ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszégos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatészam: JU-15561-4/2012.

Targy: Penta Klortabletta — aktivklor
bazisi fertotlenitészer forgalomba hozatali
engedélyének modositasa.

Eloado: Gergely Béla

(476-1222; fax: 215-5311;

e-mail: jarvany(@oth.antsz.hu)

Melléklet: 2 db

HATAROZAT

Az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatal OTH 4018-4/2011. iktatészama hatarozatival a Penta
Klértabletta — aktivklor bazisu fertétlenitészer forgalomba hozatalara kiadott engedély rendelkezd
részének 1. és 2. pontjat — a rendelkezd rész tobbi rendelkezésének valtozatlan hatalyban tartisa
mellett — az aldbbiak szerint

modositom:

A Penta Clean Kft. (2049 Diosd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hozo részére a Hansa Group AG.,
(Duisburg, Németorszag) altal gyartott Penta Klortabletta — aktivklér bazisa fertétlenitészer
forgalomba hozatalat a 4. terméktipusban az alabbiak szerint engedélyezem:

1./ A készitmény forgalmazasa soran az Orszagos Elelmezés- és Téaplalkozastudomanyi Intézet
607/2007 OETI, 3843/2012 OETI szamu ,Engedélyezési lap”-jan eldirt feltételek teljesitését
folyamatosan biztositani kell.

2./ A forgalomba hozé koteles minden egyes kiszerelési egységen elhelyezni a kérelméhez mellékelt,
az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudoményi Intézet 607/2007 OETIL, 3843/2012 OETI szému
szakvéleményével jovahagyott ,,Cimketerv” szovegét, mely a hasznalati utasitast is tartalmazza.
Egyebekben a termék cimkéjének és feliratozasanak meg kell felelnie a veszélyes anyagokkal és a
veszélyes készitményekkel kapcsolatos egyes eljarasok, illetve tevékenységek részletes szabalyairdl
sz6l6 44/2000. (XII. 27.) EiM rendelet, valamint a biocid termékek eldallitisanak és forgalomba
hozatalanak feltételeir6l sz6lo 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet
kovetelményeinek.

Hatarozatom ellen a kézbesitését kovetd naptdl szamitott 15 napon beliil 5.000,- Ft cimletértéki
illetékbélyegben lerdtt fellebbezési illeték megfizetésével az FEgészségligyi Engedélyezési és
Kozigazgatdsi Hivatalnak cimzett, de az Orszdgos Tisztifborvosi Hivatalhoz benytjtandd
fellebbezéssel lehet élni.
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INDOKOLAS

A Penta Clean Kft. (2049 Diodsd, Vadrozsa u. 21.), mint forgalomba hoz6 kérelmezte a Hansa Group
AG., (Duisburg, Németorszag) éltal gyartott Penta Klértabletta — aktivkior bazisu fertétlenitészer
forgalomba hozatali engedélyének — a termék alkalmazisi koncentracidjdnak megvaltozasa miatt
torténd — modositasat. :

Az Orszigos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet a benyujtott dokumentacié alapjan a
607/2007 OETI, 3843/2012 OETI szamu szakvéleményében, ¢ hatarozat rendelkezé részében foglalt
kikotésekkel, a 38/2003. (VIL.7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szdma melléklete szerinti
I Focsoport 4. terméktipusdba tartozo készitmény forgalomba hozatali engedélyének modositasat
javasolta.

Az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIII. torvény 29.§ (1) bekezdésében foglaltak szerint:

Az elsd foku kozigazgatdsi hatosagi eljarasért — ha e torvény melléklete masként nem rendelkezik —
3000 forint illetéket kell fizetni (dltaldnos tételii eljarasi illeték).”

A kozigazgatdsi hatosdgi eljarasi illetéket az eljards meginditdsakor illetékbélyeggel az eljarast
kezdeményezd iraton kell megfizetni az illetékekrdl sz6ld 1990. évi XCIIL. térvény 73. § (1)
bekezdése szerint.

Kérelmezo igazolta az illeték megfizetését.

A benyujtott kérelem és az Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet szakvéleménye
alapjan megallapitottam, hogy a kérelemben szerepld termék a rendelkezo részben eldirt feltételekkel
forgalmazhato a biocid termékek eléallitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 5. szamu mellékletében meghatarozott 4.
terméktipusba sorolhat6 fertétlenitésre.

Hatéarozatom a biocid termékek eldéllitasdnak €s forgalomba hozatalanak feltételeirdl szolo 38/2003.
(VIL7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet 31.§ (6) bekezdésében biztositott hataskdrben
eljarva hoztam. Eljarasom a kozigazgatasi hatosagi eljards és szolgaltatds altalanos szabélyairdl szolo
2004. évi CXL. torvény (Ket.) 72. §-an alapul, a jogorvoslatrol torténd tajékoztatast a Ket. 98. § (1), a
99. § (1), valamint 102.§ (1) bekezdései alapjan adtam meg.

A fellebbezés elbirdlasara jogosult hatdsadg hataskorét a 295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A.§- a
allapitja meg. A fellebbezési illetékrdl sz616 tajékoztatas az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL torvény
29.§ (2) bekezdésén alapul.

Budapest, 2012. oktéber 30.
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