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IIATAROZAT

Az olszágos Tisztifőorvosi Hivatal oTH 2956-2/2002. iktatószímú hatlfuozatával a Bradoclean
f€lületíertőtlenító koncentrátum elnevezésű feltótlenítószel forgalomba hozatalfua kiadott
engedélye rendelkező részének 1' és 2' pontját a rendelkező lész egyéb rendelkezésének változatlan
hatiíIvban taftása mellett az alábbiak szerint

, , , ódosí tom:

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6725 Szeged, Kenyérgyriri út 5.), mint forgalomba hozó
IésZéIe az iíItala gyártott Bradoclean felületfertőtleüítő koncentrátum e]ievezésű fertőtlenítőszer
forgalomba hozatalát a 2. teméktípusban az alábbiak szerint engedélyezem:

l'l A készítmény forgalmazása során az oÍszágos EpidemioJógiai Központ 7805/333/2015.
,,Engedélyezési lap''.ján előí1 Í.eltételek teljesítését folyamatosan biztosítani kell.

2./ A forgalomba hozó köteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt
és az olszágos Epidemiológiai KözpoÍ|t 78051333/2015. szrlmú szakértői szakvéleménye szerinti
használati u!asiLásl.
Egyebekben a temék címkéjének és feliratozásának meg kell felelnie a kémiai biaonságról szóló
2000. évi XXV. törvény, valamint a biocid telmékek előállításának és forgalomba hozatalinak
fe|tételeilől szóló 38/2003. (VII. 7.) EszCsM-FvM-KwM együttes rendelet követelményeinek.

Határczatom ellen a kézbesítéstő| számított 15 napon belül benÉjtandó, indokolással ellálott
fellebbezéssel lehet élni' az elsőfokú e|járás igazgatási szolgáltatási díjtételével (25.000,- Ft)
megegyező méÍékű - a másod1bkon eljfuó hatóság baÍ]kszámlaszámára Íizetendő - jogorvoslati díj
befizetés€ m€llett' A fellebbezést az Egészségügyi Nyilvántartási és Képzési Központnak (1051
Budapest' Zlínyi u' 3.) kell címezni, de az onzágos TisáifőoÍvosi Hivatalhoz kell benyújtani'

Cím: 1097 Budapest, A|beft órián út 2-6 _ Levelezési círn: 1437 Budapest, Pf. B39'
Telefon: +36 1 476 1n0 ' E mait tisztiíooívos@.nh.antsz'hu



INDoKoLÁs

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6,725 szeged'' KenyéIgytfui út 5.), mint forga1omba hozó
kérclmezte az általa gyfutott Bradoclean felületfertőtlenítő koncentrátum elnevezésű
Íéfiőtlenítőszel forgalomba hozatali engedélyének a temék biztonsági adatlapjának felülvizsgálata
miatti módosítását'

Az országos Epidemiológiai Kijzpont a benÉjtott dokumenLíció és vizsgálatok alapján a
7805/333/2015' számú szakéfiői szakvéleményében e határozat rendelkező Íészében foglalt
kikötésekliel az 528/20]'2lEU euópai parlameüti és tanácsi rendelet V. Melléklete szerinti 1.
Főcsopoft 2. tetméktíp.|sdba taftozó készítÍnény forgalomba hoza1ali engedélyének módosítását
javasolta.
Az Allami Népegészségügyi és TisáioNosi Szolgálat egyes köZigazgatási eUárásaiért és igazgatási
jellegú szolgá]tatásaiért fiZetendő díjakról szó|ó l/2009. (I. 30.) EüM rendelet 2. $ (1) bekezdése
'sze nt: ', A díjfizetésre kötelezett az igazgatási szolgáltatásokért az 1. mellékletben meghalározott
méÍtékú igazgatási szolgáltatási díjat (a továbbiakbat1: dij) köteles meg1izetni'''
A kérelmező igazolta az igazgatási szolgáltatási díj megfizetését'
A benyújtott kérelem és az (]rszágos Epidemiológiai Közpoít szakértői szakvéleménye alapján
megiíllapítottam' hogy a kérelemben szeleplő temék a rendelkező lészben előírt feltételekkel
forgalmazható az 528/2012lEU európai parlamenti és tanácsi lendelet V. Mellékletében meghatitozott
2. terméktípusba so.olható feltőtlenítés.e.
Határozatom a biocid termékek előállításának és forga|omba hozatalának feltételeiról szóló 38/2003'
(VIÍ. 7.) ESzCsM-FVM-KWM egyiittes rendelet 6.$ (3) bekezdésében és (4) bekezdése b) pontjában
biztosított hatáskörben eljríNa hoztam. Eljárásom a kózigazgaÍási hatósági eljrírás és szolglíltatás
általános szabályairól szóló 2004' évi CXL. törvény (Ket.) 72. s-án alapul, a jogorvoslatlól töIténő
tájékoztatást az egészségügyi hatósági és igazgatási tevékenységrőI szóIó 1991. évi Xl. törvény 14lB.
$ (2) bekezdése és a Ket. 98' $ (1)' 99. $ (1), valamint 102.$ (1) bekezdései alapján adtam meg.
A Íéllebbezés elbíIáIására jogosult hatóság hatáskörét a 29l20l5. (II. 25') KoIm. reÍdelet 10. s (1)
bekezdése állapítja meg. A jogolvoslati dijról szoló tajekoztatás aZ Allami Népegészségügyi és
Tisztiorr'osi szo1gálat egyes közigazgatási eljárásaiét és igazgatási jellegü szolgáltatásaiéfi fizetendő
díjakról szóló 1/2009. (I. 30') EtiM rcndelet 2. $ (5) bekezdésén és az l. számú melléklete vI. 34.
poítján alapul'

Budapest' 20l5' június 8.

Dr. Pa||er Judit mb' országos l isztifőon os ne\ é

d ,.-
. Dánielisz Ágnes

járvanyügyi és kórházhigiéItés
főosz|ílyvezető

EÍ|őI btesiil:
1./ Florin Vegyipari és Kereskedelmi zt.

(6725 szeged, Kenyérgyád út 5.)
2./ olszágos Epidemiológiai Ki'zpont

(1966 Budapest, Pt 64.)
3./ Iraltár
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1. A készítmény neve: BradocleaÍ felületfertőtlenítő koncentrátum

2. Terméktípus: PT2 terméktípus

3. Gyártja: Florin Zrt.,6725 Szeged, Kenyérgyári út 5'

4. Forgalomba hozz^. F|oinzrt.,6,725 Szeged, Kenyérgyári út 5'

5. Hatóanyag,összetétel:
megnevezés: konceÍtráció: CAS-szám: EC-sám:
polihexametilén-biguanid.
hidroklorid és hexametilén-diamin
polimer +(".-" A .h I r. B'oc'oe..uherJ n .70R1-.7-R
Ro.d 0.oo/o l--l^ l- I polimer
.  ' ' ' ! |o| ' |  |g .e 'L | |  K  |a| ' \as  $| | ' j  ' '  | '  J l l ö c - )Ü-U

glutriraldehid *tcyaro, eppliched cmbr r
(]ttowcg 4. ]).ó.l:l9l Damst.dt) 2o/, l1l-30.8 20:}-856-5

alkoholok c10.16 etoxilát,
propoxi]rílt 5y.

yíz ad 100%
színezőaíyag 0,5%
illatanyag 0,05%
NaOH 0,07% 131-73-21 215-185-5

* biocid hatóanyag

6. Fizikai' kémiai jellemzők:

Zö]des színú, átlátszó, jellegzetes illatu
pH (20'C, cc.): 5-6
síirílség (20"C, cc.): kb. 1,0 g/cm,.

Törésmutató: 1'340-l'350

7. Veszélyt je|ző piktogramok:

e@
8. Figyelmeztetós:veszély

9. Kiegészítőveszé|yességiinformáció:

10. Veszélyességi kategóriák Eye Dam' l., Resp' Sens. l, Skin Sens. 1.' Skin lrrit. 2'

11. Tárolás: Ercdeti' ép' bontatlan csomagolásban. szriraz, hűvös, de fag}.mentes' jól
szellőztethető helyen, élelmiszeíektől távo], gyermekektől elzárva tarolandó.
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Csomagolás, kiszer€lési egység: l liteles múanyag flakon, liiiéi.s miianyag
kaína, csavaros Zfuással, 30 liteles műanyag holdó, csavalos zírással

Hulladékkezelés: címke terv,4laszniílati utasításban feltiintetv€.

Környezetvéd€lem/ökotoxikológia: Címte terv,/Használati utasítiísban feltiintetve.

címketerv/Használati ut4sítás: külön mellékelve

Figyelmeztető mondatok' óvintézkedésekre yonatkozó mondatolq es[éb
Íiryelmeztetések: címte teÍv,Tlaszniílati utasításban feltiintetve.

oEK mikfobiológiai szakvélemény szám a: ,I8o5/333l20I5

Országos Tisztifóorvosi Hivatal engedé|y s,a-a: !4F f 1c€3 } - L / lo ts..
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Bradoclean fe|ületferlőtlení|ó koncentrítum 
"

Összetevők:
biocid hatóanYag: 0,67o polihexametilén-biguanid-hidroklorid és hexametilén-diamin polimer
(CAS: 27083-27-8/32289.58.0)' 2% glutáraldehid (CASl 11 1-30-8)

egyéb összetevők: aikoholok C10-l6 etoxilá]t' propoxilált, illatanyag' színezőanyag, riz

AnÍimikrobiális spektrum: baktericid
tungicid
virucid

Terméktípus: PT2 terméktípus
A|ka|mazási terület: Betegellátó intézményekben nrosható pad]ó- és falbükolatok' valamjnt
berendezési és felszerelési tárgyak felüIeteinek egy munkafázisban végezhető tisztító hatású
feltőtlonítéséIe.

Formuláció: folyékony koncentátum

Felhasználói kör: professzionális

Alka|mazási koncelrtrációk' behatási idő:
lolo-os vizes oldat esetén: 30 perc

0,5olo-os vizes o]dat esetén: 40 pelc

0'25%.os vizes o1dat esetén| 60 pelc

A munkaoldatot mindig frissen' a felhaszná]ás elótt kell elkészíteni. Ha szi,ikséges a behatasi
ídö lete]te utáü vízzel öblítendő a felület.

0.25%-os oldatot miitókben, intenzív osztiílyon' transzp]antríciós egységekben, feÍőzó-és TBC
osztályoi nem lehet alkalmazni'
Vcszó|] l jel/ó pil lograÚok:

,a\ .r\z+.,/N
\& e"/ \s,a/

\ -z \!7/

Figyelmeztetés: veszély

Kiegészítő veszélyességi információ:

Figyelmeztető mondatok:

H318 súlyos szenkárcsodást okoz.

H334 Belélegezve allergiás és asztmás tiineteket, és nehéz légzést okozhat.

H3l7 Allergiás bőreakciót vtíthat ki.

H315 Bórinitáló hatású.

óvintézkedésekre vonatkozó mondatok:

P280 védőkesztyi7szemvédő/arcvédő használata kötelező.

P2ó1 Kerü]je a gőzök be]élegzését.

P284 l eg7c(\édeIem használald Lötele/ő'

P305+P351+P338 SZEMBE KERÜLÉS esetén: Több p€Icig ta1tó óvatos öblítés vízzel. Adott
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e(elben a knnlalI lenc(ek e|iáVo|i lá5a. ha könn}en mego|dhaló. {z öb|ire' folg4p.sái|9 '

P30'1+P340 BELÉLEGzÉs ESETÉN: Az érintell szemé|F friss Ien'egore k.éÁ d.niii és olyan
nyugalmi tcsthelyzetbe kei] helyezni. hogy köDnyen tudjon lélegezni.

P3o2+P352HA BoRRE KERÜLI Lemosás bő szappanos vízzel.

P314 Rosszu]Iét esetén oÍvosi ellátast kell kémi.

Bs/éb Íigyelmeztetésekl Más tisáíto.és fertótlenúószeÍel nem keverheto' Elelrniszerlől,
italtól, takarmánytóI távol tartandó.

Elsősegé|ynyújtás: Belégzés esetén a sértiltet friss levegóre kell vinni, n)'u8almi testhelyzetbe kell
lrelyezni, és biztositani a könnÉ lé8zést' lazítsa meg a szoros íubázatot' Amennyiberr a sériiIt
őntudatlan, helyozze stabil oldalfekvésbe és forduljon oÍvoshoz. Bőr.e iutás eiáén távo]ítsuk el a
szennyezett ruhadarabot és lábbelit, az érintett bőr1.e]ületet mossuk 1e alaposan bő vízzel. vegyi anyag
álta] okozot| égési sérülést azonnal orvossal ke]l kezeltefui' szembe iutás esetén nzonnal mossuk ki a
szenct, lega]ább 10 percig tafió szemöb]ítést kel1végezni folyóvízzel' a szemhéjszélek széthúzása és a
szemgolyó állandó mozgatása közbei. Ellenődzzc visel e kontaktlencsét, ha igen vegye ki. Fordu]jon
azonnal szakorvoshoz' Lenv€lés esetén a sájiireget vízze\ ki keIl öblítenivízzel, és vizet kelI itatni'
Fordulion azonnal orvoshoz' oÍvosi utasítas nélkül ne hánytassunk' A sérúltet friss levegőrc kell vinni.
nyuga]mi testhelyzetbe kell belyezni' és biáosítani a könnyű lógzést' lazítsa ineg a szoros ruházatot.

Hu||adékkezelés: A kiürült tisáítatlan csomagoióanyag va]amint aZ anyag maladékot
taftaimazó csomagolóanyag á1almatlanítása az eITe vonatkozó rendeletek előírásainak
Íigye]embevételével történhet.

KörnYezefuédelem/ökotoxikológia: Tilos a terméket és annak maradékait talajba, élővízbe és
hígitás' ílletve kczelés nélkül közcsatomába juttatDi.

szennyezés-mentesítés: Nagy mennyiségíi anyag kiiutiísa esetén ine.t nedvszívó aíyaggal
(homok. 1tjld) Íél kel1 itatni és zful' címkével ellátott edényben össze kell gyújteni, a
szennyezett anyagot a7 előírásoknak megfelelően kell á1almatlanítani'

Tárolás, eltarthatóság: Eredeti' ép' bontatlan csomagolrisbanj száraz' hiivös, de fagymentes'

.jól sze11őztethető helyen, élelmiszelektől távoL' gyermekektől elzárva, gyátástól szímított 3
évig eltartható.

Gyártási idő:

Lejárati idő:

Kiszerelési egységi

Gyártja: Florin Zrt'' 6725 Szeged' Kenyérgyfui út 5.

Forgalomba hozza: FIotiÍIZrt'' 6,125 Szeged, Kenyérgyári út 5.

országos Tisztifőorvosi Hivatal engedély szama !i.v [4o€.3T -L fxl r


