoholos felületfertőtlenítő szer elnevezésű fertőtlenítőszer
forgalomba hozatalát a 2. terÍIéktípusban az alábbiak szerint engedélyezem:

1'l A készítmény forgalmazása során az olszágos Epidemiológiai Kőzpont 1805l|47/2015.
''En8edéIyezési lap',-ján előifi feltételek te|jesítését folyamatosan biztosítani kell'

2./ A Íbrgalomba hozó köteles minden egyes kiszeÍelési egységen elhelyezni a kérclméhez mellékelt
és az országos Epidemiológiai Kijzpont,7805l]L4712015. szímú szakéftői szakvéleménye szerinti
használati utasitást.
Egyebekben a tetmék círnkéjének és Íblimtozásrínak meg kell felelnie a kémiai biztonságról szóló
2000' évi XXV. töNény, valamint a biocid termékek előállításának és forgalomba hozatalának
feltételeiről szóló 38/2003. (vll. 7.) ESZCSM-FVM.KVVM együttes rendelet követelményeinek.

HatáIozatom ellen a kézbesítéstől számított 15 napo belül benyújtandó' indokolással, ellátott
fellebbezéssel lehet élni, az elsőfokú eljfuás igazgaLísi szolgáltatási díjtételével (25.000'. Ft)
megegyező méfiékii - a másodfokon eljáró hatóság bankszámlaszámára fizetendő - jogolvoslati díj
befizetése mellett' A fellebbezést az Egészségügyi Nllvlínta1Íási és Képzési Központnak (1051
Budapest, Zrínyi u' 3.) kell címezni' de az olszágos TisáifijoÍvosi Hivata|hoz kellbenÉjtani.

Cím: 1097 Budapes| Alben Flórián út 2-6 - Levelezési cím: 1437 Budapes, Pí. B39.
Telefon: +36 1 476 11OO - E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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INDoKoLÁs

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6,725 szeged' KenyéIgyfui út 5.). mint Íbrgalomba hozó
kérelmezte az átala gyá1ott BradoliÍ alkoholos felületfertőtlenítő szer elnevezésú fertőt|enítőszel
forgalomba hozatali engedélyének a termék biztonsági adatlapjának felülvizsgálata miatti
módosítását.

Az oÍszágos Epidemiológiai Központ a benÉjtott dokumentáció és vizsgálatok alapján a,I8o5/|4,7 /2015. számú szakéftői szakvéleményében e hatáÍozat rendelkező részében foglalt
kikötésektel az 528/2II2/EU eüópai parlamenti és tanácsi rendelet v' Melléklete sze nti I.
Főcsoport 2' teméktípusába taÍozó készítmény forgalomba hozatali engedélyének módosítását
iavasolta.
Az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi szolgálat egyes közigazgatísi eljárásaiért és igazgatási
jellegíi szolgáItatásaiéIt |rzetendő díjakól szóló 1/2009. (I' 30') EiM rcndelet 2' s (1) bekezdése
szelint: '' A díjfizetésÍe kötelezett az igazgatási szolgáltaLísokért az 1. mellékletben meghatározott
.mértékű igMgatási szolgáltatási dÜat (a továbbiakban: díj) köteles megÍizetni.,,
A kérelmező igazolta az igazgatási szolgá1taLísi díj megfizetését.
A benyújtott kérelem és az o$zágos Epidemiológiai Központ szakéftői szakvéleménye alapján
megállapítottam. hogy a kérelemben szereplő telmék a rende]kező részben előírt feltéte|ekke|
folgalmazható az 528/2012lEU európai parlamenti és tanácsi rendelet v. Mellékletében meghatiírozott
2. teÍméktípusba sololható feftőtlenítésle.
Hatiírozatom a biocid termékek előríIlítrísának és folgalomba hozatalának feltételeilól szóló 38/2003'
(VII. 7.) ESzCsM-FVM.KWM egyiittes rendelet 6.$ (3) bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjában és
(5) bekezdésében biáosított hatáskölben eljárva hoztam. Eljárásom a kózigazgatási hatósági eljrí,rás és
szolgálta|ís általános szabályairól szóIó 2004. évi cxl'. törvény (Ket.).72. $-án alapul, a
jogoNoslatról töfiéÍő tájékoztatást az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységről szóló 199l.
évi xI. töNény 14its' s (2) bekezdése és a Ket' 98. $ (t), 99. s (1), valamint 102's (1) bekezdései
alapján adtam meg'
A fellebbezés elbíÉlásfua jogosult hatóság hatáskörét a 2912015. (II' 25.) Ko1m. rcndelet l0. s (1)
bekezdése állapítja meg. A jogoruos]ali dijról szóló tájékoztatas az 411ami Népegészségügyi és
Tisztiorvosi szolgálat egyes közigugatási eljárásaiért és igazgatási jellegú szolgaltatísaiért fizetendő
díakróI szóló 1/2009. 0. 30') EiiM lendelet 2. $ (5) bekezdésén és az 1. számú melléklete vI. 34.
pontján alapul'

Budapes(. 20 I 5. junius 2.

Dr. Paller Judit mb. országos tisztifőorvos nevében kiadmiínyozza:

EÍÍől éttesüI:
1. Florin Veg5ipari es KereskedelmiZn.

(6725 Szeged, KenyéIgyád út 5.)
2'l oNzágos Epidemiológiai Központ

(1966 Budapest, Pl 64.)
3./ llattáLf
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l . A biocid termék rer e: Brado|in alkobo|os ÍelületferÍótlenitíi szeÍ

) Terméktípus: PT 2.

Gyártó: Flolin vegyipari és Kereskedelmi Zrt.,6275 Szeged'KenyéIgylti út 5.

Forgalmazó: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zn.' 6275 Szeged, Kenyérgylíri út
5 .

5. A bio(id termék batóanvaga:

vlz

Biocid hatóalyag gylidója: etanol: Hungrana Kft.,
alkil(cl2-c1 6) dimetil-benzil-ammónium-klorid:
Gemary;
gluLíra]dehid: BTC Europe GmbH

Szabadegyháza;
LANXESS/THOR. BASF SE

Eevéb tjsszetevók:

,negnevezés koncehtróció CAS-szám

illat 0,05%

EINECS-Szám

26,823vo 7732-t8-5 231.-791-2

megnevexés koncentrdció CAS-szdm EINECyíz!Ím

etanol (96%) 72,91,7% 64-t1-5 200-518-6
alkil(C 1 2-C1 6) dimetil-
benzi1-ammónium-
klorid

0,2% 68424-85-1 2't0-325-2

glutáraldehid 0,0i I  11-10-8 203-856-5

r. Fizikai-kémiai
Lobbanáspont
elegyedik.

jellemzők alkoholos
23"C' Relatív sűrűség:

illatú, színtelen
0,870 - 0,885

Íblyadék. pH: 5,5 . 6,5.
g cm"- vízze| korlátlanul

7. Kiegészító veszé|yességi információ: -

8. veszélyességi kategóriák Tűzveszélyes folyadék 3.

q

veszélyt jelző piktogramok:

10 Tárolás: Eredeti' ép' bontatlan csomagolásban, szfuaz' hűvös, jóI szellőztethető
helyen, napfén}tőI védve' nyílt lángtól és gÉjtófoÍástól |ívol.

l l Eltarthatóság: ElőíIt tfuolás mellett' gyfutástól szrímított 3 év.

1 ' csomagolás, kiszerelési erység:
pumpával.

100 ml' 250 ml. 500 ml műanyag flakon adagoló

Hulladékkezelés| A tisáítatlan csomagolóanyag veszélyes hulladékként kezelendő.
Az ttes flakont, illetve kannát vízzel kell kiöblíteni, majd a tisztított edények
újralasznosíthatók' illetve kommunális hul]adékként kezelhetők.

14. Környezetvédelem/ökotoxikológia: Ne engedjiik éIőllzbe' talajba és
közcsatomába jutni'
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cimket€rv I KÜlön mel|ékelve.

oEK sz{kvélemény sáma, 7805l.|41 D015

ortágos Tisztifóorvosi Hivatal engedéIy szlna: s XT Í 9 9 l,lt- $ { tot 5.



Címketerv/Ilasználati utásítás
Bradolin alkoholos felületfertótlenítő szer

Terméktípus: PT 2.

Osszetevők: A biocid termék hatóanYaga: etano| (96%) 72,917%
CAS-szím: 64-17.5 EINECS-szím: 200-578-6; alkil(C12-
C16) dimetil-benzi1-ammónium-klorid CAs-szím: 68424-
85-1 ETNECS-szám: 2.]0-325-2, glut.áraldehid 0'01%
CAS-szám: 111-30-8 E]NECS-szrím: 203-856-5
Egvéb összetevók: il]at, víz
veszélYes iisszeteYők: etanol, alkil(C12-cl6) dinetil'
benzi]-ammónium.klorid. slutfu aldehid

Formuláció: Felhaszrr.íásra kész folyadék'

Antimikrobiá|is spektruml baktericid (MRSA)
firngicid
tuberkulocid
virucid (HBv,iHIv inaktiváló hatású is)

Felhasználói kör: Professzionáis, lakossági

Alkalmazási teriilet: Kisebb, alkoholálló felületek feltőtlenítéséIe alkalmazható.

Alkalmazási koncentráció\
t,ehatási idó:

A készítmén}'t töményen, hígítatlanul kell alkalmazni' kb.
20-30 cm távolságróI kell a feÍőtlenítendő feliiletet
bepermetezni úgy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak
és hagyni kell az oldatot a felületre rriszríradni.
Minimális behatási idő: 5 perc.
lán'rérben eg5szerre marimáisan 2 m2 |elület keze|het<i.
1 m.-re kb' 40.50 ml fertőtlenítőszeÍt kell alkalmazni.

Kiegészító yeszélyességi
információ:

Egyéb fi gyelmeztetések: Más tisztító- és feítőtlenítőszenel kevmi ti]os!

veszél}t je|ző pikto$amok|

Figyelmeztető szó: Figyelem

Figyelmeztetó mondatok: H226 Tlizveszelyes folyadek és góz'

oYintézkedésre vonatkozó
mondatok:

P102 Gyemekektől elzárva tartandó'
P210 Hőtől, szikától' nyílt lángtól, forÍó felületektől Lívol
taltandó. Tilos a dohínyzás.
P233 Az edén1 s,/orosan |e/á^a tarlandó'
P403+P235 Jól szellőző helyen tárolandó. Húvös helyen
taltandó.

Elsősegélynyújtás: Belégzés esetén: A séfllltet friss levegőIe kell vinni' Bógq
iutás esetén: Távolítsuk eI a szennyezett ruhadarabot és a
lábbelit, az érintett bőfeliiletet mossú le alaposan bő
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vízzel' $294!qjggi!q: Legalább 10 pelcig tai1ó sz€möblítést
ke1l végezni fo|yó vízzel' a szemhéiszélek széthúzása és a
szemgolyó állandó mozgatiísa közben. Ha a tiinetek
hosszabb ideig fennál]nak, forduljon szakorvoshoz'
Lenvelés esetén: A szájüreget vízzel ki kell öblíte i és
vizet kell itatni' Ne hrín1tassunJ<. ha szilkséges forduljunk
orvoshoz.

Hulladékkezelés: A tisáítatlan csomagolóanyag veszélyes hulladékként
kezelendő. Az ifues Ílakont' illetve kannát vízzel kell
kiöblíteni, majd a tisáított edények újlahasznosíthatók,
illetve kommunális hulladékként kezelhetők'

Környezetvédelem/ökotoxikológia:Ne engedjük élővízbe, talajba és közcsatomíbajutni.

szennyezés-mentesítés: A nagy mennyiségben kiszivárgott vagy kiömlött anyagot,
ineÍt Íedvszívó anyaggal (homok, Íiild) fel kell iíatni és
ztifi. cíIÍ <ével ellátott edényzetben kell gyííjteni
futalmatlanításig' hő- és gyúitóforrástól tívol kell taltaÍIi.

Tárolás' e|tarthatóság: Eredeti' ép, bontatlan csomagolásban, szfuaz, húvös' jól
sze]lőZtethető helyen, napfénÍől védve' nyílt lángtól és
gyújtófonástól távol, gYáItástól számított 3 évis eltaltható'

Gyártási idó/g}ártási téÍe|szám:

Lejárati idő:

Kiszerelési egység:

Gyártó: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt, 6275 szeled',
KenYéIgyári út 5.

tr.orgalmazó: Florin Vegyipari és Keleskedelmi z|t.,62,15 szeged'
Kenyérgyfui út 5.

országos Tisztifőorvosi HiYatal
engedélyének száma:

rr(r 199 t k-s I 1015.


