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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 2956-2/2002. iktatészamua hatarozatival a Bradoclean
feliiletfertotlenité koncentratum elnevezésii fertbtlenitészer forgalomba hozataldra kiadott
engedélye rendelkezé részének 1. és 2. pontjat — a rendelkezd rész egyéb rendelkezésének valtozatlan
hatélyban tartisa mellett — az alabbiak szerint

modositom:

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari at 5.), mint forgalomba hozé
részére az daltala gyartott Bradoclean feliiletfertétlenité koncentriatum elnevezésii fertStlenitdszer
forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazdsa soran az Orszagos Epidemiolégiai' Kozpont 7805/333/2015.
~Engedé€lyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
¢s az Orszagos Epidemiologiai Kozpont 7805/333/2015. szadmu szakérti szakvéleménye szerinti
hasznalati utasitast. )

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol szolo
2000. ¢évi XXV. toérvény, valamint a biocid termékek eldallitdsdanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kdvetelményeinek.

Hatdrozatom ellen a kézbesitéstdl szamitott 15 napon beliill benyujtand6, indokoldssal ellatott
fellebbezéssel lehet élni, az elsdfoku eljards igazgatasi szolgaltatdsi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mértéki - a masodfokon eljaré hatésdg bankszdmlaszdmara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos TisztifSorvosi Hivatalhoz kell benytjtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert Fléridn Gt 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 ¢s Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.), mint forgalomba hoz6
kérelmezte az altala gyartott Bradoclean feliiletfertétlenité koncentratum elnevezésu
ferttlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének — a termék biztonsagi adatlapjanak feliilvizsgalata
miatti — médositasat.

Az Orszigos Epidemiologiai Kozpont a benyujtott dokumentacié é€s vizsgalatok alapjan a
7805/333/2015. szaml szakértéi szakvéleményében e hatarozat rendelkezd részében foglalt
kikotésekkel az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti I
Focsoport 2. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az Allami Népegészségligyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatdsi eljarasaiért és igazgatasi
jellegll szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint: ., A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatarozott
mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem ¢és az Orszdgos Epidemiolégiai Kézpont szakértdi szakvéleménye alapjan
megdallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében meghatarozott
2. termektipusba sorolhato fertotlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek eléallitdsanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz6lo 38/2003.
(VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 6.§ (3) bekezdésében és (4) bekezdése b) pontjaban
biztositott hataskorben eljarva hoztam. Eljardsom a kozigazgatasi hatdsagi eljards é€s szolgaltatas
altalanos szabdlyairdl szolo 2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd
tajékoztatast az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény 14/B.
§ (2) bekezdése €s a Ket. 98. § (1), 99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatosag hataskérét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg. A jogorvoslati dijrél szolo tajékoztatds az Allami Népegészségligyi és
Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd
dijakrol szolo 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet 2. § (5) bekezdésén €s az 1. szamu melléklete V1. 34.
pontjan alapul.

Budapest, 2015. jinius 8.
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Errol értesiil:

1./ Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt,
(6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.)

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

3./ Irattar
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Engedélyezési lap

A készitmény neve: Bradoclean feliiletfertitlenité koncentritum
Terméktipus: PT2 terméktipus

Gyartja: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.

Forgalomba hozza: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari 1t 5.

Hatéanyag, dsszetétel:
megnevezes: koncentracio: CAS-szam: EC-szam:
polihexametilén-biguanid-
hidroklorid €s hexametilén-diamin

polimer *(Gyarts: Arch UK Biocides ,Wheldon 27083-27-8/ .
Road 0,6% polimer
Castleford , Egyesult Kiralysag . WF10 2JT) 32289-58-0

glutaraldehid* Gyarts: AppliChem Gmbl1

Ottoweg 4, D-64291 Darmstadt) 2% 111-30-8 203-856-5
alkoholok C10-16 etoxilalt, &
e 5%
propoxilalt
viz ad 100%
szinezOanyag 0.5%
illatanyag 0.05%
NaOH 0.07% 131-73-21 215-185-5

* biocid hatdanyag

Fizikai, kémiai jellemzok:

Zildes szind, atlatszo, jellegzetes illatu
pH (20°C, cc.): 5-6

striség (20°C, cc.): kb. 1,0 g;’cm{
Térésmutato: 1,340-1,350

Veszélyt jelzo piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészit6 veszélyességi informacio:

. Veszélyességi kategériak: Eye Dam. 1., Resp. Sens. 1, Skin Sens. 1., Skin Irrit. 2.

. Tarolds: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivés, de fagymentes, jol

szell6ztethetd helyen, élelmiszerektO] tavol, gyermekekt6l elzarva tarolando.



12.
13.

14.
15.
16.
17.

18.
19.

Eltarthatésag: ElSirt tarolas mellett gyartastol szamitott 3 év, .«

Csomagolas, kiszerelési egység: 1 literes mtianyag flakon, 5 literes milanyag
kanna, csavaros zarassal, 30 literes m{lanyag hordé, csavaros zardssal

Hulladékkezelés: Cimke terv/Hasznélati utasitasban feltiintetve.
Kornyezetvédelem/dkotoxikologia: Cimke terv/Hasznalati utasitasban feltiintetve.
Cimketerv/Hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

Figyelmeztet6 mondatok, évintézkedésekre vonatkozé mondatok, egyéb
figyelmeztetések: Cimke terv/Hasznalati utasitdsban feltiintetve.

OEK mikrobiolégiai szakvélemény szdma: 7805/333/2015
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: L F / {063+ -1/ 20t5.



Cimketerv/Hasznalati utasitas o
Bradoclean feliiletfertotlenité koncentratum

Osszeteviok:

biocid hatéanyag: 0,6% polihexametilén-biguanid-hidroklorid €s hexametilén-diamin polimer
(CAS: 27083-27-8/32289-58-0), 2% glutaraldehid (CAS: 111-30-8)

egyvéb dsszetevok: alkoholok C10-16 etoxilalt, propoxilalt, illatanyag, szinezdanyag, viz

Antimikrobidlis spektrum: baktericid
fungicid
virucid

Terméktipus: PT2 terméktipus

Alkalmazasi teriilet: Betegellatd intézményekben moshatd padlé- és (alburkolatok, valamint
berendezési és felszerelési targyak feliilleteinek egy munkafazisban végezhetd tisztité hatasu
fertétlenitésére.

Formulacié: folyékony koncentratum

Felhasznaléi kor: professzionalis

Alkalmazasi koncentracidk, behatasi ido:
1%-0s vizes oldat esetén: 30 perc

0,5%-0s vizes oldat esetén: 40 perc
0,25%-0s vizes oldat esetén: 60 perc

A munkaoldatot mindig frissen, a felhaszndlas el6tt kell elkésziteni. Ha sziikséges a behatasi
1d6 letelte utan vizzel oblitendd a feliilet.

0.25%-0s oldatot mitékben, intenziv osztalyon, transzplantacios egységekben, fert6z6-és TBC
osztalyon nem lchet alkalmazni.

Veszélyt jelzo piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Kiegészitt veszélyességi informacio:

Figvelmeztet6 mondatok:

H318 Sulyos szemkérosodast okoz.

H334 Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehéz 1égzést okozhat.
H317 Allergias borreakcidt valthat ki.

H315 Bérirritalo hatasu.

Ovintézkedésekre vonatkozé mondatok:

P280 Védokesztyli/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezo.

P261 Keriilje a g6zok belélegzését.

P284 Légzésvédelem hasznalata kotelezo.

P305+P351+P338 SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tart6 6vatos 6blités vizzel. Adott



esetben a kontaktlencsék eltdvolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az §blités fol_}jt:afjse’[sg;fZ":f""z- '-
P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kelb-vinni és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni.

P302+P352HA BORRE KERUL: Lemosas bd szappanos vizzel.

P314 Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kémni.

Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito-és fertotlenitoszerrel nem keverhetd. Elelmiszertdl,
italtol, takarmanytol tavol tartando.

Elsdsegélynyajtas: Belégzés esetén a sériiltet friss levegore kell vinni, nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, és biztositani a kénnyil 1égzést, lazitsa meg a szoros ruh4zatot. Amennyiben a sériilt
ontudatlan, helyczze stabil oldalfekvésbe és forduljon orvoshoz. Bdrre jutds esetén tavolitsuk el a
szennyezett ruhadarabot és 1abbelit, az érintett borfeliiletet mossuk le alaposan bd vizzel. Vegyi anyag
altal okozott égési sériilést azonnal orvossal kell kezeltetni. Szembe jutés esetén azonnal mossuk ki a
szemet, legalabb 10 percig tarté szemoblitést kell végezni folydvizzel, a szemhéjszélek széthizasa és a
szemgoly6 4llandd mozgatasa kdzben. Ellendrizze visel-e kontaktlencsét, ha igen vegye ki. Forduljon
azonnal szakorvoshoz. Lenyelés esetén a szdjiireget vizzel ki kell obliteni vizzel, és vizet kell itatni.
Forduljon azonnal orvoshoz. Orvosi utasitas nélkiil ne hanytassunk. A sériiltet friss levegére kell vinni,
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, és biztositani a kdnny( 1égzést, lazitsa meg a szoros ruhazatot.

Hulladékkezelés: A kiiiriilt tisztitatlan csomagoldanyag valamint az anyag maradékot
tartalmazo csomagoloanyag artalmatlanitisa az erre vonatkoz6 rendeletek eldirasainak
figyelembevételével torténhet.

Kornyezetvédelem/okotoxikologia: Tilos a terméket és annak maradékait talajba, €élévizbe ¢s
higitas, illetve kezelés nélkiil kézcsatornaba juttatni.

Szennyezés-mentesités: Nagy mennyiségii anyag kijutdsa esetén inert nedvszivé anyaggal
(homok, f61d) fel kell itatni és zart, cimkével ellatott edényben 6ssze kell gy(ijteni, a
szennyezett anyagot az eldirasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Tarolas, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivos, de fagymentes,
jol szelldztethetd helyen, élelmiszerektdl tavol, gyermekektél elzéarva, gyértastol szamitott 3
¢vig eltarthato.

Gyartasi ido:
Lejarati ido:
Kiszerelési egység:

Gyartja: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari t 5.
Forgalomba hozza: Florin Zrt., 6725 Szeged, Kenyérgyari ut 5.
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: ';Hé F//{O 352 /2:-.{ ¥



