NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktatoszam: 58459-4/2020/JIF Targy: SPURICID SURFACE
Ugyintézé: Terbe Kata szuperkoncentratum elnevezési -
Telefonszam: + 36 1 476 1259 fertétlenitGszer  forgalomba  hozatali

engedélyének kiadasa
Hivatkozasi szam: -
Ugyintézo6jiik: -
Melléklet: 1 db

HATAROZAT

A SZAKI Kft. (5310 Kistjszallas, Korhaz utca 1/a) mint forgalmazé részére, az altala gyartott
SPURICID SURFACE szuperkoncentratum elnevezésii fert6tlenitészer forgalomba hozatalat
a 2. és 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1/ A készitmény forgalmazdsa soran a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont
58459-2/2020/JIF szamu — az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEI/49603/2020. szaml egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — ,,Engedélyezési
lap”-jan eldirt feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé kételes minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméehez
mellékelt, a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont 58459-2/2020/JIF szdmi — az Orszagos
Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet OGYEI/49603/2020. sziama egyetértd
szakértoi szakvéleményén is alapuld — szakértdi szakvéleménye szerinti hasznalati utasitast.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a kémiai biztonsagrdl sz616
2000. évi XXV. térvény, valamint a biocid termékek elédllitasanak és forgalomba hozatalanak
feltételeird] szolo 38/2003. (VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet kovetelményeinek.

3/ A SPURICID SURFACE szuperkoncentratum elnevezési ferttlenitdszer nevének,
kiszerelésének, Osszetételének, hatas-spektrumanak, feliratozasinak és alkalmazasi el6irdsainak
megvaltoztatasahoz engedélyt kell kémni.

4/ A forgalomba hozoé a forgalmazds megsziintetését irasban koteles az Orszagos
Tisztiféorvosnak bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatosagok engedélyét, valamint a kémiai biztonsagrol szold
2000. évi XXV. térvény rendelkezései szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes keverékekre
eldirt bejelentési kotelezettség teljesitését nem potolja.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatirozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott
30 napon belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Debreceni Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani.
A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag
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elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatélyon kivill helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatilyosulaséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kivil birélja el, a felek barmelyikének kerelmere
azonban targyalast tart. Targyalds tartisat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti. Ennek
elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles, melyet a
torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A SZAKI Kft. (5310 Kistjszallas, Kérhéz utca 1/a) mint forgalmazd kérelmezte, az altala gyartott
SPURICID SURFACE szuperkoncentratum elnevezés(i fertétlenitoszer forgalomba hozatali
engedélyének kiadasat.

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont a benyujtott dokumenticié és vizsgéalatok alapjan
58459-2/2020/JIF szamu — az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGYEL/49603/2020. szaml egyetértd szakértdi szakvéleményén is alapuld — szakeértdi
szakvéleményében, e hatarozat rendelkezd részében foglalt kiktésekkel, az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet V. Melléklete szerinti L. Fécsoport 2. és 4. terméktipusiba tartozo
készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadésat javasolta.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért ¢s
igazgatasi jellegli szolgaltatdsaiért fizetendé dijakrdl szolo 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet
2. § (1) bekezdése szerint: ,A dijfizetésre kotelezett az igazgatasi szolgaltatasokert
az 1. mellékletben meghatérozott mértékii igazgatasi szolgaltatdsi dijat (a tovabbiakban: dij)
koteles megfizetni.”

A kérelmezd igazolta az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését.

A benyujtott kérelem és a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, valamint az Orszagos
Gyogyszerészeti  €s Elelmezés-egészségiigyi Intézet szakértdi szakvéleménye alapjin
megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezd részben el6irt feltételekkel
forgalmazhaté az 528/2012/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendelet V. Mellekletében
meghatérozott 2. és 4. terméktipusba sorolhatd fert6tlenitésre.

Hatarozatom az egészségligyi hatosdgi és igazgatasi tevékenységrol sz6lo 1991. évi XI. torvény
4. § (6) bekezdés f) pontjaban, a biocid termékek engedélyezésének ¢€s forgalomba hozatalanak
egyes szabalyairol 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendelet 24. § és a 24/D. § (3) bekezdésében
és (4) bekezdés b) pontjaban, (5) bekezdésében, valamint a 24/E §-ban biztositott hatdskorben
eljarva hoztam, illetékességemet a fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jérasi (fovarosi
keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiligyi allamigazgatasi
szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése hatarozza meg.

Déntésem a biocid termékek eldallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeir6l sz6l6
38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM rendelet 10. §-an alapul.

Eljarasom az Akr 80. §, 81. § (1) és (4) bekezdésén, illetve 82. §-an alapul.



A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § 1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatési perrendtartasrol szol6 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.

A Debreceni Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés b) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarél szolé 2010. évi CLXXXIV. toérvény 4. mellékletében foglaltak alapjan
hataroztam meg.

Budapest, 2020. december 8.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
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Dr. Dénielisz Agnes
foosztalyvezeto,
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Kapjak:

1. SZAKI Kft. (5310 Kisujszallas, Korhaz utca 1/a)

2. Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Hivatali kapun keresztiil)
3. NEBIH Elelmiszer- és Takarmanybiztonsagi Igazgatésag (etbi@nebih.gov.hu)

4, Trattar




Hoe g o bl B

Engedélyezési lap

A fertétlenitészer neve: SPURICID SURFACE szuperkoncentratum
Gyartja: SZAKI Kft., 5310 Kistjszallas, Korhaz utca 1/a

Forgalomba hozza: SZAKI Kft., 5310 Kisujszallas, Korhaz utca 1/a
Terméktipus: PT2 és PT4

Formulacié: folyékony koncentratum

Felhasznal6i kor: lakossagi és professzionalis

Fertotlenitdszer dsszetétele (tomegszazalékban):

7.1. Biocid hatéanyag megnevezés:

Megnevezés Mennyiség CAS-szdm EK-szam

Didecil-dimetil-
6,9% 7173-51-5 230-525-2
ammonium-klorid *

7.2. Biocid hatéanyag gyarto/k:

- Lonza Cologne GmbH, Németorszag

73. Egyéb osszetevik: oy,
Megnevezés Mennyiség CAS-szdm Eizsgam
2- aminoetanol * 5-8% 141-43-5 205-483-3
Kalium-karbonat * 5-10% 584-08-7 209-529-3
C16-18 etoxilalt alkoholok * 5-10% 68439-49-6 -
Alanin, N,N-bis(karboximetil)
S 1-3% 164462-16-2 |  423-270-5
trinatrium so

Izopropil-alkohol * 1-3% 67-63-0 200-661-7

Viz add. 100% 7732-18-5 231-791-2

*veszélyes dsszetevok



8. Fizikai, kémiai jellemzok:
Kiils6 jellemzok:
halmazallapot: folyadék
szin: halvanysarga
Relativ stirtiség (20 °C): 1,05 g/em’
pH érték (20 °C): 12,9
Oldhatosag (20 °C): teljes mértékben elegyedik
Lobbanaspont: 68 °C

9. Tarolas, eltarthatésag: o

Eredeti, bontatlan, ép csomagolasban szaraz, jol szelloztethetd, ho- és napféﬂjf?-‘%ﬂ
helyen 10-30°C hémérséklet tartomanyban, gyéartastol szamitott 3 évig E:l’tarth(;12[(’)G.%O
Felbontas utdn 1 évig eltarthaté. A szert élelmiszerektd] elkiilonitve kell tarolni.
10. Csomagolas, kiszerelési egységek:
- Csomagolds: polipropilén miianyag flakon és ballon, fém hordé, UV stabil
polietilén IBC tartaly

- Kiszerelési egységek:

150 ml, 500 ml, 1 liter, 5 liter, 20 liter (polipropilén miianyag flakon és ballon)
200 liter (fém hordo)

1000 liter (UV stabil polietilén IBC tartaly)

11. Alkalmazasi teriilet: klimaberendezések feliileteinek ¢és moshato feliiletek

fertdtlenitésére alkalmazhato.

12. Antimikrobidlis spektrum: baktericid, yeasticid, virucid.



13. Hasznalati utasitds, alkalmazdsi paraméterek:
A munkaoldatot mindig frissen felhasznalas eldtt kell elkésziteni.
Ontsiik/permetezziik vagy egy atitatott torlokenddvel/moppal vigytik fel a
munkaoldatot a fertdtlenitendd feliiletre, Gigy, hogy kezeletlen részek ne maradjanak,
majd a behatasi id6 utdn hagyjuk a feliiletet megszaradni, vagy sziikség szerint vizzel
oblitsiik at a feliiletet.
A behatési id6 alatt a feliiletet végig nedves éllapotban kell tartani.

Alkalmazdsi paraméterek:

Koncentracio | Homérséklet Behatasi ido

3% kornyezeti 5 perc baktericid, yeasticid hatas |

baktericid, yeasticid, szelektiv
4% kornyezeti 15 perc virucid (norovirus és adenovirus

inaktivald) hatas

baktericid, yeasticid, virucid

4% kornyezeti | 30 perc hatas (csak elézetesen

megtisztitott feliileten)

14. Egyéb figyelmeztetések:
Mas tisztitd- és fertétlenitdszerrel nem keverhetd!
Elelmiszerekkel kzvetleniil érintkezd feliiletek esetében a hatasidd letelte utén a szer
maradvanyait a kezelt felilletekrdl alapos ivovizes Oblitéssel el kell tavolitani. Az
oblités hatékonysagat ellendrizni kell.
A rendeltetésszerti felhasznalds soran tigyelni kell arra, hogy az élelmiszerek sem a
szerrel, sem annak maradékaval vagy hulladékaval ne keriiljenek érintkezésbe, ill.
azokkal ne szemnyezddjenek. A termékkel szennyezett élelmiszerek vagy italok
emberi fogyasztdsra nem hasznalhatok fel.

15. Veszélyességi osztaly és kategoria
15.1. Veszélyt jelzd piktogram
15.2. Figyelmeztetés
15.3. Figyelmezteté mondatok

15.4. Ovintézkedésre vonatkoz6é mondatok




17

18.

19.

20.

21,
22,
23.

iranyelv médositasarél és hatalyon kiviil helyezeserol valamint az 1907/2006/EK k
rendelet médositasarol sz616 1272/2008/EK rendeletnek megfelelden kell

feltiintetni.

Elsésegélynyujtis: a Biztonsagi Adatlap 4. szakaszanak 4.1. pontja szerint
keriiljon feltiintetésre.

Kornyezetvédelmi/okotoxikologiai eléirdsok:

Tilos a higitatlan terméket és annak maradékait allovizekbe, vizfolyasokba, talajba,
kdzesatornaba juttatni. A kiomlott anyagot védbgattal kell koriilvenni, majd homokkal
felitatni.

Hulladékkezelés:

A termék maradékainak és csomagolasi hulladékainak kezelésére a hulladékokrol és
veszélyes hulladékokrol sz616 Eurdpai jranyelvekben meghatarozottak az iranyadok.
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. és 17., 18., 19. pontokat, valamint az NNK engedélyszamot.
NNK szakvélemény szama: 58459-2/2020/JIF

OGYEI szakvélemény szdma: 0GYEI/49603/2020

NNK engedély szama: 55459 - 4 f PP e




