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HATAROZAT

A Nanobakt KIt. (1031 Budapest. Drotos u. 1.} részére az altala gvartott Nanosept clnevezdsi
fertotlenitoszer forgalomba hozatalat az alabbiak szenint engedélverzem:

1./ A készitmény forgalmazisa soran az Orszigos Epidemiologial Kdspont T805/35/2009.
sgami JEngedélyvezési lap™-jan elbirt feliételek teljesitését folyvamatosan biztositani kell,

2./ A forgalomba hozd kiteles minden egves kiszerelési cgyvsézen elhelvesni a kérelmehez
mellékelt OEK TRO5/35/2009. szami jovahagvott  Cimketerv” szivegét. mely a haszndlati
utasitast is tartalmazza,

3./ A Nanosept elneverési fertitlenitoszer nevének. kiszerelésének, Osszetételének, hatis-
spektruminak. és alkalmaeasi eldirisainak megvaltoztatisihoz tjabb engedélyvt kell kémi.

4./ A torgalmazds megszintetését, a forgalomba hozatali engedély egyvideji visszakiildésevel.
irasban kell az Orszagos Tisztifborvosi Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélvem mis hatosdgok engedélyveét. valamint a 2000, évi XXV, tirvény szerint a
veszélyes anvagokra és veszélyes készitményekre elbin bejelentési kielezetiscg teljesitésel
nem potolja.

6./ A mellékelt .Cimketerv” szerinti cimkével ellaton készitménvhbol 1 db mintat kell, az
Orszagos Epidemiologiai Kdzpont részére a tényleges forgalomba hozatal elén., killdeni.

Déntésem ellen a kézbesitést kiwvetd naptol szamitott 15 napon belill lehet fellebbezést
benyijlani, amelynek igazgatasi szolgalatasi dija 96.000.- Fr. A fellebbezést az Engedélyezési
¢s Kozigazgatasi Hivatalnak kell cimezni, de hatosagomnal kell benyujtani.



INDOKOLAS

A Nanobakt KIL (1031 Budapest. Drotos u. 1.) kérte az altala gyvartott Nanosept elnevezési
fertitlenitoszer forgalomba hozaalanak engedélyerdését.

Az Orszigos Epidemiologiai Kozpont a benyijton dokumentacid és vizsgalatok alapjin a
TROS/35/2009, szami  szakvéleményében, ¢  hatdrozat  rendelkezd  részében  foglalt
kikiotésekkel, a 382003, (VILT.) ESZCSM-FVM-KvWVM cgyiittes rendelet szerinu L
Fécsaport 2, és 4. terméktipusiba tartozd készitmény forgalomba hozatalinak engedélyezéset
Javasolia,

Engedélyezési cljarisom sordn a 18/1998, (VL3.) NM rendelet 3. szamu melléklete S.b.
pontjara tekintettel szereztem be az OEK szakvéleményét

Az Allami Népegéseségilgyi ¢s Tisztiorvosi Srolgdlat egyes kozigazgatisi cljdrasaien ¢s
igazgatasi jellegt szolgaliatasaicn fizetendd dijakrol szolo 172009, (1 30.) EUM rendelet 2. §
(1) €s(3) bekerdése szerint:
L2 F ) A diffizerésre kivelezen oz igasgardasi szolgdaliardsokérs az 1 mellékletben meghatarozon
merickn igazgatast szolgaliarast difar (a tovabbiakban: dif) kiteles megtizeini. ™
W2 (3 A dijar az eljdrast kesdemémvesd i az eliaras meginditasakor kiveles az intezet 2,
melléklethen  feltiimetent  szamidfdara  aialdassal . befizetni. A dif  meglizetését  a  kérelem
benviijtcisakor igazolm kell ©

A kérelmezd kérelme benvijiasakor igazolia az igazgatasi szolgialtatasi dij meghizetéseét,

Az engedélyt az 1999, évi XCVLL tirvénnyel maodositott 1991, évi X1 tirvény 4. § (6)
bekezdés 0 pontja alapjan. az Allami Népegéseséeligyi és Tisatiorvosi Szolgilatrol és a
gyogyvszerészeli dllamigazgatdsi szerv Kijeldlésérol szold 3622006, (X1 28.) Korm.
rendeletben biztositott joghkdrémben adtam meg.

A fellebbezési lehetdséget a Ket. 98, § (1) és (4), a 99, § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései
alapjin adtam meg.

A jogorvoslati dijrdl szl tajékontatas az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat
egves kbzigazeatasi eljarisaién ¢s igargatasi jellegi szolgihatisaien fizetendd dijakrol szdlo
172009, (1. 30.) EGM rendelet 2. § (5) bekezdésén, és az 1. szamia melléklete V14, pontjan
alapul,

Budapest, 2009, jalius 27,

Dr. Falus Ferene orszigos tisztifoorvos neveben Kiadminyozza:
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1. A Keszitmény neve: Nanosept =y
2. Gyirtja: Nanobakt Kf.
1031 Budapest, Drotos u. 1.
3. Forgalomba hozza: MNanobakt Kit.
1031 Budapest, Drdtos u. 1.

4. Hatdéanvag, dsszetétel:

Hidrogén-peroxid 5%, CAS; 7722-84-1, EINECS: 231-765-0

Eziist és réz kolloid < 0,05 %

Foszforsay =0,2%

Desetillalt viz ad 100,0%

un

Fizikai, kémiai jellemzik:

szintelen, viz tiszta, atlatszo, szagtalan folvadék
pH: 20°C, ecc.: 2,5-3,0

riség: 20°C. ce.: 1,001 ga'r.:mJI

vizoldhatosag: vizeel minden aranvban elegvedik

6. Tazvesetlyességi osztdly: o, E™ nem thzveszélyes

7. Toxikologiai jellemzak: Veszélyjel: .C™ Maro

8. Tarolas:Eredeti, ép, bomatlan csomagolasban . sitét, fénytol és hohatastol védent, hivis
helyen kell taraln.

9. Elarthatosig: Eldirt tirolis mellett 18 honap

10, Csomagolis, Kiszerelési egyseg: .
| | mianyvag fakon, 3 L, 101 ¢és 20 | mianyag kanna csavaros zaras

11, Okolidgiai informicio: Vizi élolényekre mérgert. Higitatlanul ¢élovizbe, csatorndba
dnteni tilos.

12. Hulladékkezelés: A kilirlilt és vizzel kigblitett csomagoléanyag kommundihs hulladekként
keselhet.

13. Figvelmeztetés: Cimke terv/Hasenalan utasitisban feltiintetve,
14. Cimke terv/Hasznalati utasitas: Kilén mellckelve
15. OFEK mikrobiologiai szakvélemény sedma: 780535 2009,

16, Orszagos Tisztifoorvosi Hivatal engedély seama: OTH 4034=-4,/2009,
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Osszetétel: hidrogén-peroxid (5%), eziist, réz, foszlorsav, stabilizator, viz

Antimikrobiilis spektrum: baktericid (MRSA)

fungicid

virucid
Alkalmazisi reriilet
Egeszsegligy, allatcgéseséeiligy terliletén, valamint kézintézményekben, dvodikban, szocialis
otthonokban.sportlétesitményekben, szépségszalonokban, stb. moshatd padlé- és falfeliileick,
valamint berendezési-, felszerelési tirgyak fendilenitésére alkalmazhatdé, A fendtlenitdszer
alkalmazhato inkubitorok-, szolariumok felllleteinek fertbilenitésére is. Klimaberendezések
fertinlenitésére 15 alkalmazhato.

Alkalmazisi koncentriaciok, behatdsi idak:
Baktencud (MRSA)hatas:  25%-0s vizes oldat, szennvezettségidl figgoen 5-10 pere behatasi

ida
Fungicid hatis: 25%-0s vizes oldat 30 perc behatasi 1dd
S0%-o0s vizes oldat 10 perc behatasi ido
Virucid hatis: 25%-08 vizes oldat 60 pere behatasi ido

50%-0s vizes oldat 40 pere behatasi 1do
A fertdnlenitési 1o letelt utan, ha seiikséges — Elelmiszerrel érintkesd felitletek esetében
minden esetben - ivoviz mindségt vizeel kell a felilete
alaposan ledblitem,

Figvelmeztetés:
-A munkaoldatot mindig frissen a felhasendlis eldt kell elkésziteni
-Mis tisztith- és fertdtlenitdszerrel keverni tilos,
Turveszélvességi osztialy: LE™ nem tizveszélves
Veszélyjel: C mard
A készitmeny kockazataira utald R mondatok:
R20v22 belélegezve és lenvelve drtalmas

R 34 Egési sériilést okoz

A készitmény hiztonsagos hasznalatara utalo S mondatok:

8112 Gyermekek eldl elzirva tanando

514 Elelmiszerekiol elkiiltnitve kell throlm

S24/25  kerilni kell borrel valo érintkezést, szembejutist

526 Ha szembe keriil, bo vizzel azonnal ki kell mosni és orvoshoz kell fordulmi

S 36/37/39 Megfeleld véddruhdzatot. védokesztyit, szem- és arcvéddt kell viselm

S 46 Lenyelés esetén azonnal orvoshoz kell fordulm, az edényt & a cimkét az

orvosnak meg kell mutatni



Okologiai informacit: Vizi élolényekre mérgezd. Highatlanul EloviPercsatomaba dnteni

tilos. i
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Hulladékkezelés: A kifiriilt ¢s vizzel kidblitett csomagoldanyag k ' ;fgflmml
kezelhetd. ‘E;:"'-Eﬂ'___u L 2.5

Tarolds, eltarthatosag:

Eredeti, ¢p. bontatlan csomagolisban, sitél, énytol és hohatastdl védent hivis  helyen a
gvirtistol szamitott 18 honapig eltarthato.

Covartasi wdo:

Lejarati ido:

Kiszerelési epvség:

Gydarija: Nanobakt KA.
1031 Budapest, Drotos u. 1.

Forgalomba hozza: Nanobakt K1,
1031 Budapest, Drotos u.l

Orszagos Tisztifborvosi Hivatal engedély szama:  0TH 4034-4/2009,



