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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 49445-3/2021/JIF Targy: Bradoclear aldehidmentes
Ugyintézé: Jényer Eva Katalin feliiletfert6tlenitd koncentratum
Telefonszam: + 36 1 476-1106 elnevezésii  fertotlenitészer forgalomba

hozatali engedélyének modositasa

Melléklet: 1 db Engedélyezési lap
HATAROZAT

A Bradoclear aldehidmentes feliiletfertétlenité koncentratum elnevezésii fertétlenitdszer
forgalomba hozataldra az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal altal OTH 1607-2/2005., OTH 509-
2/2010. és JKF/10636-2/2015. iktatoszamokon kiadott forgalomba hozatali engedély és annak
modositasai rendelkez0 részét az alabbiak szerint

modositom:

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6724 Szeged, Kenyeérgyari ut 17.), mint forgalmazo
részére az 4ltala gyartott Bradoclear aldehidmentes feliiletferttlenité koncentratum
elnevezésli fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat a 2. terméktipusban az aldbbiak szerint
engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordn a Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) 49445-2/2021/JIF szdma szakvéleményén alapuld ,,Engedélyezési lap”-jan eldirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, az NNK 49445-2/2021/JIF szamu szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati
utasitast. )
3./ A termeék cimkéjének, feliratozdsanak, valamint biztonsagi adatlapjanak meg kell felelnie
a hatalyos jogszabalyi el6éirasoknak.

4./ A Bradoclear aldehidmentes feliiletfertétlenité koncentratum elnevezésii fert6tlenitGszer
nevenek, kiszerelésének, Osszetételének, hatasspektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi
eloirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell kérni.

5./ A forgalomba hozdé a forgalmazds megsziintetését irdsban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

6./ Jelen engedélyem mas hatoésagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolo
2000. évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
eloirt bejelentési kitelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.
A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott
30 napon beliil kézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval.
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A keresetlevelet a Szegedi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi
Kozponthoz kell benytjtani.

A jogi képviselovel eljaré fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az lgyfél kérelmére - az ligy érdemi clbirdlasara
lényegesen ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, ¢s ha sziikséges, a hatosagot (j
eljaras lefolytatdsara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalas tartdsat a felperes tgyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

Az tigyfél az igazgatasi szolgaltatasi dijat lerotta, mas eljarasi koltség nem keletkezett, ezért
annak viselésér6l nem rendelkeztem.

INDOKOLAS

A Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. (6724 Szeged, Kenyérgyari ut 17.), mint forgalmazo
kérelmezte az altala gyartott Bradoclear aldehidmentes feliiletfert6tlenitdé koncentratum
elnevezésti fertdtlenitoszer forgalomba hozatalara és modositasara OTH 1607-2/2005., OTH
509-2/2010. és JKF/10636-2/2015. iktatdoszamokon kiadott engedélyek modositasat a termék
alkalmazasi paraméterek kibovitése miatt.

A Nemzeti Neépegészségiigyi Kozpont a benyujtott kérelmet és annak mellékleteit
megvizsgalta és a 49445-2/2021/JIF szamu szakértdi szakvéleményében — e hatarozat
rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel — az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet V. Melléklete szerinti 1. fécsoport 2. terméktipusaba tartozé készitmény forgalomba
hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az NNK szakértdi szakvéleménye, tovabba a rendelkezésre &ll6 iratanyag alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkez6 részben eldirt feltételek
betartdasa mellett forgalmazhaté a rendelet V. Mellékletében meghatarozott 2. terméktipusba
besorolt fertdtlenitésre.

A biocid termékek elodallitdsanak ¢és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo
38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-a vonatkozik a biocid termékek
eldallitasa, csomagolasa és feliratozasa feltételeire.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgélat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol sz6lo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint a dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. melléklet
VI. 35. pontjaban meghatarozott mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij)
koteles megfizetni. A kérelmez6 igazolta a 48 000 Ft, azaz negyvennyolcezer forint igazgatasi
szolgaltatasi dij megfizetéset.

Hatarozatom az egészségligyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szolo 1991. évi XI.
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyairol 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 18. § (1) bekezdése, a
24. § és a 24/D. § (4) b) pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet a
févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (févarosi Kkeriileti) hivatal



népegeszségiigyl feladatai ellatasarol, tovabba az egészséglgyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérol szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Eljarasom az Aaltalanos kozigazgatasi rendtartasrél szold 2016. évi CL. toérvény (a
tovabbiakban: Akr.) 50. § (2) bekezdés b) pontjan, 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, valamint
a Rendelet 52. cikkén alapul. A dontés véglegességérél az Akr. 82. § (1) bekezdésében
foglaltakra tekintettel adtam tajékoztatast.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol szolo 2017. évi L toérvény (a tovéabbiakban: Kp.) 39. §-a
allapitja meg. A Szegedi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a
Kp. 13. § (1) b) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatarozasarél sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. mellékletében foglaltak
alapjan hatdroztam meg.

A kereset elektronikus tGton torténé benyujtasardl — a polgari perrendtartasrdl szo616 2016. évi
CXXX. torvény 608. § (1) bekezdése alapjan — az elektronikus tigyintézés és a bizalmi
szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szolo 2015. évi CCXXIL torvény 2. § (1) bekezdése, (4)
bekezdés e) pontja és 9. § (1) a) és b) pontja rendelkezik.

A jogorvoslati eljaras illetékének mértékét az illetékekrol szolo 1990. évi XCIII. toérvény
45/A. §-a szabélyozza.

Budapest, 2021. augusztus 17.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Kapjak:
1. Florin Vegyipari és Kereskedelmi Zrt. 6724 Szeged, Kenyérgyari ut 17.
2. Irattar



Engedélyezési lap

. A fertdtlenitészer neve: Bradoclear aldehidmentes feliiletfert6tlenitd koncentratum

. Gyartja: Florin Vegyipari Zrt., 6724 Szeged, Kenyérgyari ut 17.

. Forgalomba hozza: Florin Vegyipari Zrt., 6724 Szeged, Kenyérgyari ut 17.

. Formuldcié: folyékony koncentratum

1
2
3
4. Terméktipus: PT2.
5
6. Felhasznaloi kor: professzionalis
7

. Fertétlenitészer dsszetétele (100g termékben):

7.1.  Biocid hatbanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség(g) CAS-szam EC-szam
Alkil-(C12-C16) dimetilbenzil-
10 68424-85-1 270-325-2
ammonium-klorid
polihexametilén-biguanid-
hidroklorid és hexametilén- 5.0 27083-2578-_%/32289- ol
diamin polimer

7.2.  Biocid hatéanyag gyarto/k:

Alkil-(C12-C16) dimetilbenzil-ammoénium-klorid:
THOR Especialidades, S.A., Spain

polihexametilén-biguanid-hidroklorid és hexametilén-diamin polimer
Lonza Cologne GmbH, Germany

7.3. Egyéb Gsszetevok:

Megnevezés Mennyiség (g) CAS-szim | EC-szdm
alkOhOlO;, Eplo(; illgl ftoxﬂalt, 5.0 69227-22-1
Natrium hidroxid 0,1 131-73-21 215-185-5
illatanyag 0,05
viz ad 100
Ioncserélt viz >80 7732-18-5 | 231-791-2

‘8. Fizikai, kémiai jellemzok:

Megjelenés: szintelen, parfiimds illatu, folyadék




10

11.

12

13:

14

15.

Stirtiség (20°C-on): ~1,00 g/cm?®

pH (20°C-on): 4,0 — 6,5

Oldhatésag: vizzel korlatlanul oldodik ‘

Tarolds, eltarthatésag: Eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hﬁvﬁs, de
fagymentes, jol szelloztethetd helyen, élelmiszerektdl tavol, gyermekektdl elzarva,

gyartastol szamitott 3 évig eltarthato.

. Csomagolas, kiszerelési egység: 500 ml, 1 literes milanyag flakon, 5 literes milanyag

kanna menetes zarassal.
Alkalmazasi teriilet: Moshato6 padlo és falburkolatok, berendezési, felszerelési
targyak tisztité hatasu fertétlenitése lemosassal vagy permetezéssel(aztatasos €s

kodszerl permetezéssel).

. Antimikrobalis spektrum: baktericid (MRSA), fungicid, tuberkulocid, virucid

(HBV/HIV)

Hasznalati utasitas, alkalmazasi paraméterek:
Alkalmazasi koncentracid, behatasi ido:

1%-0s vizes oldat 20 perc

0,5%-0s vizes oldat 40 perc

0,25%-0s vizes oldat 60 perc

Tuberkulocid hatas eléréséhez :

1%-os vizes oldat 30 perc

0,5%-0s vizes oldat 60 perc

Hasznalati utasitas:

A készitmény koncentratum, a megfeleld higitas utan kell hasznalni.

A fertotlenités torténhet lemoséssal, vagy permetezéssel. A fertdtlenité oldatot egy
alkalmas eszkozzel egyenletesen vigyiik fel a felliletre vagy permetezdvel porlasztva
egyenletesen juttassuk a kezelendd felilletre gy, hogy kezeletlen részek ne
maradjanak.

A munkaoldatot mindig frissen, a felhasznalas elétt kell elkésziteni.

Ha sziikséges, a behatasi id6 letelte utan ivoviz minoségli vizzel 6blithetd a feliilet.

. Egyéb figyelmeztetések: Mas tisztito- és fertdtlenitoszerekkel keverni tilos!

Elelmiszert6l, italtol, takarmanytol tavol tartando.
Veszélyességi osztaly:

15.1. Veszélyt jelzo piktogram

15.2. Figyelmeztet6 mondatok

15.3. Figyelmeztetés

15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
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16.

17.

18.

19.

15.5. Elsdsegélynytijtas

A cimkén a 7.3 a 15. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és
keverékek osztilyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a 67/548/EGK. és az
1999/45/EK irdnyelv médositasirél és hatidlyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK  rendelet modositasarél széléo 1272/2008/EK  rendeletnek
megfeleléen kell feltiintetni. A cimkén a 15 pont 15.5. alpontja a Biztonsagi
Adatlap 4. szakaszanak 4.1. pontja szerint Keriiljon feltiintetésre.

(az engedélyezési lapon nem kitoltendd)

Kornyezetvédelmi/okotoxikolégiai eléirasok: Tilos a terméket €s annak maradékait
talajba, él6vizbe és higitas illetve kezelés nélkiil kézcsatornaba juttatni.
Hulladékkezelés: Az anyag maradékainak, valamint az anyag maradékot tartalmazd
csomagoléanyag  artalmatlanitisa a  vonatkozd  rendeletek  eldirdsainak
figyelembevételével torténhet.

Cimke felirat tartalmazza az 1., 2., 3., 4.,5., 6., 7.1., 9., 10, 11,, 12., 13,, 14., 15.1.,
15.2., 15.3., 15.4., 15.5. és 17., 18., pontokat, valamint az NNK engedélyszamot.

20. NNK szakvélemény szima:49445-2/2021/JIF
21.NNK engedély szama: L 944 5 - 72, | w2] | b F



