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Adoszam: 12448690

HATAROZAT

Az Orszagos Gyoégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban:
OGYEI) nevében eljarva, a Berthapharma-Technology Kft. (8876 Tormafolde, Petéfi Sandor
u. 145.; adoszam: 23565483; a tovabbiakban: Ugyfél) 2020.10.13. napjan, OGYEI/59092-
1/2020. iktatoszamon érkezett étrend-kiegészitdé termékre és cimkére vonatkozd adatok
nyilvantartdsba vétele iranti kérelmére indult eljarasban, az étrend-kiegészitokrdl szolo
37/2004. (1V.26.) ESzCsM rendelet (tovabbiakban: 37/2004. ESzCsM rendelet) 10.§ (1)
bekezdésében foglaltak alapjan a kérelemben megnevezett terméket 2020.10.13. nappal, az
alabbi adattartalommal

nyilvantartasba veszem.

Terméknév PROSTANOVA 7

Gydgynovényeket tartalmazo, kizardlag
természetes hatoanyagokbdl késziilt,
bioldgiailag aktiv étrend-kiegészito kapszula

Kiszerelési egység 30 db
Gyart6 neve, cime Berthapharma-Technology Kft.
8876 Tormafolde, Pet6fi Sandor u. 145.

Forgalmaz6 neve, cime -

Bejelentd neve, cime Berthapharma-Technology Kft.

8876 Tormafdlde, Pet6fi Sandor u. 145.
Maximalis napi ajanlott fogyasztasi 2 kapszula
mennyiség:

Tapanyagok, illetve taplalkozasi vagy é€lettani [flirészpalma kivonat 200 mg, huminsav 66
hatassal rendelkez6 anyagok mennyisége (a  |mg, tokmag kivonat 50 mg, kisviragu fiizike
termék javasolt maximalis napi adagjara 50 mg, guarana kivonat 30 mg
vonatkoztatva):
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Osszetétel: Alga-Kalcium-Aquamin S (Lithothamnium
Sp), fiirész palma kivonat (Serenoa repens
extract), zselatin, huminsav (Acidum
humicum), tokmag kivonat (Cucurbita
moschata extract), kisviragu fiizike
(Epilobium parviflorum), guarana kivonat
(Paullinia cupana extract), titanium-dioxid
Notifikacios szam: 25002/2020

Tajékoztatom, hogy jelen nyilvantartasba vétel a bejelentd altal bekiildott dokumentaciod
alapjan kertlt kiadasra. A bejelentéshez megkiildott cimke a hatarozat elvéalaszthatatlan részét
képezi.

A hatarozat nem mindsiil gyartasi, illetve forgalomba hozatali engedélynek, tovabba nem
tanusitja a termék ¢€s a jelolés/cimke vonatkozé jogszabalyoknak valé megfeleloségét.

Az Ugyfél az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi
eljarasaiért ¢és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szo6lo 1/2009. (1. 30.)
EiiM rendelet (tovabbiakban: EiM rendelet) 2. § (1) és (3) bekezdése és 1. szamu
melléklete szerinti dij megfizetési kotelezettségének hataridoben eleget tett. Az igazgatasi
szolgaltatasi dij az Ugyfelet terheli. Jelen eljarasban egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Jelen dontest a hatosag az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 97. § (1) bekezdés a) pontjaban foglalt felhatalmazas alapjan adta ki.

Az Akr. 97. § (3) bekezdése értelmében a dontés a nyilvantartisba vétel napjan véglegessé
valik.

Az OGYEI e hatarozatban foglalt dontését a 37/2004. ESzCsM rendelet 10. § (1) bekezdése
alapjan biztositott hataskorében, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézetrdl szold 28/2015. (11.25.) Korm. rendelet 3. § i) pontjaban foglalt feladatkérében
eljarva hozta meg.

Kelt Budapesten
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étrend-kiegészits kapszula

30 kapszula 16 gramm

Kizaralag természetes hatoanyagokat tartalmaz

PROSTANOVA 7

Gyogyndvényeket tartalmazo, kizérélag természetes hatdanyagokhl késziitt, bioldgiailag aktiv

Gyarto:
BerthaPharma- Technology Kit.,
I//tae Pet6fi Sandor utca 145.,

8876, Tormafdlde, Magyarorszag
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