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Iktatészam: 16614-3/2020/J1F Targy: A Germstar Original elnevezési
Ugyintézd: Paronai-Trepak Erika fertGtlenitészer forgalomba hozatali
Telefon: +36 1 476-1351 engedélyének modositasa
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HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 1631-7/2009. iktatoszami engedélyét a JU-115-
4/2011. és JKF/13711-4/2016. iktatoszamu hatarozattal modositott, a Germstar Original
elnevezést fertotlenitészer forgalomba hozatalara kiadott engedély rendelkezd részét az
alabbiak szerint

modositom

A Germstar Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (1115 Budapest, Bartok Béla ut 105-113.),
mint forgalmazo részére a Soaptronic, LLC, 20562 Crescent Bay Drive, Lake Forest (CA
92630 USA) altal gyartott Germstar Original elnevezési fertdtlenitészer forgalomba
hozatalat az 1. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont 16614-2/2020/J1F
szami szakvéleményén alapuld ,Engedélyezési lap™-jan eloirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont 16614-2/2020/JIF szamu szakértoi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrol
sz61o 2000. évi XXV. torvény, valamint a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba
hozatalanak feltételeirl szolo 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

3./ A Germstar Original elnevezésii fertétlenitoszer nevének, kiszerelésének, osszetételének,
hatas-spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi eldirdsainak megvaltoztatasahoz
engedélyt kell kérni.

4/ A forgalomba hozd a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztif6orvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szolo 2000.
évi XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.
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Déntésem végleges, ellene kozigazgatasi uton 6nallo fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom
ellen kdzigazgatasi per indithato. A kozigazgatasi pert a dontés kozlésétol szamitott 30 napon
beliil, a Févarosi Kozigazgatiasi és Munkatigyi Birdsaghoz cimzett, de az elséfoka
hatosagként eljard Orszagos Tisztifborvoshoz benyujtott keresettel lehet kezdeményezni. A
kozigazgatasi per illetéke 30 000 Ft, azaz harmincezer forint. A birésag a pert targyalason
kiviil biralja el, a felek kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A Germstar Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (1115 Budapest, Bartok Béla ut 105-113.),
mint forgalmazo kérelmezte a Soaptronic, LLC, 20562 Crescent Bay Drive, Lake Forest (CA
92630 USA) 4altal gyartott Germstar Original elnevezésii fertotlenitoszer forgalomba
hozatali engedélyének modositasat a termék csomagolasa, valamint kiszerelési egységének
valtozasa miatt.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 16614-2/2020/J1F szamu szakértoi szakvéleményében,
az ¢ hatarozat rendelkezd részében foglalt kik6tésekkel, az 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti I. Focsoport 1. terméktipusaba tartozo készitmény
forgalomba hozatali engedélyének modositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EuM rendelet 2. §
(1) bekezdése szerint: A dijfizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgaltatasokert az 1.
mellékletben meghatarozott mértékii igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) koteles
megfizetni.” A kérelmezé igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont szakértoi szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szereplo termék a rendelkezd részben eldirt
feltételekkel forgalmazhatd az 528/2012/EU eurépai parlamenti €s tanacsi rendelet V.
Mellékletében meghatarozott 1. terméktipusba sorolhato fertdtlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyi hatdsagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI
torvény 4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba
hozatalanak egyes szabalyairdl 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § ¢€s 24/D. § (4)
bekezdés a) pontjaban biztositott hataskorben eljarva hoztam, illetékességemet a févarosi €s
megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi kertileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol szolo 385/2016. (XII.
2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Dontésem a biocid termékek eloallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szolo
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol szolo 2016. évi CL. térvény (tovabbiakban:
Akr.) 43. § (8) bekezdés aa) pontjan, az 50. §, 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-
an alapul, a jogorvoslatrdl torténé tajékoztatast az Akr. 112. § és 116. § (4) bekezdése d)
pontja alapjan adtam meg.



A kozigazgatasi per lehetdsége az Akr. 114. §-an, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrol
sz016 2017. évi L. torvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. §
és 77. §-an alapul. A jogorvoslati eljaras illetékével kapcsolatos tdjékoztatasomat az
illetékekrol sz616 1990. évi XCIIL. torvény 45/A. § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2020. marcius 31.

Dr. Miiller Cecilia orszagos tisztiféorvos nevében és megbizasabol:
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Kapjak:

1. Germstar Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. 1115 Budapest, Bartok Béla ut 105-113.
2. Irattar



ol I

Engedélyezési lap

A fertétlenitoszer neve: Germstar Original

Gyartja: Soaptronic, LLC, 20562 Crescent Bay Drive, Lake Forest, CA 92630 USA
Forgalomba hozza: Germstar Kereskedelmi _é.s‘.Szol:géltaté Kft., 1115 Budapest,
Bartok Béla Gt 105-113. '

Terméktipus: PT1

Formulacio: felhasznélasra kész oldat

Felhasznaléi kor: professzionalis, lakosségi

Fertotlenitoszer sszetétele (tomegszazalékban):

7.1.  Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szim
propan-2-ol 70% 67-63-0 200-661-7
etanol 5% 64-17-5 200-578-6

7.2. Biocid hatéanyag gyarté/k:
- propdn-2-ol: Ineos Solvents Germany GmbH, Németorszag
- etanol: Gyobri Szeszgyar és Finomité Zrt.

7.3. Egyéb dsszetevok:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szam

illatanyag, bérapolo
adalék

viz ad. 100% 7732-18-5 231-791-2

Fizikai, kémiai jellemzok:

szin:szintelen, attetszo

szag: enyhén illatositott

megjelenés: folyadék

stirtiség (20°C-on): 0,859 g/cm3

pH (20°C-on): kb. 6

oldhatosag vizben: vizzel minden aranyban elegyedik

Tarolas, eltarthatésag: eredeti, ép, bontatlan csomagolasban, szaraz, hiivas,
napfénytol védett helyen, nyilt langtdl és gyujtoforrastol elkiilonitve tarolando. Eldirt

tarolas mellett 2 évig eltarthato.



10. Csomagolds, kiszerelési egység: 8, 59 és 474 ml-es hajtogaz-mentes pumpas flakon,

11.
12.
13.

14,

1S.

16.

946 ml-es utantoltd zacskd magnes szel’:_appe}, 1literes miianyag flakon és 5 literes
mianyag kanna. ;

Alkalmazasi teriilet: higiénés kézfertétlenités és sebészi bemosakodas.
Antimikrobialis spektrum: baktericid (MRSA), fungicid, tuberkulocid, virucid.
Haszndlati utasitds, alkalmazasi paraméterek:

Higiénés kézfertotlenités: 1,5 — 3 ml készitmeényt adagoljunk a tenyérbe, melyet a
kézen alaposan el kell dorzs6lni 30 masodpercig.

Sebészi bemosakodas:

Tisztasagi kézmosds utan adagolobol 3 ml készitmeényt juttatunk a tenyérbe, melyet a
kézen és az alkarokon alaposan eldorzsoliink 1 percig. A miiveletet még négyszer kell
megismételni. Sebészi bemosakodas ideje: 5 x 1 perc =5 perc.

Roviditett sebészi bemosakodas:

A tisztasagi kézmosas utan a kezeket szarazra toroljik és a megszaritott kézbe
adagoljuk a 3 ml kézfertétlenitd szert, melyet a kézen s az alkarokon alaposan
eldorzsdliink 1,5 percig. A miiveletet megismételjiik.

Sebészi bemosakodas ideje: 2 x 1,5 perc = 3 perc.

Egyéb figyelmeztetések:

Mas fert6tlenitdszerrel keverni tilos.

Csak ép bérfeliileten alkalmazhato.

Elektromos eszkdzhoz csak a kéz teljes szaradasa utan szabad nyulni.
Veszélyességi osztaly és kategoria:

15.1. Veszélyt jelz6 piktogram

15.2. Figyelmezteté mondatok

15.3. Figyelmeztetés

15.4. Ovintézkedésre vonatkoz6 mondatok

15.5. Elsésegélynyujtas

A cimkén a 7.3 a I5. pont és 15.1., 15.2., 15.3., 15.4. alpontjait az anyagok és
keverékek osztilyozasarodl, cimkézésérél és csomagolasarol, a 67/548/EGK és az
1999/45/EK iranyelv médositasarol és hatilyon kiviil helyezésérol, valamint az
1907/2006/EK rendelet médositasarél sz6l6 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.



17. Kérnyezetvédelmi/okotoxikolégiai el6irasok: A termék maradékait €s
csomagoléanyagat élovizbe, talajba éi;"{ aterméket higitas nélkiil kézcsatornaba juttatni
tilos. ol

18. Hulladékkezelés: A termék és csomagoloanyaga veszélyes hulladékként kezelend6.
Megsemmisitését a jogszabalyoknak megfelelden kell végrehajtani. A teljesen kiiiritett
és kimosott csomagoloanyag kommunalis hulladékként kezelendo.

19. Cimke felirat tartalmazza az 1., 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 szama: 16614-2/2020/JIF

21.NNK engedély szama: | ( ( [} - % /M;,,ZN/ FlF



