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Kérem, hogy valaszaban a fenti szdmra hivatkozzon!

Targy: Virocid elnevezésh fert6tlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének modositasa

HATAROZAT

A Virocid elnevezési fertdtlenitoszer forgalomba hozataldra az Emberi Eréforrasok Minisztériuma
Orszdgos  Tisztiforvosi  Feladatokért  Telelés  Helyettes  Allamtitkarsaga  4ltal
24112-4/2017/KJFFO iktatészamon kiadott forgalomba hozatali engedélyt az alabbiak szerint

modositom:

A Hat-Agro Higiénia Kft. (Telephely: 9027 Gyo6r, Tibormajori 0t 1., Székhely: 1036 Budapest,
Lajos u. 80. fsz. 27.) mint forgalmazo6 részére, CID LINES NV 2 (Waterpoorstraat, B-8900 Ieper,
Belgium) altal gyartott Virocid elnevezésii fertitlenitdszer forgalomba hozatalit
a 3. és 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa sordin a Nemzeti Népegészségiigyi Kodzpont
45511-2/2019/JIF szami — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/68418/2018. szdma és a Pest Megyei Kormanyhivatal Ele]miszerla’.nc-biztonségi,
Foldhivatali, Névény- €s Talajvédelmi, Erdészeti Foosztdly PE/EA/1344-2/2019. egyetértd
szakertoi szakvéleményén is alapuldé — ,Engedélyezési lap”-jan elbirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségiligyt Kodzpont 45511-2/2019/JIF szdma — az Orszigos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEL/68418/2018. szamu és a Pest Megyei
Kormanyhivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi, Foldhivatali, Novény- és Talajvédelmi, Frdészeti
Foéosztdly PE/EA/1344-2/2019. egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — szakértdi
szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.

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

3./ A Virocid elnevezésii fertétlenitdszer nevének, kiszerelésének, Osszetételének, hatas-
spektrumanak, feliratozasanak és alkalmazasi eloirasainak megvaltoztatisahoz engedélyt kell
kérni.

4./ A forgalomba hozo a forgalmazas megsziintetését irasban koteles az Orszagos Tisztifborvosnak
bejelenteni.

Orszagos Tisztiféorvos
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6, Tel: + 36 1 476 1100
e-mail: tisztifoorvos@nnk.gov.hu



5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrél szolé 2000, évi
XXV. torvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre eldirt
bejelentési kitelezettség teljesitését nem potolja.

Dontesem vegleges, ellene kdzigazgatasi uton 6nallé fellebbezésnek nincs helye. Hatarozatom
ellen kozigazgatasi per indithato. A kozigazgatasi pert a déntés kozlésétdl szamitott 30 napon
beliil, a Févarosi Kozigazgatasi ¢s Munkaiigyi Birosaghoz cimzett, de az elséfoku hatosagként
eljard Orszagos Tisztiféorvoshoz benytjtott keresettel lehet kezdeményezni. A kézigazgatasi per
illetéke 30.000 Ft, azaz harmincezer forint. A birdsag a pert téargyalason kiviil biralja el, a felek
kérelmére azonban targyalast tart.

INDOKOLAS

A Hat-Agro Higiénia Kft. (Telephely: 9027 Gyor, Tibormajori Gt 1., Székhely: 1036 Budapest,
Lajos u. 80. fsz. 27.) mint forgalmazo kérelmezte, CID LINES NV 2 (Waterpoorstraat, B-8900
leper, Belgium) A4ltal gyartott Virocid elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatali
engedélyének — a kiszerelési egység modositasa és kibdvitése miatti — médositasat.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont a benyljtott dokumentacio és vizsgilatok alapjan
45511-2/2019/JTF szdma — az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- -egészségligyl Intézet
OGYEL/68418/2018. szamu és a Pest Megyei Kormanyhivatal Elelm1szerlanc—blztonsag1
Foldhivatali, Novény- és Talajvédelmi, Erdészeti Féosztily PE/EA/1344-2/2019. egyetérts
szakértoi szakvéleményén is alapuldé — szakértdi szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd
részében foglalt kikdtésekkel, az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet V.
Melléklete szerinti 1. Fécsoport 3. és 4. terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali
engedélyének mddositasat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegl szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz6té 1/2009. (L 30.) EiM rendelet 2. § (1)
bekezdése szerint: A dijfizetésre kotelezett az igazgatisi szolgaltatisokért az 1. mellékletben
meghatarozott mértékil igazgatasi szolgaltatasi dijat (a tovabbiakban: dij) kételes megfizetni.”

A kérelmez0 igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem ¢s a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, a Pest Megyei Kormanyhivatal
Elelmiszerlanc-biztonsagi, Féldhivatali, Novény- €s Talajvédelmi, Erdészeti Féosztaly valamint az
Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy a kérelemben szereplé termék a rendelkezd részben eloirt feltételekkel
forgalmazhaté az 528/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet V. Mellékletében
meghatarozott 3. €s 4. terméktipusba sorolhato fertétlenitésre.

Hatarozatom az egészségiigyl hatdsagi €s igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. térvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairdl 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/D. § (3) bekezdésében,
(4) bekezdés c} pontjadban valamint a 24/E §-ban biztositott hataskdrben eljarva hoztam,
illetékességemet a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
népegészségigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi dllamigazgatasi szerv kijeldlésérol
sz0l6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

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

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



A kozigazgatasi per lehetdsége az Akr. 114. §- 4n, valamint a kozigazgatasi perrendtartasrol szold
2017. évi 1. térvény 12. § (1) bekezdésén, a 13. § (1) és (3) bekezdésén, valamint a 39. § és 77. § -
an alapul. A jogorvoslati eljards illetékével kapcsolatos tajékoztatasomat az illetékekrdl szdlo
1990. évi XCIIL. tdrvény 45./A § (1) bekezdése szerint adtam meg.

Budapest, 2019. november 11.

Az orszagos tisztiféorvos nevében kiadmanyozza:

u- . ( U\_n’ g . ’ ﬁ Q_/\
Danielisz Agnes
osztalyvezetd

Errol értesiil:

1./ Hat-Agro Higiénia Kft. (1036 Budapest, Lajos u. 80. fsz. 27.)

2./ NNK (dezinfekcio@nnk.gov.hu)

3./ Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Hivatali kapun keresztiil)
4./ Pest Megyei Kormanyhivatal Elelmiszerlanc-biztonsagi, Foldhivatali, Novény- és
Talajvédelmi, Erdészeti Foosztaly (elelmiszer@pest.gov.hu)

5./ NEBIH Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatésag (etbi@nebih.gov.hu)

6./ Irattar




1. A fertétlenitészer neve: Virocid
2. Gyartja: CID LINES NV 2 (Waterpoorstrz
3. Forgalomba hozza: Hat-Agro Higiénia Kft.,”
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B-8900 leper, Belgium)

%Z%ghely: 9027 Gyér, Tibormajori it 1.,
Székhely: 1036 Budapest, Lajos u. 80. fsz. 27.
Terméktipus: PT3 és PT4
Formulaci6: folyékony koncentratum
Felhaszn4l6i kor: professzionalis
Fertétlenitoszer dsszetétele (tomegszazalékban):

7.1.Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EC-s7zdm
Alkil-dimetil-benzil-

17% 68424-85-1 270-325-2

ammonivm-klorid

Didecil-dimetil-

7.8% 7173-51-5 230-525-2

ammonium-klorid
Glutaraldehid 10,7% 111-30-8 203-856-5

7.2.Biocid hatéanyag gyarté/k:
Alkil-dimetil-benzil-ammonium-klorid, Didecil-dimetil-ammonoim-kiorid: Lonza
Cologne GmbH, Németorszag
Glutdraldehid. BASF SE, Németorszag

7.3.Egyéb dsszetevik:
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EC-szam
Propan-2-ol 14,6% 67-63-0 200-661-7
Fenyoolaj 2%

Fizikai, kémiai jellemzdk:

Barna, atlatszo, jellegzetes aldehid szagt folyadék
Stirfiség (20°C-on, c¢.); 1,015 g/em’

pH (20°C-on, cc.): kb. 4

Oldhatésag vizben: korlatlanul oldadik
Fagyaspont: -10°C

Forraspont: 93°C

Lobbanéspont: 60°C



9. Tarolas, eltarthatésag: Eredet, ép jol leza;jt‘%,stg,magolasban, szdraz, fénytél védett, jol
szelldztethetd helyen -5°C és 50°C kozott 36 ﬁ@rx@;g tarolhato.

10. Csomagolas, kiszerelési egység: 1L milanyag ﬂ;ﬁaﬁﬁ} 10L, 20L, 60L mianyag
kanna, 200L miianyag hords, 600L, 1000L IBC. A

11. Alkalmazasi teriilet: allategészségligy terliletén, allattenyésztésben, vagéhidakon,
¢élelmiszeriparban, padozat és egyéb moshatd feliiletek pl. gépek, berendezési targyak,
labfiirdék (patamosd, fertdtlenitészerrel atitatott szényeg), szallité eszkdzok, jarmivek
felileteinek fert6tlenitésére.

12. Antimikrobalis spektrum: baktericid, fungicid, virucid (PRRS, Gumboro,
Sertéspestis, Aujevszky, PCV li sertés cirkévirus).

13. Haszn4lati utasitds, alkalmazdsi paraméterek:
Elelmiszeripari felhasznélaskor:
Baktericid hatas eléréséhez: 0,25%, 15 perc, min. 5°C.
Virucid, fungicid hatas eléréséhez: 0,5%, 15 perc, min. 5°C.
Kodképzéssel vald fert6tlenités esetén a kezelés ideje alatt a helyiségben élelmiszerek
nem lehetnek. A behatisi id6 letelte utdn a szer maradvanyait a kezelt feliiletrol

ivovizes 6blitéssel el kell tavolitani, az 6blités hatékonysagat ellendrizni kell.

Allategészségiigyi felhasznéldskor:

Baktericid hatasa fertétlenitésre: 0,5% 15 perc
0,25% 30 perc

Fungicid hatasa fert6tlenitésre: 1% 15 perc
0,5% 30 perc
(,25% 30 perc

Virusos betegségek és jarvanyok esetén:  0,5% 60 perc

Permetezés esetén 1 liter oldat sziikséges 4 m®-re, kodképzés esetén 1-2 | Virocidot
sntsiink 4 1 vizbe, ez 1000 m*-re elegendé.

Az eldzbleg megtisztitott dllatszallitd jarmlvek Sblités utan 0,5-1 %-os fertétlenitd
oldattal kell permetezni.

A jarmivek kerekeit 1%-o0s oldattal permetezziik, vagy azzal toltott ferttlenitd
medencén hajtsanak 4.

A csizmak fertotlenitésére 1%-os oldatot alkalmazzunk.

Az oldatot rendszeresen 2-3 alkalommal frissiteni szitkséges.



4
A Virocid nagynyomasu tisztito, habgeﬂ.;gé@‘rral illetve k6dképzo berendezeéssel is
kijuttathatg. NI

A készitmény tisztit6 hatassal nem rendelkeifﬁ?%ﬁ?@aalkalmazését mindig alapos
tisztitasnak kell megeléznie. e
Allattarté létesitmények fertétlenitését az allatok tavollétében kell elvégezni.

14. Egyéb figyelmeztetések:
Mar tisztito- és fertétlenitdszerrel keverni tilos!
A hatasid6é letelte utédn a szer maradvanyait a kezelt feliiletekrdl alapos ivdvizes
Oblitéssel el kell tavolitani. Az élelmiszerrel kzvetlentll érintkezé felilletek esetében
az Oblités hatékonysagat ellendrizni kell.
A rendeltetésszerii felhasznalds soran ligyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a
szerrel, sem annak maradékaval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill.
azokkal ne szennyezodjenek. A szert eredeti csomagolasban, élelmiszerektol
elkiil6nitve kell tarolni. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok emberi
fogyasztdsra nem hasznéalhatok fel.

135. Veszélyességi osztaly:
15.1. Veszélyt jelzé piktogram
15.2. Figyelmezteté mondatok
15.3. Figyelmeztetés
15.4. Ovintézkedésre vonatkozé mondatok
15.5. Elsosegélynyujtas

16. A cimkén a 7.3. pontot és a 15. pont 15.1., 15.2,, 15.3,, 15.4. alpontjait az anyagok
¢és keverékek osztdlyozisdrél, cimkézésérol és csomagolasardl, a 67/5348/EGK és
az 1999/45/EK irdnyelv médositisardl és hatalyon kiviil helyezésérdl, valamint az
1907/2006/EK rendelet mdédositasarol szolé 1272/2008/EK rendeletnek
megfelelden kell feltiintetni. A cimkén a 15, pont 15.5. alpontja a Biztonsagi
Adatlap 4. szakaszdnak 4.1. pontja szerint Keriiljén feltiintetésre.

17. Kiornyezetvédelmi/okotoxikologiai eléirasok: A készitmény kdrnyezetre veszélyes
anyagokat tartalmaz. Tilos kezeletleniil a kommunalis szennyvizcsatornaba, valamint
a természetes felszini vizekbe és talajvizbe juttatni.

18. Hulladékkezelés: A termék €s maradékai veszélyes hulladéknak mindsiilnek.

19. 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 szdma: 45511-2/2019/J1F
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21. OGYEI szakvélemény szdma: O 8418/2018

22. Kormanyhivatal szakvélemény sz:iniﬁétMA/lSM-Z/ZOﬂ
%% i,

23. NNK engedély szama: 45 544 ~G [ 2,3’;5‘3?42’-(42



