ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOS! SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Tktatészam: JU 26428-3/2014,

Targy: DIVOSAN HS 35 -
fertdtlenitoszer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa

Eldada: Szeberényi Katalin

(476-1160; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztifdorvosi Hivatal JU 4157-3/2012. iktatdszamu hatdrozatival a DIVOSAN HS 35 —
ferttlenitdszer forgalomba hozatalara kiadott engedély rendelkezé részének 1. és 2. pontjat — a
rendelkez6 rész egyéb rendelkezésének valtozatlan hatdlyban tartisa mellett — az alabbiak szerint

modositon:

A Diversey Kft. (2040 Budadrs, Puskds Tivadar u. 6.), mint forgalomba hozé részére a Solvay
Chemicals International S.A. (Belgium, Rue du Prince Albert 44, 1050 BRUXELLES, BE) altal
gyartott DIVOSAN HS 35 — fertdtlenitészer forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az aldbbiak
szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudoméanyi Intézet
4786/2011 OETI, 2707/2014 OETI szami ,Engedélyezési lap”-jan eloirt feltételek teljesitéseét
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egysé€gen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudoményi Intézet 4786/2011 OETI, 2707/2014 OETI szamu
szakértéi szakvéleménye szerinti ,,Cimketerv” szévegét, mely a haszndlati utasitast is tartalmazza.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasdnak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal €s a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabélyairdl
szOl6 44/2000. (XI1, 27.) EGM rendelet, valamint a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l sz0l6 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egylittes rendelet
kovetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitést kisvetd naptol szamitott 15 napon belill benytjtandé, indokoldssal
ellatott fellebbezéssel lehet élni, az els6foka eljards igazgatédsi szolgéltatasi dijtételével (25.000,- Ft)
megegyezd mérték(i — a masodfokon eljard hatésag bankszamlaszdmara fizetendd — jogorvoslati dij
befizetése mellett. A fellebbezést az Egészségiigyi Engedélyezési és Kézigazgatasi Hivatalnak (1051
Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszdgos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell benyujtani.

Cim: 1097 Budapest, Albert FlGridn Gt 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pl 839
Telefor: +36 1 476 1100 — F-mail* tisztifoorvos@oth.antsz.hu



INDOKOLAS

A Diversey Kft. (2040 Budaors, Puskas Tivadar u. 6.), mint forgalomba hoz6 kérelmezte a Solvay
Chemicals International S.A. (Belgium, Rue du Prince Albert 44, 1050 BRUXELLES, BE) éltal
gyartott DIVOSAN HS 35 - fertétlenitészer forgalomba hozatali engedélyének — az Eurdpai
Parlament ¢és Tandcs 1272/2008/EK rendelet eldirasainak vald megfelelés céljabol — a termék
cimkéjének valtozasa miatti modositasat.

Az Orszigos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet 4786/2011 OETI, 2707/2014 OETI szamt
szakértéi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt kikotésekkel, az 528/2012/EU
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Melléklete szerinti 1. Fdcsoport 4. terméktipusdaba tartozd
készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatési eljarasaiért és igazgatasi
jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 2. § (1) bekezdése
szerint:
. A dijfizetésre kitelezett az igazgatasi szolgaltatasokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mériékii igazgatasi szolgdltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kiteles megfizetni.”
A kérelmez6 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benytjtott kérelem és az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet szakértdi
szakvéleménye alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben
eloirt feltételekkel forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V.
Mellékletében meghatérozott 4. terméktipusba sorolhato fert6tlenitésre.

Hatarozatom a biocid termékek elballitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 7.§-aban biztositott hataskdrben eljarva hoztam.
Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyairél sz616 2004, évi CXL.
torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol térténd tdjékoztatast az egészségiigyi hatdsagi és
igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. térvény 14/B. § (2) bekezdése és a Ket. 98. § (1), a 99. §
(1), valamint 102. § (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatdsag hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A. §-a
allapitia meg. A jogorvoslati dijrél szolo tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat egyes kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegi szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol
sz6l6 1/2009. (1. 30.) EuM rendelet 2. § (5) bekezdésén és az 1. szami melléklete V1. 34. pontjan
alapul.

Budapest, 2014. december 10.

Dr. Paller Judit mb. orszigos tisztiféorvos nevében kiadméanyozza:
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Engedélyezési lap

1. | A biocid termék neve: DIVOSAN HS 35- fertétlenitoszer

2.

Forgalmazé: Diversey Kft. 2040 Budaors, PUSKAS Tivadar u. 6.

3. | Terméktipus: PT4

4. | A biocid termék hatéanyagai:

35% hidrogén-peroxid (CAS-szam:7722-84-1
Egyéb 6sszetevok:
ad100% viz

5. | Fizikai-kémiai jellemzok:

Szintelen, jellegzetes szagy, vizzel elegyedd folyadék.
Stirlisége 20°C-on: 1,13 g/em®
pH-ja 20°C-on: 3,0

6. | Tiizveszélyesség: gyilékony

7. | Veszélyt jelzo piktogramok:

8. | Figyelmeztetés: Veszély

9. | Kiegészité veszélyességi informacio:

10. | Veszélyességi kategoriak:

Acute Tox.4.
STOT SE 3

Skin Irrit. 2.

Eye Dam. 1.
Aquatic Chronic 3
Met. Corrosion 1.

11. | Tarolas: Eredeti, bontatlan csomagolasban, napsiitéstdl védve szaraz, hiivos és jol
szell6zé helyen. Elelmiszerektdl, italoktél, egyéb vegyszerektdl elkiilonitve kell
tarolni. Savaktél elkiilonitve tdrolandd! Gyermekek kezébe nem keriilhet.

12. | Eltarthatosag: Szakszer( trolds esetén mindségét 12 honapig megorzi.

13. | Csomagolas, kiszerelési egység: 201, 2001, 9501

14. | Hulladékkezelés: maradékai, csomagoléanyaga veszélyes hulladékként kezelendé.

15. | Kornyezetvédelem: Tilos a higitatlan terméket és annak maradékait allévizekbe,

vizfolyasokba, talajba, kozcsatornaba juttatni.
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16. | Cimketerv/hasznalati utasitas: kiilon mellékelve

17. | OETI szakvélemények szama: 4786/2011 OETI 2707/2014 OETI

18. | Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal engedély szama: FL- Lo H LE- 3 | WOk
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Cimketerv/Hasznalati utasitas
DIVOSAN HS 35 - fertotlenitoszer

Osszetevik: Hatbanyaga:
350 g/kg hidrogén-peroxid
Hidrigene Peroxide
Terméktipus: PT4
Formacio: folyékony koncentratum

Antimikrobialis spektrum:

baktericid, fungicid, sporocid

Alkalmazasi teriilet

Valamennyi moshaté feliilethez €s CIP alkalmazasokhoz, az
élelmiszeripar minden teriiletén hasznéilhatd, elézetes

tisztitas utdni fertdtlenitésére

Alkalmazasi koncentraciok,
behatasi ido:

Veszélyt jelzé piktogramok:

Figyelmeztetés: Veszély

Szerkoncentrdcio | Hatdsido | Homérséklet Hatds
30% 5 perc kornyezeti baktericid
50% 15 perc | kornyezeti fungicid
25% 60 perc | kornyezeti sporocid
100% 15 perc | Kkornyezeti sporocid
/o
Y

Kiegészitd veszélyességi
informacio:

Veszélyességi kategoriak:

Acute Tox 4.
STOT SE3

Skin Irrit. 2.

Eye Dam. 1.
Aquatic Chronic 3

Met. Corrosion 1.

Figyelmezteté mondatok:

H302 Lenyelve artalmas
H315 Borirritalé hatdsui

H318 Siilyos szemkarosoddst okoz

H335 Légiiti irritdcidt okozhat

TS

H412 Artalmas a vizi élévilagra, hosszantarté karosodést

okoz.

H290 Fémekre korroziv hatasu

1 lehet.
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Ovintézkedésekre vonatkozo
mondatok:

P261 Keriilje a gbzok belégzését.

P280 Szemvédo és arcvédd haszndlata kotelezo.

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

kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhaté. Az
oblités folytatasa.

P310 Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ
vagy orvoshoz.

Egyéb figyelmeztetések:

A termék elozetes tisztitas utdn haszndlhaté. A hatdsidé
letelte utdn a szer maradvényait a kezelt feliiletekr6l — a
padozat kivételével — alapos ivovizes tblitéssel el kell
tavolitani. Az élelmiszerekkel kozvetleniil érintkezo
feliiletek esetében az 6blités hatékonysagat ellendrizni kell!

Elsisegélynytjtas:

e Belélegzés utdn: eszméletvesziés esetén a fektetés és
szallitds stabil, oldalra fektetett helyzetben torténjék.
A sériiltet a helyszinrdl el kell tavolitani. Stlyosabb
esetben forduljunk orvoshoz.

e Borrel vald érintkezés utin: azonnal mossuk le vizzel
és szappannal €s jol 6blitsiik le. Orvoshoz kell
fordulni.

e A szemmel val6 érintkezés utdn: a szemet folyo viz
alatt néhany percen 4t oblitsiik ki, mikdzben a
szemhéjat nyitva tartjuk. Kérjiink orvosi tandcsot.

e Lenyelés utdn: Itassunk sok vizet és gondoskodjunk
friss levegbrdl. Azonnal hivjunk orvost.

Kornyezetvédelemi
ovintézkedések/Hulladékkezelés

Higitatlan, illetve semlegesitetlen dllapotban nem engedhet6
bele a szennyvizbe, illetve a befogadéba. El6iras szerint
haszndlva nem okoz jelentos kornyezeti hatdst. Az iires
csomagol6éanyag habzdsmentességig torténd 6blités utan
kommundlis hulladékként kezelheté - KTVF-39861-1/2007.

FFelhasznaloi kor:

foglalkozasszer(i

Tarolas, eltarthatésag:

Eredeti, bontatlan csomagoldsban, napsiitéstdl védve szaraz,
hitvés és jol szellézd helyen. Elelmiszerektél, italoktdl,
egyéb vegyszerektol elkiilonitve kell tdrolni. Savaktol
elkiilonitve taroland$! Gyermekek kezébe nem keriilhet,

Gyartasi idé/gyartasi tételszam:

Lejarati ido:

Szakszert tdrolds esetén mindségét 12 hénapig megorzi.

Kiszerelési egység:

201, 2001, 9501

Gyarté: Solvay Chemicals International S.A. Belgium Rue du Prince
Albert 44, 1050 BRUXELLES, BE.
Forgalmazo; Diversey Kft. 2040 Budaérs, Puskds Tivadar u. 6.

Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal
engedélyének szama

B~ LG L8 -5 ( 2Ok

DIVOSAN HS 35 — fertétienitdszer






