ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

Cim: 1097 Budapest, Albert Fldrian ut 2-6.
Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839.
Iktatdszam: JKF/13870-4/2016.

Targy: Suma Star Des D1.55 elnevezési
fertétlenit6szer forgalomba hozatali
engedélye

El6add: Szeberényi Katalin

E-mail: jarvany@oth.antsz.hu

Telefon: +36 1 476 1160; fax:215-5311

HATAROZAT

A Diversey Kft. (Székhely: 2040 Budaotrs, Puskas Tivadar u. 6.; Telephely: 2367 Ujhartyan,
Amerikai ut 1.), mint forgalomba hozé részére a Diversey Europe Operations B.V.
(Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN Utrecht, Hollandia) altal gyartott Suma Star Des D1.55 elnevezésii
fert6tlenitdszer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Gybégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/38175/2016 szamu ,Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitését folyamatosan
biztositani kell.

2./ A forgalomba hozo koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/38175/2016 szamu szakértdi
szakvéleménye szerinti haszndlati utasitést.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrdl szo6l6
2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek elodallitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeirdl szolo 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3./ A Suma Star Des D1.55 elnevezésli fertOtlenitOszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének,
hatas-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi eldirasainak megvaltoztatasahoz engedélyt kell
kérni.

4./ A forgalomba hozd a forgalmazis megsziintetését irdsban kételes az Orszagos Tisztiféorvosi
Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi XXV.
torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra ¢s veszélyes keverékekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatéarozatom ellen a kézbesitést kovetd naptol szamitott 15 napon beliil benytjtandd, indokolassal
ellatott fellebbezéssel lehet €lni, az elséfoku eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijtételével (96.000,- Ft)
megegyezd mértékll - a masodfokon eljaré hatésag bankszdmlaszamara fizetendd - jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpontnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.




INDOKOLAS

A Diversey Kft. (Székhely: 2040 Budaors, Puskas Tivadar u. 6.; Telephely: 2367 Ujhartyén,
Amerikai ut 1.), mint forgalomba hoz6é kérelmezte a Diversey Europe Operations B.V.
(Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN Utrecht, Hollandia) altal gyartott Suma Star Des D1.55 clnevezésii
fert6tlenitOszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet a benyujtott dokumentécid és
vizsgélatok alapjan OGYEI/38175/2016 szamu szakért6i szakvéleményében, ¢ hatirozat rendelkezd
részében foglalt kikstésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti €s tandcsi rendelet V. Melléklete
szerinti I Fdcsoport 4. terméktipusdba tartozd készitmény forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi
jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz6lé 1/2009. (I 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
» A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgdltatasokért az 1. melléklethen meghatdrozott
mértékii igazgatdsi szolgdaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles megfizetni.”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjdn megdallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termck a rendelkezd részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 4. terméktipusba sorolhat6 fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. toérvény 4. §
(6) bekezdés f) pontjaban és a biocid termékek eldallitasdnak é€s forgalomba hozatalanak feltételeirdl
szolé 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-dban biztositott hataskdrben
eljarva hoztam. Eljarasom a kézigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairol sz616
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrél toérténo tajékoztatast az egészségiigyi
hat6sagi és igazgatasi tevékenységrdl sz616 1991. évi XI. torvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. §
(1),a99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatosag hataskorét a 29/2015. (II. 25.) Korm. rendelet 10. § (1)
bekezdése allapitja meg.

A jogorvoslati dijrél szélo tajékoztatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes
kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegll szolgéltatasaiért fizetendd dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.)
EuM rendelet 2. § (5) bekezdésén €s az 1. szama melléklete VI. 32. pontjan alapul.

Budapest, 2016. szeptember 21.

“

Dr. Szentes Tamas orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza: V'QZ/” |

Dr. Szilagyi Emese
mb. jarvanyligyi €s korhazhigiénés
foosztalyvezetd

Errol értesiil:
1./ Diversey Kft.

2040 Budadérs, Puskas Tivadar u. 6.
2./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

1437 Budapest, Pf. 839.
3./ Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatosag

1024 Budapest, Keleti Karoly u. 24.
4./ Irattar



Engedélyezési lap

1. | A biocid termék neve: Suma Star Des D1.55
2. | Gyarto: Diversey Europe Operations B.V. Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN
Utrecht, Hollandia
3. | Forgalmazé: Diversey Kft. 2040 Budadrs, Puskas Tivadar u. 6.
2367 Ujhartyan, Amerikai at 1.
kozponti telefonszam: 06-29-573-300; 0623-509-100
4. | Terméktipus: PT4
5. | A biocid termék hatéanyaga:
1,95% N-(3-aminopropil)-N-dodecil-propan-1,3-diamin =~ CAS-szam: 2372-82-9
A hatdanyag gydartoja:
AkzoNobel Chemical nv,
Velperweg 76, P.O. Boksz 9300, 6800 SB Amhem, Hollandia
Egyéb tsszetevik:
alkil(C12-C14)-dimetil-amin-oxid CAS-szam: 70592-80-2
kokamidopropil betain CAS-szadm: 61789-40-0
alkil(C12-C14)-poligliikozid CAS-szdm: 110615-47-9
citromsav CAS-szam: 77-92-9
natrium-hidroxid CAS-szam: 1310-73-2
szinezékek, illatanyag (perfume citrus AR215696), ioncserélt viz
6. | Fizikai-kémiai jellemzok:
Tiszta, sarga szinii, enyhén illatositott folyadék.
Vizzel teljes mértékben elegyedik.
pH-érték (tdményen): kb. 10
Relativ sfiriiség (20 °C): 1,09 g/em?
7. | Tiizveszélyesség: nem tlizveszélyes vizes oldat
8. | Veszélyt jelzé piktogramok:
9. | Figyelmeztetés: Veszély
10.| Kiegészito veszélyességi informdacio: -
11.| Veszélyességi kategoriak:
Skin Irrit. 2 Eye Dam. 1  Aquatic Chronic3  Met. Corr. 1
12.| Tarolas: Az eredeti edényben, zart csomagoldsban tartando.
Elelmiszerektdl, italoktol, takarmanytol elktlénitve kell tarolni.
Gyermekek szdmara hozzaférhetetlen helyen tartandd!
13.| Eltarthatosag: Szakszer( tarolas esetén mindségét 24 honapig megdrzi.
14.| Csomagolas, kiszerelési egység: 0,51.; 0,8L; 1,0L; 1,3; 1,4L; 1,5L; 2L; 5L; 10L;

20L; 200L; 950L
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15.

Hulladékkezelés: A hulladék keletkezését el kell kerlilni vagy minimalisra kell
csokkenteni, ahol csak lehetséges. A hulladékok kezelése sordn mindig a
hasznositast kell elényben részesiteni az artalmatlanitissal szemben. A termék
hulladékénak kezelése soran be kell tartani az aktualis helyi / regionalis / nemzeti /
nemzetkozi eléirasokat. A termék hulladéka kommunalis hulladékba nem keverhetd,
talajba, élévizbe, csatornaba nem bocsathato.

A csomagoloanyag hulladékanak keletkezését el kell keriilni vagy miniméalisra kell
csokkenteni, ahol csak lehetséges. A hulladékok kezelése soran mindig a
hasznositast kell elényben részesiteni az drtalmatlanitdssal szemben. A szennyezett
csomagoldanyagra a veszélyes hulladékokra vonatkozo aktudlis el6irasokat kell
alkalmazni. A habmentességig Gblitett csomagoléanyag kommunalis hulladékként
kezelhetd. (Vizzel torténé 6blités javasolt.)

16.

Okotoxikolégia/kornyezetvédelem: Tilos a terméket, maradékat, hulladékat
talajba, élévizbe, kézcsatorndba juttatni.

17.

Cimbketerv/hasznalati utasitds: kiilon mellékeltve

18.

OGYEI szakvélemény szama: OGYEI/38175/2016

19.

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szdma: 3K F [133%0 -1 [ 2016/




Cimketerv/Hasznalati utasitas

Suma Star Des D1.55

Hatéanyaga:

Osszetevik: . ) ) o
19,5g/L N-(3-aminopropil)-N-dodecil-propan-1,3-diamin

Terméktipus: PT4

Formulacio: folyékony koncentratum

Antimikrobialis baktericid és yeasticid

spektrum:

Alkalmazasi teriilet;

élelmiszeripar, vendéglatdipar minden tertiletén hasznélhato,
berendezések, eszkdzok tisztitasara, fertdtlenitésére, és kombinalt
kézi mosogatasra

Alkalmazasi T
koncentraciok, koneentraci6 | Hatdsidd | - Homérscklet - - Hatés
behatasi id6: 0,5% 5 pere kérnyezeti yeasticid
0,5% 5 perc kémyezeti baktericid
1,0% 2 perc kérnyezeti yeasticid
1,0% 2 perc kornyezeti balktericid
0,5% 5 perc 40 °C yeasticid
0,5% 3 perc 40 °C baktericid
1,0% 2 perc 40 °C yeasticid
1,0% 2 perc 40 °C baktericid
Egyéb A hatasid6 letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrél —
figyelmeztetések: a padozat kivételével — alapos ivovizes oblitéssel el kell
tavolitani. Az élelmiszerekkel kozvetleniil érintkezd feliiletek
esetében az Oblités hatékonysagat ellendrizni kell!
A rendeltetésszerii felhasznalas soran iigyelni kell arra, hogy az
€lelmiszerek sem a szerrel, sem annak maradékaval vagy
hulladékédval ne keriiljenek érintkezésbe, ill. azokkal ne
szennyezddjenek. A szert eredeti csomagolédsban, élelmiszerekt6l
elkiilonitve kell tarolni. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy
italok emberi fogyasztisra nem hasznalhatok fel.
Veszélyt jelzo 4
piktogramok:
Figyelmeztetés: Veszély
Kiegészito

veszélyességi




informacio:

Veszélyességi
kategoériak:

Skin Irrit. 2 Eye Dam. 1  Aquatic Chronic3  Met. Corr. 1

Veszélyeire/kockazatai
ra utal6 Figyelmezteto
mondatok:

H315 Bérirrital6 hatasu.

H318 Salyos szemkarosodast okoz.

H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tart6 karosodast okoz.
H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.

Ovintézkedésekre
vonatkozo mondatok:

P280 Védokesztyli/védbruha/Szemveéds és arcvédd hasznalata
kételezo.

P305+P351+P338  SZEMBE KERULES esetén: Tébb percig
tartd ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatisa.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ

vagy orvoshoz.

Elsoésegélynyujtas:

Belélegzés esetén: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
Borrel val6 érintkezés esetén: Mossuk le a bért bd, langyos
folyovizzel. Az Gsszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni, és az jboli haszndlat el6tt ki kell mosni. Bérirriticié
esetén: orvosi ellatast kell kérni.

Szemmel val6 érintkezés esetén: Azonnal oblitsiik a szemet
langyos vizzel, t6bb percen at. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.

Lenyelés esetén: A szajat ki kell 6bliteni. Azonnal igyon 1 pohar
vizet. Rosszullét esetén kérjiink orvosi segitséget.

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések;
hulladékkezelés

A termék, illetve oldatainak és esetleges melléktermékeinek az
artalmatlanitdsandl tiszteletben kell tartani a hatalyos
kérnyezetvédelmi és hulladékértalmatlanitési térvényes
eléirasokat, valamint a vonatkozd helyi hatosagi
kovetelményeket. A teljesen kiiiritett géngysleget hulladékgyijto
helyeken lehet tarolni. A géngydleget csak teljes kifiritett
allapotban lehet Gjrahasznositani. : Higitatlan illetve
semlegesitetlen 4llapotban nem engedhetd bele a szennyvizbe,
illetve a befogadoéba. Vizi él6lényekre erésen mérgez6.

Szennyezésmentesités:

A folyadékot megkotd anyaggal (homok, kovafold, savmegkétd
anyag, univerzalis megkotd anyag) itassuk fel.

Felhasznaloi kor:

foglalkozasszerti

Tarolas:

Az eredeti edényben, zart csomagolasban tartando.
Elelmiszerektsl, italoktdl, takarméanytol elkiilénitve kell tarolni.

Gyermekek szdméra hozzéférhetetlen helyen tartando!




Lejarati ido:

Szakszerfi térolas esetén mindségét 24 honapig megérzi.

Kiszerelési egység:

0,5L; 0,8L; 1,0L; 1,3; 1,4L; 1,5L; 2L; 5L; 10L; 20L; 200L; 950L

Gyarto6: Diversey Europe Operations B.V.
Maarssenbroeksedijk 2., 3542DN Utrecht, Hollandia
Forgalmazé: Diversey Kft. 2040 ]?)gdafjrs’, Puskas Tiyadar u. 6.
2367 Ujhartyan, Amerikai ut 1.
kozponti telefonszam: 06-29-573-300; 0623-509-100.
Orszagos

Tisztif6orvosi Hivatal
engedélyének szama

HAF [438%0~ 4 (2016




