ANTSZ Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal

1097 Budapest, Gyali ut 2-6. 1437 Budapest, Pf. 839.
Kozpont: (1) 476-1100 Telefax:: (1) 476-1390
E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu

At
e,
———
pr———Y
p——
————

P — ]

e—— Y

R——— .

¥

———

e
———
——
——
—_—
pro——
mmar—t

Iktatészam: OTH 4971-4/2010.
Térgy: Penta Citro CS elnevezésii
fertétlenitdszer forgalomba hozatali
engedélye.

Eléadé: Dr. Németh Irén
(1/476-1279; fax: 215-5311;
e-mail: jarvany@oth.antsz.hu)
Melléklet: 2 db

HATAROZAT

A PentaClean Kft. (204'9 Diosd, Vadrézsa u. 21.) részére az altal gyartott Penta Citro
CS elnevezésii fertdtlenitdszer forgalomba hozatalat az alabbiak szerint engedélyezem:

1/ A készitmény forgalmazasa sordn az  Orszagos Elelmezés-  és
Téplalkozastudomanyi Intézet OETI 2471/2010. szdm@ »Engedélyezési lap”-jan eloirt
feltételek teljesitését folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hoz6 koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a
kérelméhez mellékelt OETI 2471/2010. szamd joévéhagyott ,,.Cimketerv” szdvegét,
mely a hasznalati utasitést is tartalmazza.

3/ A Penta Citro CS elnevezésii. fertdtlenitdszer nevének, kiszerelésének,

Osszetételének, hatas-spektruménak, és alkalmazasi eldirdsainak megvaltoztatasihoz
ujabb engedélyt kell kérni.

4./ A forgalmazds megsziintetését, a forgalomba hozatali engedély egyidejii
visszakiildésével, irasban kell az Orszégos Tisztiféorvosi Hivatalhoz bejelenteni.

5./ Jelen engedélyem mas hatdsagok engedélyét, valamint a 2000. évi XXV. torvény

szerint a veszélyes anyagokra és veszélyes készitményekre eldirt bejelentési
kotelezettség teljesitését nem potolja.

6./ A mellékelt ,,Clmketerv szerinti cimkével ellatott keszxtmenybol 1 db mintat kell,

az Orszagos Elelmezés- és Téplalkozastudomanyi Intézet részére a tényleges
forgalomba hozatal el6tt, kiildeni.

Dontésem ellen a kézbesitést kdvetd naptol szamitott 15 napon beliil lehet fellebbezést
benyujtani, amelynek igazgatdsi szolgaltatasi dija 96.000,- Ft. A fellebbezést az

Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalnak kell cimezni, de hatésagomnal kell
benyujtani.



INDOKOLAS

A PentaClean Kft. (2049 Diosd, Vadrézsa u. 21.) kérte a Penta Citro CS elnevezésii
fert6tlenitdszer forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az Orszéagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet OETI 2471/2010. szamu
szakvéleményében, e hatdrozat rendelkez6 részében foglalt kikotésekkel, a 38/2003.
(VIL7.) ESZCSM-FVM-KvVM egyiittes rendelet szerinti I Fécsoport 4.

terméktipusdba tartozé készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat
javasolta.

Engedélyezési eljarasom soran a 18/1998. (VI.3.) NM rendelet 3. szamG melléklete
5.b. pontjéra tekintettel szereztem be az OEK szakvéleményét.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért
¢s igazgatdsi jellegli szolgéltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiM
rendelet 2. § (1) és (3) bekezdése szerint:

»2. § (1) 4 diffizetésre kotelezett az igazgatdsi szolgditatdsokért az 1. mellékletben meghatdrozott
mértekii igazgatdsi szolgdltatdsi dijat (a tovabbiakban. dij) kiteles megfizetni.”

A keérelmezé kérelme benyijtdsakor igazolta az igazgatdsi szolgiltatasi dij
megfizetését.

Az engedélyt az 1999. évi XCVI. térvénnyel médositott 1991. évi XI. térvény 4. § (6)
bekezdés f) pontja alapjén, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalatrol és
a gydgyszerészeti dllamigazgatasi szerv kijelolésérol sz616 362/2006. (XII. 28.) Korm.
rendeletben biztositott jogkoromben adtam meg.

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

A jogorvoslati dijrél szol6 tajékoztatds az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatdsaiért
fizetendd dijakrél sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 2. § (5) bekezdésén, és az 1.
szamu melléklete VI.4. pontjan alapul.

Budapest, 2010. szeptember 10.

Dr. Paller Judit mb. orszagos tiszti forvos nevében és megbizasabol kiadméanyozza:
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Errol értesiil:

1./ PentaClean Kft.
(2049 Didsd, Vadrézsa u. 21.)

2./ Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet
(1437 Budapest, Pf. 839.)

3./ Irattar



