NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: NNGYK/53967-8/2024 Targy: Ivovizbiztonsagi engedély és flirdévizbiztonsagi

Ugyintézé: Dr. Davidovits Zsuzsanna nyilvantartasba vétel,

Telefon: +36 1 896 8604 Inpipe Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft.,, FV PP-RCT
csérendszerek (csovek és szerelvények)

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Hivatkozasi szam: -

Ugyintéz6jiik: Homoki Kornél
Melléklet: Hasznalati Gitmutat6 (4 oldal)
Terméklista (9 oldal)

HATAROZAT

Az Inpipe Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (1097 Budapest, Kén utca 6.; tovabbiakban:
Engedélyes) kérelmére az altala forgalmazott és az FV-Plast a.s. (Bartlova 2791/17 A, 193 00
Pidga 9 — Horni Pocernice Cseh Koztarsasag) altal gyartott FV PP-RCT csérendszerek
(csovek és szerelvények) (a tovabbiakban: Termék), — mint engedély- és bejelentés koteles
terméket ivoviz-, hasznalati melegviz, fiirdoviz- és termalviz-ellatds terliletén torténd
alkalmazasra (max. 80°C) - kozegészségiigyi szempontbol ivovizbiztonsagi- és
fiilrdévizbiztonsagi szempontbol az alabbi

feltételekkel engedélyezem és nyilvantartasba veszem:
1.) Az ivovizbiztonsagi engedély és a fiirdévizbiztonsag teriiletén a nyilvantartasba vétel
szama: NNGYK/53967-8/2024

2.) A Termék neve: FV PP-RCT csérendszerek (csovek és szerelvények)

3.) A Termék forgalmazéjanak neve: Inpipe Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (1097
Budapest, Kén utca 6.)

4.) A Termék gyartéjanak neve: FV-Plast a.s. (Bartlova 2791/17 A, 193 00 Paga 9 — Horni
Pocernice Cseh Koztarsasag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: Ivoviz-, hasznalati melegviz-, flirdoviz-, és termalviz-
ellatas (max. 80°C).

6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbol nincs korlatozas.
7.) A Termék tipusai:
A Termék minden tipusa csObdl és szerelvénybdl tevodik ossze.
e A csovek tipusai: UNI, HOT ¢és FASER HOT.
A csovek megjelenésiik alapjan:

— UNI: szirke szinl ¢s6 zold csikkal

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosito: 369732197
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— HOT: sziirke szinti cs0 piros csikkal
— FASER: sziirke szinii cs6 narancssarga csikkal

e A szerelvények tipusai:

konyok 45° KB, konyok 90°KB, csempeszelep, elektrofitting karmantyu, elzaroszelep,
falikorong BM, fali konyok 90° BB, golydscsap, golyoscsap iiritdvel, hollandis oldhato csatl.,
hollandis csatl.BM, hollandis csatl. KM, haromagi konyok 90° BB, karmantya BM holl.,
ividom, konyok 90°v, konyok 45° BB, konyok 90°BB, karmantyd, karmantyu BM,
karmanty KM, karmantyG PP menettel, konyok BM, univerzalis konyok, keresztidom,
keriil6 idom, keriild6 idom BB, konyok KM, kompenzacids hurok, laza karima, karmantyu
sziikit6 KB, karmantyu sziikitd BB, karima kotogyliri, nyeregidom, nyeregidom BM,
nyeregidom furd fej, nyeregidom heg. par, nyeregidom KM, hollandis radiator csatlakoz6
BM, hollandis radiator csatlakozo T-idom, rézhollandis csatlakozo, T-idom, T-idom BM,
falikorong atfolyos, T-idom KM, T-idom sziikitd, falikorong univerzalis, visszacsapo szelep,
végdugd, zarokupak, karima

A konkrét tipusokat (csoveket és szerelvényeket) részletesen a jelen hatarozat mellékletét
képez6 Terméklista cimli dokumentum tartalmazza.

8.) A Termék ivévizbiztonsagi engedélyének és fiirdévizbiztonsagi nyilvantartasba
vételének érvényességi ideje: 2029. december 16.

9.) Az engedély kizarolag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségligyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratériumi  és
Moadszertani Féosztalya NNGYK/43211-3/2024. iktatoszamu, 2024. szeptember 25-én kelt
elézetes szakvéleményével véleményezett, az FV-Plast a.s. altal gyartott FV PP-RCT
csérendszerekre (csovek és szerelvények) vonatkozik.

10.) Az engedély kizardlag az FV-Plast a.s. altal gyartott FV PP-RCT csérendszerek
(csovek és szerelvények) hatosagomhoz benyujtott dokumentacio szerinti, azzal megegyez6
mindségli (felépités, vizzel érintkezd szerkezeti anyagok) Termékre vonatkozik, a Termék
beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

1. tablazat

Vizzel érintkez6 . (s o s
alkatrész Anyag/tipus Gyarté Mindsités
i polipropilén / i i
cso PP-RCT, Type 4 (RA750) FV-Plast a.s. NNGYK/43211-1/2024
. polipropilén /
idom test
PP-RCT (RA750
szerelvény : ( ) FV-Plast a.s. NNGYK/43211-2/2024
mene es’ CW®617N nikkel bevonattal
csatlakozo

A vizzel érintkez6 anyagok alkalmazhatosaga, kozegészségligyl szemponti megfelelosége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben kertilt
értekelésre. Az elfogadds nem jelenti az 1. tablazatban szerepld szerkezeti anyagok 6nallo
alkalmazhatosdganak kozegészségiigyi szemponti értékelését, a vizzel érintkezd anyagok
onallo alkalmazésa, illetve mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra
vonatkozo nyilvantartasba vételi eljarast kiilon kell lefolytatni. Az 1. tablazatban részletezett
alkatrészek oOnalléan Kkizarélag az Engedélyes altal forgalmazott FV PP-RCT
csorendszerek (csovek és szerelvények) cserealkatrészeként forgalmazhatok.
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11.) Az engedély kizardlag kozegészségiigyi vonatkozast, nem jelenti a Termék, illetve a
technoldgia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbol torténd elbirdlasat és engedélyezését,
illetve a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak valé megfeleldségét (pl.:
biztonsagi adatlap CLP ¢s GHS megfeleldségét).

12.) A Termék beszerclésére kizardlag olyan vizzel érintkez6 alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellenérzés rendjérdl szold
5/2023. (1. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) és a kozhaszndlatu fiirdék
létesitéseérol és iizemeltetésérol sz616 510/2023. (XI. 20.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban:
510/2023. Korm. rendelet) el6irasainak.

13.) A Terméket kizarolag a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly altal
meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsa mellett szabad hasznalni,
tisztitasa/fertdtlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartisba vételére,
illetve engedélyeztetésére vonatkozdan a Korm. rendeletben, az 510/2023. Korm. rendeletben,
a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirsl szo16 38/2003. (V.
7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet), valamint
a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol szo6ld
316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) leirtak a
mérvadoak.

14.) Az FV PP-RCT csérendszerek (csovek és szerelvények) miiszaki leirasa mellé az
Engedélyes koteles a hatdrozat mellékletét képezd, magyar nyelvii hasznalati Gtmutatot
mellékelni, amelyben régziteni sziikséges a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani
Féosztaly NNGYK/43211-3/2024. iktatoszamti szakvélemény felhasznaldéi Gtmutatora
vonatkoz6, 4-8. pontjaiban meghatarozott kozegészségligyi alkalmazési feltételeket,
biztonsagi eldirasokat:

a) A Termékkel érintkez6 emberi felhasznalasra szant viz homérséklete kozegészségiigyi
szempontbol a 80°C-ot nem haladhatja meg. Kozegészségiigyi szempontbdl nincs
akadalya, hogy termikus fert6tlenités céljabol nagyobb homérsékletli vizet hasznaljanak,
amennyiben a termikus fert6tlenitésre hasznalt viz nem kertil emberi felhasznalasra.

b) Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-ellatas, hasznalati melegviz-ellatas, fiirdéviz-ellatas,
termalviz-ellatas; a mérettartomanyra kozegeszségiigyi szempontbol nincs korlatozas.

c) A Termék tisztitasa/fertétlenitése soran hasznalt vegyszerekre vonatkozoan a Korm.
rendeletben, az 510/2023. Korm. rendeletben illetve a 316/2013. Korm. rendeletben ¢és az
Egyiittes rendeletben leirtak a mérvadok.

d) A Terméket tartalmazo vizhalozati szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel, hasznalati
melegvizzel, flirddvizzel vagy termalvizzel fel kell tolteni. Az oblitvizet a csatorndba kell
engedni, azt haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutan szabad megkezdeni a
terméket tartalmazo vizhalozati szakasz rendeltetésszer(i hasznalatat.

e) A Termék alkalmazasat kovetd elsé hetekben fém és szerves anyag kioldodasra lehet
szamitani, amely iz- és szagproblémakat, baktériumok tlzott elszaporodasat és nagyobb
klorigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel sziikséges
csokkenteni.

15.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi
kotelezettsége van a  fogyasztok felé a Termék  forgalmazéasakor, illetve
tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

16.) A Termék csomagolasat egy jol lathatd, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet eldirdsainak. A
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jelolés mellett fel kell tiintetni az engedély/nyilvantartdsba vétel szamat. A termék cimkéjén
fel kell tiintetni az egészségre és a kornyezetre hatd tulajdonsagok jellemzoit, a Termék
eltarthatosagat és az alkalmazas feltételeit.

17.) Az ivévizbiztonsagi engedély és a nyilvantartisba vétel 6t évig érvénmyes. Az
engedélyezett és nyilvantartasba vett FV PP-RCT csoérendszerek (csovek és szerelvények)
engedélyének megujitasat, illetve nyilvantartasba vételének feliilvizsgalatat az
Engedélyes az engedély és nyilvantartasba vétel lejartat megel6z6en Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontnal (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti.
A megujitas és feliilvizsgalat kérelemének tartalmi kovetelményeit €s a benyljtando
dokumentumok listajat a Korm. rendelet 5. mellékletének 4. pontja és az 510/2023. Korm.
rendelet 8. szdmu melléklet 3. pontja tartalmazza.

18.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett és nyilvantartasba
vett FV PP-RCT csorendszerek (csovek és szerelvények) clnevezésii terméknek a
mindenkori EU és a hazai vizhigiénés kovetelményeknek és a vonatkoz6 MSZ EN
termékszabvanyok eldirasainak meg kell felelnie. A Termékre és az ivovizre, hasznalati
melegviz, termalvizre, valamint fiirdévizre = vonatkozd  eldirdsokat,  valamint
termékszabvanyokat és azok véltozasait az Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo koteles
nyomon kovetni.

19.) Az engedély és a bejelentés kérelemre torténé modositasa az engedélyben szerepld,
értékelést nem igénylé adatokban bekovetkezd valtozds miatt Iehetséges vagy az
engedélyezett termékcsalad Uj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, hasznalati
melegvizzel, illetve fiirddvizzel érintkezd végleges anyagok és azok gyartdja megegyezik.

20.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, illetve a Terméket a
nyilvantartasbol torli, ha az engedélyezéskor, tovabba nyilvantartdsba vételkor fennalld
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az az engedélyezési, illetve
bejelentési eljaras soran vizsgalt higiénés minimumkovetelményeknek a Termék mar nem
felel meg vagy az Engedélyes a Termék meguyjitasat, illetve feliilvizsgalatat nem kérelmezi.

Jelen dontés veéglegess¢ valasat kovetdéen a fenti adatokat az egészségiigyi hatosagi és
igazgatasi tevekenységrol szolo 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi) 7. § (1)
bekezdése szerint az NNGYK nyilvantartasba veszi és az Ehi 7. § (5) bekezdése szerint a
nyilvantartast a honlapjan kozzéteszi.

Felhivom az Engedélyes figyelmét, hogy az engedély eldirasainak be nem tartasa esetén
egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az FV PP-RCT csorendszerek (csovek és
szerelvények) hasznalati itmutatoja és terméklistdja.

Az eljarasért fizetendd eljarasi koltséget, 96.000 Ft igazgatisi szolgaltatasi dijat az
Engedélyes megfizette, mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arrdl nem rendelkeztem.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Fovérosi Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani. A jogi képviseldvel
eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Uton
nyUjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
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megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, €s ha sziikséges, a hatésagot 0j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2024. oktober 25. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz, melyben az
altala forgalmazott ¢s az FV-Plast a.s. (Bartlova 2791/17 A, 193 00 Paga 9 — Horni Pocernice
Cseh Koztarsasag) altal gyartott harom termék, az FV PP-RCT cséovek, az FV PP-RCT
szerelvények, az FV PP-RCT csorendszerek, mint engedély koteles termékek
ivovizbiztonsagi engedélyének kiadasat kérelmezte.

Az iratok attekintése utdn megallapitottam, hogy a benyujtott dokumentumok alapjan nem
volt egyértelmii, hogy kérelem az FV PP-RCT csovek (NNGYK/43211-1/2024.) vagy az FV
PP-RCT szerelvények (NNGYK/43211-2/2024.) vagy az FV PP-RCT csérendszer
(NNGYK/43211-3/2024.) ko6ziil melyikre iranyul.

Megallapitottam, hogy a Korm. rendelet alapjan az NNGYK/43211-1/2024., az
NNGYK/43211-2/2024. és az NNGYK/43211-3/2024. szamu eldzetes szakvéleményekkel
rendelkezé termékekre kiilon-kiilon sziikséges az engedélyezési eljarast lefolytatni,
amennyiben azokat kiilon-kiilon is szeretnék forgalmazni.

A tényallas tisztazasa érdekében, 2024. oktober 30-i keltezésii, NNGYK/53967-2/2024.
szamu végzésemben nyilatkozattételre szolitottam fel az Engedélyes, hogy a kérelme — az
NNGYK Kozegészségiligyi Laboratoriumi és Modszertani Foosztaly altal elozetesen kiadott —
FV PP-RCT csovekre (NNGYK/43211-1/2024.) vagy FV PP-RCT szerelvényekre
(NNGYK/43211-2/2024.) vagy FV PP-RCT csérendszerre (NNGYK/43211-3/2024.) iranyul.

Az Engedélyes 2024. oktdber 31-én elektronikus iton megkiildte nyilatkozatat, mely alapjan:

A kérelem csak az NNGYK/43211-3/2024 - FV-Plast PP-RCT csérendszer nyilvantartdsba
vételére iranyul.”

Fentiek figyelembevétel megallapitottam, hogy az Engedélyes az igazgatasi szolgaltatasi dijat
nem fizette be, sziikséges 96.000 Ft-ot befizetni és az igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését
igazold6 dokumentumot benyQjtani. A benyujtasra keriilt kérelem nem volt hiteles
bélyegzdlenyomattal ellatva. Tovabba megallapitottam, hogy a benyujtasra keriilt a magyar
nyelvii hasznalati utmutatd nem konkrétan az adott Termékre vonatkozott. A hasznalati
utmutatonak tartalmaznia kellett a Termék pontos nevét, a Termék tipusait, tovabba az
NNGYK/43211-3/2024. szamu elGzetes szakvélemény 4-8. pontjaiban megadott
kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeit. Tovabba a hasznélati itmutatoban a Termék konkrét
tisztitasi, fertGtlenitési utasitdsait a fertOtlenitdszer megnevezésével egylitt szerepeltetni
kellett. Valamint sziikséges volt benyujtani a hiteles bélyegzélenyomattal ellatott terméklistat,
mely a Termékhez tartoz6 tipusokat tartalmazza. Valamint nem keriilt benyUjtasra a hiteles
bélyegzdlenyomattal ellatott nyilatkozat, melyben az Engedélyes lenyilatkozza, hogy a
Terméket alkotd csovek €s szerelvények kiilon-kiilon nem keriiltek forgalmazasra, csak a
Termék cserealkatrészeként.
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Fenti indokok alapjan az NNGYK/53967-5/2024. iktatoszamu végzésemben az igazgatasi
szolgaltatasi dij befizetésére, a kérelem, a hasznalati Gtmutatdé modositasara, valamint a
terméklista és a nyilatkozat benyujtasara szolitottam fel az Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hidnypotlasban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette, a kérelmet,
a hasznalati utmutatot modositotta, valamint a terméklistat és a nyilatkozatot a kért hataridore
benyujtotta.

A kérelem benyujtasa eldtt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint eldirt eldzetes
szakvéleményt.

A 2024, szeptember 25-an kiadott, NNGYK/43211-3/2024. iktatészama elGzetes
szakvéleményben a Kozegészségiigyi Laboratoriumi ¢s Modszertani Féosztaly a Termék
ivovizbiztonsagi engedélyének megadasat kozegészségligyi alkalmazasi feltételek eldirasaval
javasolta.

A Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztalya az NNGYK/43211-3/2024.
szamu eldzetes szakvéleményezési eljarasaban megallapitotta, hogy a korabbi, 18216-
2/2019/LAB., és az NNGYK/43211-1/2024. iktatdszamu szakvéleményezési eljaras, valamint
a jelenlegi eljaras soran benyujtott dokumentumok alapjan a Termék laboratoriumi
vizsgalatait nem tartjdk sziikségesnek elvégezni. A Termék kozegészségiigyi értékelést a
bekiildott dokumentumok alapjan végezték el és a Termék ivoviz-, hasznalati melegviz,
flirddviz- ¢és termalviz-ellatds (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazasanak -
szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett, kozegészségiigyi
szempontbo6l akadélya nincs.

Az NNGYK/43211-3/2024. szamu eldzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8.
pontokban megadott kdzegészségiigyi alkalmazési feltételek betartasara, valamint a Termék
mellé¢ a hasznalati atmutatd kotelezd biztositasara, amelyben az Engedélyes a fogyasztot
tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

A Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan:

,10. § (1) Kizarolag az e rendeletnek megfelelo, ivovizzel és hasznalati melegvizzel
érintkezésbe keriilo termékek, vizkezelo vegyszerek és sziiréanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazdasuk soran sem kézvetleniil, sem kozvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsagot,

b) nem befolyasoljik kedvezétleniil az ivoviz és a hasznalati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
C) nem segitik elé a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabba

d) nem oldanak ki szennyezé anyagokat az ivovizbe és a haszndlati melegvizbe az anyag
rendeltetési célja alapjan sziikségesnél nagyobb mennyiségben.”

A Korm. rendelet 10. § (7) — (9) bekezdése eldirja, hogy:

,10.  § (7) A bejelentonek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a
tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezeld vegyszerek és sziiréanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznaldsi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékeket, vizkezelo vegyszerek
és szuroanyagok csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eldirasainak. Az
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alkalmazando jeloléesre vonatkozo eldirasokat az orszagos tisztifoorvos a honlapjan
kozzéteszi, sziikség eseten az Europai Unioban egységesen alkalmazott eldirdsok alapjan
modositia. A jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezel6 vegyszerek
és sziiréanyagok nyilvantartasba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tajékoztatasi kotelezettség betartasat a
nepegeszsegiigyi szerv és az NNGYK ellenorzi.”

A Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése alapjan:

L12. § (1) Az 5. melléklet 2. pontjaban felsorolt termékeket az elsé hazai forgalmazast
megelozéen a forgalomba hozo (a tovabbiakban: engedélyes) kérelmére az NNGYK
ivovizbiztonsagi szempontbol engedeélyezi ugy, hogy az alkalmazasi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hataroz meg a fogyasztora gyakorolt
egeészsegkockazat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljaras
soran vizsgalja az ivovizzel és a hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo anyagokra
vonatkozo higiénés minimumkovetelményeknek valo megfelelést a 10. § (1), (2) és (4)
bekezdése figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eloirt, a termék biztonsdgos,
egészséget nem veszélyezteto hasznalatat biztosito kozegészségiigyi alkalmazasi feltételekrdl
az engedélyes a felhasznalokat a termék hasznalati utmutatojaban tajékoztatja.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:

,12. § (2) Az ivovizbiztonsagi engedély ot évig hatalyos.

(3) Az ivovizbiztonsdgi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelozéen
kérelmezheti. A megujitasi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyujtando dokumentumok
listajat az 5. melléklet 4. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 12. § (4) és (5) bekezdése alapjan:

,12. § (4) Az ivovizbiztonsdgi engedélyt az NNGYK visszavonja

a) ha az engedélyezéskor fenndllo feltételek megvaltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy

b) az (1) bekezdésben meghatdrozott higiénés minimumkovetelményeknek a termék mar nem
felel meg.

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositdsat az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igénylo adatokban bekovetkezo valtozas esetén,

vagy

b) az engedélyezett termékcsalad uj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve
hasznalati melegvizzel érintkezo végleges anyagok és azok gyartoja megegyezik.”

A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjan:

»19. § (11) Az elso magyarorszagi forgalomba hozo a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012.
evi LXXXVIII. torvényben meghatarozottak alapjan az ivovizzel és hasznalati melegvizzel
erintkezésbe keriilo termékekhez, vizkezelo vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar
nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mas végfelhasznalok szamara a haszndlati és
kezelési utmutatot, valamint a biztonsdgot érinté figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia
kell a viztisztitasra vonatkozo tajékoztatast is. A haszndlati és kezelési utmutatonak
kozerthetonek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazas soran fel kell tiintetni a termék
megnevezése mellett a bejelentés vagy az engedély szamat.”

Az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (1) — (7) bekezdése alapjan:
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L 15. § (1) A kozhasznalatu fiirdo tizemeltetoje intézkedik, hogy a fiirdoviz eloallitisa soran a
vizzel érintkezésbe keriilo anyagok, termékek, a vizkezelési eljarasok ne veszélyeztessék az
emberi egészséget és a viz minoséget.

(2) Magyarorszag teriiletén csak e rendeletnek megfelelo, fiirdovizzel érintkezésbe keriilo
anyagok, termékek és technologidk, valamint a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabdalyairol szolo kormanyrendelet alapjan engedélyezett
feliilet- és viz-fertotlenitoszerek hozhatok forgalomba és hasznalhatok.

(3) A fiirdovizzel kozvetleniil érintkezo anyagok, termékek bejelentésérol és a fiirdoviz
kezelésére alkalmazni  kivant technologiak vizbiztonsagi engedélyérol az NNGYK
nyilvantartast vezet, és azt a honlapjan kézzéteszi.

(4) A fiirdovizzel kézvetleniil érintkezo anyagok, termékek bejelentésének, a technologidk
fiirdovizbiztonsagi engedélyének megletet, az engedélyben foglalt elbirdsok teljesiilését, a
tdjékoztatasi kotelezettség betartasat a teriiletileg illetékes egészségiigyi dallamigazgatasi szerv
és az NNGYK ellenorzi.

(5) Ha egy mar nyilvantartasban lévo anyagot, terméket vagy fiirdovizbiztonsagi engedéllyel
rendelkezo technologiat az NNGYK kézegészségiigyi szempontbol kockazatosnak itél meg, a
fiirdovizzel érintkez6 anyagbdl kioldodo szennyezé anyagok jelenléte, mikrobiologiai
minoségromlas, tovabba kellemetlen szaganyagok és szennyezé anyagok fiirdovizbe keriilése
miatt a bejelentot vagy engedélyest tovabbi vizsgalatokra kotelezi ennek megdllapitasa
céljabol.

(6) Az NNGYK az anyagot, terméket a nyilvantartasbol torli, vagy a fiirdévizbiztonsagi
engedélyt visszavonja, ha az (5) bekezdés szerinti tovabbi vizsgalatok eredménye indokolja.

(7) Az (5) bekezdésben foglaltaktol eltéréen az NNGYK tovabbi vizsgdlatok elrendelése
nélkiil, haladéktalanul visszavonja a fiirdovizbiztonsagi engedélyt, és torli az anyagot,
terméket a nyilvantartasbol, ha a kézegészségiigyi kockdzat olyan magas, hogy a
kockazatcsokkenés lehetosége a tovabbi vizsgalatok eredményétol sem varhato.”

Az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (1) bekezdése szerint:

,16. § (1) Az elso hazai forgalmazast megelozéen a forgalomba hozonak a 8. melléklet 1.
pont 1.1. alpontjaban foglalt, a fiirdévizzel kozvetleniil érintkezd anyagokat, termékeket az
NNGYK felé be kell jelenteni a 8. melléklet 2. pontjaban elbirt kovetelményeknek megfeleloen.
A nyilvantartasba vételre nem koteles termékcsoportok felsorolasat a 8. melléklet 1. pont 1.2.
alpontja tartalmazza.”

Az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (3) bekezdése szerint:

,16. § (3) A kérelmezonek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is
tdjékoztatdsi kotelezettsége van a fiirdési célu létesitmények vizellatasaban vizzel kozvetleniil
érintkezo anyagok, termékek forgalmazaskor, tovabbforgalmazaskor a nyilvantartott anyag,
termék kozegészségiigyi felhasznalasi feltételeire vonatkozoan.”

Az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (4) — (6) bekezdései alapjan:

,16. § (4) A nyilvantartisba vett anyagok, termékek kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a
kérelmezonek otévente az NNGYK-nal kell kérelmezni, kivéve ha az NNGYK a nyilvantartasba
vétel soran emelkedett kozegészségiigyi kockazat miatt rovidebb egy-, ketté vagy haroméves
idot nem hataroz meg.

(5) A feliilvizsgalati kérelem tartalmi kovetelményeit a 8. melléklet 3. pontja tartalmazza.
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(6) A nyilvantartasba vételkor fenndllo feltételek, adatok megvaltozasa miatt a nyilvantartas
adattartamanak  modositasa  kérelmezésének  elmulasztasa, a  bebizonyosodott
nemmegfeleloség, valamint a kotelezo feliilvizsgadlat elmulasztisa a nyilvantartasbol valo
torlést vonja maga utan. A nyilvantartasbol torolt elemeket a torlés indoklasaval egyiitt az
NNGYK a honlapjan kozzéteszi.”

Az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (7) bekezdése alapjan:
,16. § (7) A nyilvantartas adatainak modositasat a kérelmezo kérelmezheti
a) a kérelemben szerepld, értékelést nem igényld adatokban bekovetkezd valtozas esetén vagy

b) a nyilvantartasba vett termékcsalad uj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha a termékben
felhasznallt fiirdovizzel érintkezo anyagok és azok gyartoja megegyezik.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az
NNGYK eldzetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivéviz-,
hasznalati melegviz-, flird6viz- és termalviz-ellatas (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazasa
a rendelkez6 részben foglalt alkalmazasi feltételek betartasa mellett megfelel a Korm. rendelet
10. § (1) bekezdése eldirasainak és az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (1) bekezdése
eléirasainak.

Az NNGYK a rendelkezd részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - az elézetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel, tovabba
az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (1) bekezdésének figyelembevételével — ivovizbiztonsagi
¢s fiirdovizbiztonsagi szempontbol irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat
elkertilése, csokkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazéasa ne eredményezze az ivoviz és
a firdoviz mikrobioloégiai mindségének romlédsat, tovabba a kellemetlen szin, iz- és
szaganyagok, illetve szennyez6 anyagok vizbe keriilését.

Az Engedélyes tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 10. § (7), 12. § (1) és 19. § (11)
bekezdésének, tovabba az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (3) bekezdésének
figyelembevételével kertilt eldirasra.

A Termék csomagolasara vonatkozé rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése
irja eld.
Az engedély hatdlyara és megljitasara vonatkoz6 rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és

(3) bekezdése, tovabba a bejelentés feliilvizsgalatira vonatkozd rendelkezést az 510/2023.
Korm. rendelet 16. § (4) — (5) bekezdése tartalmazza.

Az ivovizbiztonsagi engedély visszavonasanak esetérdl a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése,
valamint a nyilvantartasba vétel torlésének esetérdl az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (6)
bekezdése alapjan adtam tajékoztatast.

Az engedély, illetve a nyilvantartas adatainak modositdsara vonatkozo eldirdsokat a Korm.
rendelet 12. § (5) bekezdése és az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (7) bekezdése tartalmazza.

A Termék haszndlati utmutatdjara vonatkoz6 rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel keriiltek eldirasra.

Az dltalanos kozigazgatasi rendtartdsrol szold 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
39. § szerint:

., [Az eljaras fajtdi] A kérelem automatikus dontéshozatali eljarasban, sommas vagy teljes
eljarasban biralhato el. Torvény egyes tigyekben kizarhatja a sommas eljaras alkalmazasat.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az ivoviz-, fiirdéviz- és hasznalati melegviz-ellatasban a
vizzel kozvetlentl érintkezd anyagok, termékek bejelentésével €s a technologiak, termékek
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ivovizbiztonsagi engedélyezésével kapcsolatos hatdsagi ligyekben nincs helye sommas
eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan az ivoviz-biztonsagi engedélyezést és a fiird6viz
nyilvantartasba vételt teljes eljarasban folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljardsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaieért fizetendo dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.
szamt mellékletének IV. 8. pontjaban elGirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) az
Engedélyes megfizette.

A teljesités elmaradasanak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hataskorében eljarva megallapitja,
hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és asvanyvizek egészségkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, felhasznalasara, forgalomba hozataldara vonatkozo  jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye
tovabba, ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv dltal kiadott engedély eldirdsait az
engedély jogosultia nem tartjia be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil
folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabaly az egészségiigyi allamigazgatasi szerv eljardasaval oOsszefiiggésben
szabadlysértési birsagot nem helyez kilatasba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint: ,,Az egészségiigyi birsag természetes személlyel, jogi
személlyel vagy jogi személyiség nélkiili jogalannyal szemben szabhato ki.”

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,Az egészségiigyi birsag osszege 30 ezer forinttol 5
millio forintig terjedhet.”

Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint: ,,4 birsag tobbszoros jogsértés esetén ismételten is
kiszabhato.”

A hatarozat annak kozlésével egyidejiileg Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésében és az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (1)
bekezdésében biztositott hataskdrben, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpontrol sz616 333/2023. (VIL 20.) Korm. rendelet 3. § szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.

A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés €) pontjara, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatarozasarol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 1. pontja
alapjan hatdroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa a kiadmanyozasi szabadlyzatrol szolo 15/2024. (1V.12)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.
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Felhivom a figyelmet, hogy a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak
egyes szabdalyairol sz6l6 2023. évi CIIIL torvény szerint az NNGYK-val elektronikus uton
sziikséges kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzében foglalt idépontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Belléné Apostol Méria
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Bellainé Apostol Maria
foosztalyvezetd

Hatarozatot kapjak:
— Inpipe Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (1097 Budapest, Kén utca 6., — cégkapus
elérhetdség: 13784438)
— Nemzeti Népegészségiigyi ¢és  Qyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly (tarhely)
— [Irattar
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