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HATAROZAT

‘Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 2811-3/2002. iktatészdma hatarozataval a Bradolin
alkoholos feliiletfertotlenitd szer elnevezési fertdtlenitoszer forgalomba hozataldra kiadott
engedélye rendelkezo részének 1. és 2. pontjat — a rendelkezd rész egyéb rendelkezésének véltozatlan
hatdlyban tartdsa mellett — az alabbiak szerint

modositom:

A Florin Vegyipari €s Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari dt 5.), mint forgalomba hozé
részére az altala gyartott Bradolin alkoholos feliiletfert6tlenité szer elnevezésii fertotlenitOszer
forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az aldbbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordan az Orszdgos Epidemioldgiai- Kozpont 7805/147/2015.
Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
€s az Orszagos Epidemioldgiai Kozpont 7805/147/2015. szdmu szakértdi szakvéleménye szerinti
haszndlati utasitast. 2

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a kémiai biztonsigrol szolo
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek elGallitdsanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szol6 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitéstél szamitott 15 napon belill benyujtando, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az els6foka eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyez6 mértékl - a masodfokon eljaré hatdsag bankszamlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi ¢s Képzési Kézpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fl6ridn at 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,
Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu
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INDOKOLAS

A Florin Vegyipari ¢és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.), mint forgalomba hozé
kérelmezte az altala gyartott Bradolin alkoholos feliiletfertétlenitdé szer elnevezési fertdtlenitoszer
forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsagi adatlapjanak fellilvizsgalata miatti —
modositasat.

Az Orszdgos Epidemiolégiai Kozpont a benyijtott dokumentacié és vizsgalatok alapjdn a
7805/147/2015. szamu szakértdi szakvéleményében ¢ hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I
Focsoport 2. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljdrasaiért és igazgatasi
jellegl szolgaltatisaiért fizetendd dijakrdél szold 1/2009. (I 30.) EUM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ,, A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
'mértéki igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Epidemiolégiai Kozpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhat6 az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2. terméktipusba sorolhato fert6tlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eldéllitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirbl sz6lo 38/2003.
(VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egytittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében, (4) bekezdése b) pontjaban és
(5) bekezdéseben biztositott hataskdrben eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatdsagi eljaras és
szolgaltatads Altalanos szabalyairol szold 2004. évi CXL. térvény (Ket.) 72. §-an alapul, a
jogorvoslatrdl t6rténd tajékoztatast az egészségligyl hatosagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991.
évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései
alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése dllapitia meg. A jogorvoslati dijrél szolo tajékoztatds az Allami Népegészségligyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EUM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szamu melléklete VI. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2015. jinius 2.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tisztiféorvos nevében kiadméanyozza:
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Errol értesiil:

1./ Florin Vegyipari €s Kereskedelmi Zrt.
(6725 Szeged, Kenyérgyari tt 5.)

2./ Orszagos Epidemiologiai K6zpont
(1966 Budapest, Pf. 64.)

3./ Irattar



Engedélyezési lap

A biocid termék neve: Bradolin alkoholos feliiletfertotlenits szer

1.
2. | Terméktipus: PT 2.
3. | Gyarté: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6275 Szeged, Kenyérgyéri at 5.
4. | Forgalmazo: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6275 Szeged, Kenyérgyari Gt
5.
5. | A biocid termék hatéanyaga:
megnevezés koncentrdcio CAS-szdm EINECS-szam
etanol (96%) 72.917% 64-17-5 200-578-6
alkil(C12-C16) dimetil- 0,2% 68424-85-1 270-325-2
benzil-ammonium-
klorid
glutaraldehid 0,01 111-30-8 203-856-5
Biocid hatdéanyag gyartoja: etanol: Hungrana Kft., Szabadegyhaza;
alkil(C12-C16) dimetil-benzil-ammodnium-klorid; LANXESS/THOR, BASF SE
Germany;
glutaraldehid: BTC Europe GmbH
Egvéb Osszetevik:
megnevezés koncentrdacio CAS-szam EINECS-szam
illat 0,05% - -
viz 26,823% 7732-18-5 231-791-2
6. | Fizikai-kémiai jellemzék: alkoholos illatu, szintelen folyaglék. pH: 5,5 - 6,5.
Lobbandspont 23°C. Relativ strliség: 0,870 — 0,885 g/em™ Vizzel korlatlanul
elegyedik.
7. | Kiegészité veszélyességi informacié: -
g. | Veszélyességi kategéridk: Tiizveszélyes folyadék 3.
2 B
Veszélyt jelzo piktogramok:
10.| Tarolds: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivos, jol szell6ztethetd
helyen, napfénytdl védve, nyilt langtol és gynjtoforrstol tavol.
11.| Eltarthatésag: Eloirt tarolas mellett, gyartastol szamitott 3 év.
12.| Csomagolas, Kiszerelési egység: 100 ml, 250 ml, 500 ml miianyag flakon adagolé
pumpéaval. '
13.| Hulladékkezelés: A tisztitatlan csomagoléanyag veszélyes hulladékként kezelendd.
Az Ures flakont, illetve kannat vizzel kell kiSbliteni, majd a tisztitott edények
Ujrahasznosithatok, illetve kommunalis hulladékként kezelheték.
14.| Kornyezetvédelem/okotoxikologia: Ne engedjik éldvizbe, talajba és

kdzcsatorndba jutni.




Orszagos Epidemioléglal Kazpont

15.

Cimketerv: Kiilon mellékelve.

1557 BY |H2:“'A i Albert Florian . 2-6.
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16.

OEK szakvélemény szama: 7805/147/2015

17.

Orszagos Tisztiféorvoesi Hivatal engedély szama: 3KF [992,4-% {2015,




Cimketerv/Hasznalati utasitas
Bradolin alkoholos feliiletfertotlenito szer

Terméktipus: PT 2,

Osszetevék: A biocid termék hatéanvaga: etanol (96%) 72,917%
CAS-szadm: 64-17-5 EINECS-szam: 200-578-6; alkil(C12-
C16) dimetil-benzil-ammoénium-klorid CAS-szdm: 68424-
85-1 EINECS-szdm: 270-325-2, glutaraldehid 0,01%
CAS-szam: 111-30-8 EINECS-szam: 203-856-5
Egyéb osszetevik: illat, viz
Veszélves Osszetevik: etanol, alkil(C12-C16) dimetil-
benzil-ammoénium-klorid, glutaraldehid

Formulacié: Felhasznalasra kész folyadék.

Antimikrobialis spektrum:

baktericid (MRSA)

fungicid

tuberkulocid

virucid (HBV/HIV inaktivalé hatast is)

Felhasznaloi kor:

Professzionalis, lakossagi

Alkalmazasi teriilet:

Kisebb, alkoholallo feliiletek fert6tlenitésére alkalmazhato.

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi ido:

A készitményt tdményen, higitatlanul kell alkalmazni, kb.
20-30 cm tavolsagrél kell a fertétlenitendd feliiletet
bepermetezni gy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak
¢s hagyni kell az oldatot a feliiletre raszéradni.

Minimalis behatési idd: 5 perc.
Zart térben egyszerre maximalisan 2 m” feliilet kezelhetd.
1 m”-re kb. 40-50 ml fert6tlenitészert kell alkalmazni.

Kiegészité veszélyességi
informacié:

Egyéb figyelmeztetések:

Mas tisztito- és fertdtlenitdszerrel kevrni tilos!

Veszélyt jelz6 piktogramok:

Figyelmeztet6 szo:

Figyelem

Figyelmezteté6 mondatok:

H226 Tlzveszélyes folyadék és goz.

Ovintézkedésre vonatkozo
mondatok:

P102 Gyermekekt6l elzarva tartando.

P210 Ho6t6l, szikratdl, nyilt langtol, forrd feliiletektd] tavol
tartando. Tilos a dohanyzas.

P233 Az edény szorosan lezarva tartando.

P403+P235 Jol szell6z6 helyen tarolandd. Huvos helyen
tartando.

Elsésegélynynjtas:

Belégzés esetén: A sériiltet friss levegére kell vinni. Bérre
jutas esetén: Tdvolitsuk el a szennyezett ruhadarabot és a
labbelit, az érintett boérfelilletet mossuk le alaposan bd




vizzel. Szembe jutds: Legalabb 10 percig tartd szemoblitést
kell végezni folyd vizzel, a szemhéjszélek széthuzasa és a
szemgoly$ allandd mozgatdasa kozben. Ha a tiinetek
hosszabb ideig fenndllnak, forduljon szakorvoshoz.
Lenyelés esetén: A szajlireget vizzel ki kell obliteni és
vizet kell itatni. Ne hanytassunk. ha sziikséges forduljunk
orvoshoz.

Hulladékkezelés:

A tisztitatlan csomagoldanyag veszélyes hulladékként
kezelendd. Az Ures flakont, illetve kannat vizzel kell
kiobliteni, majd a tisztitott edények ujrahasznosithatok,
illetve kommunalis hulladékként kezelhetok.

Kirnyezetvédelem/okotoxikologia:

Ne engedjiik €lévizbe, talajba és kzcsatornaba jutni.

Szennyezés-mentesités:

A nagy mennyiségben kiszivargott vagy kismlétt anyagot,
inert nedvszivd anyaggal (homok, f6ld) fel kell itatni és
zart, cimkével ellatott edényzetben kell gy(jteni
artalmatlanitasig, hé- és gyujtéforrastol tavol kell tartani.

Tarolas, eltarthatésag:

Eredeti, ép, bontatlan csomagoldsban, szaraz, hiivés, jol
szelloztethetd helyen, napfénytél védve, nyilt langtol és
gyujtdforrastol tavol, gyartastol szamitott 3 évig eltarthato.

Gyartasi idé/gyartasi tételszam:

Lejarati idg:

Kiszerelési egység:

Gyarté: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6275 Szeged,
Kenyérgyari 1t 5.
Forgalmazé: Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt., 6275 Szeged,

Kenyérgyari ut 5.

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
engedélyének szama:

HUF (39 L5 2015,




