NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Iktatoszam: NNGYK/60982-5/2026 Targy: Ivévizbiztonsagi engedély és fiirddvizbiztonsagi

Ugyintézd: Rudnai Tamas nyilvantartasba vétel, RACCORDERIE METALLICHE

Telefon: +36 1 476 1100/30246 S.P.A., INOXPRES elnevezésu rozsdamentes csévek
(alapanyag: AISI 316L vagy AISI 444)

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

Ugyintézsjiik: Kovacs Gyorgy
Mellékletek: Hasznalati itmutaté (12 oldal)

HATAROZAT

A RACCORDERIE METALLICHE S.P.A. (46010 Campitello di Marcaria, Strada
Sabbionettana 59., Olaszorszdg, a tovabbiakban: Engedélyes) meghatalmazottja, Kovacs
Gyorgy (1967.10.14., adészam: 8368102553., a tovabbiakban: Meghatalmazott) kérelmére a
Szatmari Kft. (5100 Jaszberény, Jaszteleki ut 73.), Gienger Hungaria Kft. (1225 Budapest,
Dil6 utca 31-35/Hauk Antal sétany), Komfort Epiiletgépészeti Kft. (8200 Veszprém,
Hazgyari Ut 7.), Mesterhaz Kft. (1047 Budapest, Tin6di utca 2-16.), Seb6k és Tarsa Kft.
(2045 Torokbalint, Kinizsi utca 28.) altal forgalmazott és az Engedélyes altal gyartott
INOXPRES elnevezésii rozsdamentes csovek (alapanyag: AISI 316L vagy AISI 444) (a
tovabbiakban: Termék), — mint engedély €s bejelentés koteles terméket ivoviz-, hasznalati
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fiilrdévizbiztonsagi szempontbol az alabbi

feltételekkel engedélyezem és nyilvantartasba veszem:

1.) Az ivovizbiztonsagi engedély és a fiirdévizbiztonsag teriiletén a nyilvantartasba vétel
szama: NNGYK/60982-5/2026

2.) A Termék neve: INOXPRES elnevezésli rozsdamentes csovek (alapanyag: AISI 3161 vagy
AISI 444)

3.) A Termék forgalmazoinak neve:

Szatmari Kft. (5100 Jaszberény, Jaszteleki ut 73.)

Gienger Hungéaria Kft. (1225 Budapest, D116 utca 31-35/Hauk Antal sétany)
Komfort Epiiletgépészeti Kft. (8200 Veszprém, Hazgyari ut 7.)

Mesterhaz Kft. (1047 Budapest, Tinddi utca 2-16.)

Sebdk és Tarsa Kft. (2045 Torokbalint, Kinizsi utca 28.)

4.) A Termék gyartojanak neve: RACCORDERIE METALLICHE S.P.A. (46010 Campitello
di Marcaria, Strada Sabbionettana 59., Olaszorszag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-, hasznalati melegviz- és fiirdéviz-ellatds (max.
80°C).

6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbol nincs korlatozas.

KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY
Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1476 1220
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosit6: 369732197
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7.) A Termék tipusai:

15 mm, 18 mm, 22 mm, 28 mm, 35 mm, 42 mm, 54 mm, 76 mm, 89, 108 mm, 139 mm, 168
mm

A Termék tipusait részletesen a hatarozat mellékletét képez6 hasznalati itmutatd tartalmazza.

8.) A Termék ivdvizbiztonsagi engedélyének és fiirdévizbiztonsagi nyilvantartasba
vételének érvényességi ideje: 2031. augusztus 26.

9.) Az engedély ¢€s a bejelentés kizardlag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratériumi  €s
Modszertani Féosztalya NNGYK/10906-1/2026 iktatészamu, 2026. julius 07-én kelt el6zetes
szakvéleményével véleményezett, az Engedélyes altal gyartott INOXPRES elnevezésii
rozsdamentes csovekre (alapanyag: AISI 316L vagy AISI 444) vonatkozik.

10.) Az engedély ¢€s a bejelentés kizardlag az Engedélyes altal gyartott INOXPRES elnevezésii
rozsdamentes csovek (alapanyag: AISI 316L vagy AISI 444) hatosdgomhoz benyujtott
dokumentéaci6d szerinti, azzal megegyez6 mindségi (felépités, vizzel érintkezd szerkezeti
anyagok) Termékre vonatkozik, a Termék beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

1. tablazat
Vizzel érintkezo , , _
alkatrészek Anyag / Tipus Ardny Gydrto
rozsdamentes acél / AISI 316L* 100 % .
alapanyag - Marcegaglia Steel S.P.A
rozsdamentes acél / AISI 444* 100 %

A*= A tipusok alternativai egymasnak

Termék gyartdja rendelkezik a gyartasi folyamatra vonatkoz6 ISO 9001 mindségbiztositasi
tantsitvannyal (tanusitvany jegyzékszam: 84/2003/01, érvényes: 2027. januar 28.)

A vizzel érintkezé anyagok alkalmazhatosdga, kozegészségligyi szempontu megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben kertilt
értékelésre. Az elfogadas nem jelenti az 1. tablazatban szerepld a szerkezeti anyagok 6nallo
alkalmazhatdsaganak kozegészségligyi szemponti értékelését, a vizzel érintkezd anyagok
onallo alkalmazasa, illetve mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozo
nyilvantartasba vételi eljarast kiilon kell lefolytatni. Az 1. tdblazatban részletezett alkatrészek
onalldan kizardlag az INOXPRES elnevezésii rozsdamentes csovek (alapanyag: AISI 316L
vagy AISI 444) cserealkatrészeként forgalmazhatok.

11.) Az engedély és a bejelentés kizarolag kdzegészségiigyi vonatkozasu, nem jelenti a Termék,
illetve a technoldgia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbdl torténd elbirdlasat és
engedélyezését, illetve a benyugjtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak vald
megfeleldségét (pl.: biztonsagi adatlap CLP és GHS megfeleldségét).

12.) A Termék beszerelésére kizardlag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kévetelményeirol és az ellendrzés rendjérdl szolo
5/2023. (1. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) és a kozhasznalatu fiirdok
létesitésérol és tizemeltetésérdl sz616 510/2023. (XI1. 20.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban:
510/2023. Korm. rendelet) eldirasainak.

13.) A Terméket kizardlag a Kozegészségiigyi Laboratdriumi és Mddszertani Foosztaly altal
meghatarozott kozegészségligyi alkalmazasi feltételek betartdsa mellett szabad haszndlni,
tisztitasa/fertdtlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba vételére, illetve
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engedélyeztetésére vonatkozoan a Korm. rendeletben, az 510/2023. Korm. rendeletben, a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznaldasarol sz616 528/2012/EU rendeletben (a tovabbiakban:
EU rendelet), valamint a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm.
rendelet) leirtak a mérvadok.

14.) Az INOXPRES elnevezésii rozsdamentes csovek (alapanyag: AISI 316L vagy AISI
444) mellé az Engedélyes koteles a hatdrozat mellékletét képezd, magyar nyelvii hasznalati
utmutatdt csatolni, amelyben rogziteni sziikséges a Termék neve és tipusai mellett az engedély
szamat a Kozegészségiigyl Laboratoriumi és Modszertani Foosztaly NNGYK/10906-1/2026
iktatészamu szakvélemény felhasznaldi utmutatdra vonatkozo, 4-8. pontjaiban meghatarozott
kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket, biztonsagi eldirasokat:

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

b) Alkalmazasi teriilet: ivéviz-ellatds, haszndlati melegviz-ellatas, firdéviz- ellatds; a
mérettartomanyra kdzegészségiigyi szempontbol nincs korlatozas.

¢) A Termék tisztitasa/fertétlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére/ nyilvantartasba
vételére vonatkozoan a Korm. rendeletben, az 510/2023. Korm. rendeletben, illetve a
316/2013. Korm. rendeletben és az EU rendeletben leirtak a mérvadok.

d) A Terméket tartalmazd vizhaldzati szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel, hasznélati
melegvizzel vagy flirdovizzel fel kell tolteni. Az 6blitdvizet a csatornaba kell engedni, azt
haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutan szabad megkezdeni a terméket
tartalmazo vizhalozati szakasz rendeltetésszerli hasznalatat.

e) A Termék alkalmazésat kdvetd elsé napokban fém kioldddasra lehet szamitani, amely iz-
¢és szagproblémékat okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel
csokkenteni sziikséges.

15.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi
kotelezettsége van a fogyasztok felé a Termék forgalmazésakor, illetve tovabbforgalmazéasakor
a kozegészsegiigyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

16.) A Termék csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato6 és eltavolithatatlan jeloléssel kell
ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet eldirasainak. A jelolés
mellett fel kell tiintetni az engedély és nyilvantartasba vétel szamat.

17.) Az ivovizbiztonsagi engedély és a nyilvantartasba vétel o6t évig érvényes. Az
engedélyezett és nyilvantartasba vett INOXPRES elnevezésii rozsdamentes csovek
(alapanyag: AISI 316L vagy AISI 444) engedélyének megujitasat, illetve nyilvantartasba
vételének feliilvizsgalatat az Engedélyes az engedély és nyilvantartisba vétel lejartat
megel6zéen Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontnal (a tovabbiakban:
NNGYK) kérelmezheti. A megujitas és feliilvizsgalat kérelemének tartalmi kovetelményeit és
a benyujtandé dokumentumok listajat a Korm. rendelet 5. mellé¢kletének 4. pontja és az
510/2023. Korm. rendelet 8. szamu melléklet 3. pontja tartalmazza.

18.) A jelen hatdrozatban engedélyezett INOXPRES elnevezésii rozsdamentes cséveknek
(alapanyag: AISI 316L vagy AISI 444) a mindenkori EU ¢és a hazai vizhigiénés
kovetelményeknek ¢és a vonatkozé MSZ EN termékszabvanyok eldirasainak meg kell felelnie.
A Termékre, az ivovizre, a hasznélati melegvizre, valamint fiirdévizre vonatkozé eléirdsokat,
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valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait az Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo
kdoteles nyomon kdvetni.

19.) Az engedély ¢és bejelentés kérelemre torténd modositasa az engedélyben és bejelentésben
szerepld, értékelést nem igényld adatokban bekovetkezd valtozas miatt lehetséges.

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 eljards soran vizsgalt higiénés minimumkovetelményeknek a Termék mar nem felel
meg vagy az Engedélyes a Termék megujitasat, illetve feliilvizsgalatat nem kérelmezi.

Jelen dontés véglegess¢ valasat kovetden a fenti adatokat az egészségiigyi hatosagi és
igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. térvény (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 és bejelentés eldirdsainak be nem tartasa
esetén egészségligyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az INOXPRES elnevezésii rozsdamentes
csovek (alapanyag: AISI 316L vagy AISI 444) hasznalati Gtmutatoja.

Az eljarasért fizetendo eljarasi koltséget, 129.600 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat az Engedélyes
megfizette, mas eljarasi koltség nem mertilt fel, igy arr6l nem rendelkeztem.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljaro fél,
valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0]
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

A Meghatalmazott 2026. jalius 29. napjan a Szatmari Kft. (5100 Jaszberény, Jaszteleki ut 73.),
Gienger Hungaria Kft. (1225 Budapest, Diil6 utca 31-35/Hauk Antal sétany), Komfort
Epiiletgépészeti Kft. 8200 Veszprém, Hazgyari ut 7.), Mesterhaz Kft. (1047 Budapest, Tinodi
utca 2-16.), Sebdk és Tarsa Kft. (2045 Torokbalint, Kinizsi utca 28.) altal forgalmazott és az
Engedélyes altal gyartott Termék, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont altal 42518-
5/2021/KTEF szamon kiadott nyilvantartasba vételének megujitasa irant kérelmet nyujtott be
az NNGYK-hoz.
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A Meghatalmazott 4altal benyujtott dokumentumokat megvizsgaltam ¢és a vizsgalat
eredményeként megallapitottam, hogy a Termék 42518-5/2021/KTEF iktatoszamu
nyilvantartdsba vételének érvényessége 2026. julius 28-an lejart, ezért 0j ivovizbiztonsagi
engedélyezési €s fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba vételi eljaras lefolytatasara volt sziikség.

Megallapitottam, hogy a Meghatalmazott altal benyujtott dokumentumok az ivoviz mindségi
kovetelmeényeirdl és az ellenorzés rendjerol szol6 5/2023. (I. 12.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: 5/2023. Korm. rendelet) 5. szamu mellékletének 3. pontjdban, valamint a
kozhasznalatu fiirdok létesitéseérdl és tizemeltetésérdl sz616 510/2023. (XI. 20.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: 510/2023. Korm. rendelet) 8. mellékletének 2. pontjaban eldirtakat nem a
teljes pontossaggal tartalmazta.

Nem keriilt benytjtasra magyar nyelvi, hiteles bélyegzdlenyomattal ellatott kérelem, amelynek
tartalmaznia kell a Termék NNGYK/10906-1/2026 iktatészamu szakvélemény szerinti nevét, a
hazai forgalmaz6 cégek nevét, adoszamat, telephelyeit, a gyartd cég nevét, telephelyét, gyartasi
helyeket, ¢és a Termék szakvélemény (NNGYK/10906-1/2026) szerinti alkalmazasi teriiletét,
ezért potolni kellett. Nem keriilt benytjtasra részletes tipuslista cikkszamokkal egyiitt, potlasa
sziikséges volt. A benyujtasra keriilt hasznalati Gtmutatét modositani kellett ugy, hogy csak a
Termékre vonatkozzon és mas terméket ne tartalmazzon. Pontosan kellett szerepelni benne (az
NNGYK/10906-1/2026 iktatoszamu szakvélemény szerint) a Termék megnevezésének, az
Osszes tipusnak cikkszdmokkal egyiitt és valamennyi kdzegészségiigyi alkalmazasi feltételnek
(NNGYK/10906-1/2026 iktatoszamu szakvélemény 4-8 pontjai). A benyujtasra keriilt
kézbesitési meghatalmazds nem tartalmazta a Meghatalmazottra vonatkoz6 cimet ezért
modositani kellett.

Tovabba megallapitottam, hogy a Meghatalmazott az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo
dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (tovabbiakban: EiiM rendelet) 1. sz. melléklete
IV.8. pontja szerint megallapitott, a kozigazgatasi eljarasért fizetendd igazgatasi dij
megfizetését a kérelem benyUjtasaval egyidejiileg nem nyujtotta be, 129 600 Ft igazgatasi
szolgaltatasi dij befizetése valt sziikségesse.

Fentiekre tekintettel az NNGYK/60982-2/2026 iktatoszamu végzésemben kérelem, atdolgozott
hasznalati utmutatd, meghatalmazas, tipuslista valamint az igazgatasi szolgaltatasi dij
befizetésérdl sz6l6 igazolas megkiildésére szolitottam fel a Meghatalmazottat.

A Meghatalmazott a fenti hianypotlasban eldirt dokumentumokat a megadott hataridére
megkiildte, az igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A kérelem benyujtasa eldtt a Meghatalmazott beszerezte a Korm. rendelet, illetve az 510/2023.
Korm. rendelet szerint eldirt elézetes szakvéleményt.

A 2026. julius 07-én kiadott, NNGYK/10906-1/2026 szamu elézetes szakvéleményben a
Kozegészségligyi Laboratéoriumi és Modszertani Fdéosztdly a Termék ivovizbiztonsagi
engedély, illetve fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba vétel megadéasat alkalmazasi feltételek
eléirasaval javasolta.

Megallapitottdk, hogy a jelenlegi eljaras soran benytjtott dokumentumok alapjan a Termék
laboratoriumi vizsgalatait nem tartjak sziikségesnek elvégezni. A Termék kozegészségiigyi
értékelését a jelenleg bekiildott dokumentumok és a korabbi szakvéleményezési eljaras soran
elvégzett laboratoriumi vizsgalatok alapjan megallapitottak, hogy a Termék ivéviz-, hasznalati
melegviz- ¢és fiirdoviz-ellatas (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazéasanak - szakvéleménytik
1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett, kdzegészségiigyi szempontbol akadalya
nincs.
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Az NNGYK/10906-1/2026 szamu eldzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8. pontokban
megadott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsara, valamint a Termék mellé a
hasznalati itmutato kotelezo 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 haszndlati melegvizzel
eérintkezésbe keriilo termékek, vizkezelo vegyszerek és sziiréanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazasuk soran sem kozvetleniil, sem kézvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsagot,

b) nem befolyadsoljak kedvezotleniil az ivoviz és a hasznadlati melegviz szinét, szagat vagy izét,
c) nem segitik elé a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabba

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

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

L10.  § (7)) A bejelentonek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazdas esetén a
tovabbforgalmazonak is tdjékoztatasi kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezel6 vegyszerek és sziiroanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor a kézegészségiigyi felhasznalasi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékeket, vizkezeld vegyszerek
és sztiréanyagok csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eloirasainak. Az
alkalmazando jelolésre vonatkozo eloirasokat az orszagos tisztiféorvos a honlapjan kozzéteszi,
sziikség esetén az Eurdpai Unioban egységesen alkalmazott eléirasok alapjan modositja. A
jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezeld vegyszerek és
sztiréanyagok nyilvantartisba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tajékoztatdsi kotelezettség betartdsdt a népegészségiigyi
szerv és az NNGYK ellendrzi.”

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 engedélyezi ugy, hogy az alkalmazasi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hataroz meg a fogyasztora gyakorolt
egészsegkockazat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljaras soran
vizsgalja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo anyagokra vonatkozo
higiénés minimumkovetelményeknek valo megfeleléest a 10. § (1), (2) és (4) bekezdése
figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsdagos, egészséget
nem veszélyezteto hasznalatat biztosito kézegeészségiigyi alkalmazasi feltételekrol az engedélyes
a felhasznalokat a termék haszndlati utmutatojaban tajékoztatja.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
12, § (2) Az ivovizbiztonsagi engedely ot évig hatalyos.
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(3) Az ivovizbiztonsagi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelozéen
kérelmezheti. A meguyjitasi 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 ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja
a) ha az engedélyezéskor fennallo feltételek megvaltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy

b) az (1) bekezdésben meghatarozott higiéenés minimumkévetelmeényeknek a termék mar nem
felel meg.

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositasat az engedélyes kérelmezheti
a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igenylo adatokban bekovetkezo valtozas esetén.”
A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjan:

»19. § (11) Az elsoé magyarorszagi forgalomba hozo a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012.
evi LXXXVIIL torvényben meghatarozottak alapjan az ivovizzel és haszndlati melegvizzel
érintkezésbe keriilo termékekhez, vizkezelo vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar nyelven
koteles mellékelni a fogyasztok és mas végfelhasznalok szamdra a hasznalati és kezelési
utmutatot, valamint a biztonsagot erinto figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia kell a
viztisztitasra vonatkozo tdjékoztatast is. A hasznadlati és kezelési utmutatonak kozérthetonek és
egyertelmiinek 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) — (8) bekezdése alapjan:

15, § (1) A kézhasznalatu fiirdo tizemeltetdje intézkedik, hogy a fiirdoviz eléallitasa sordan a
vizzel érintkezésbe keriilo anyagok, termékek, a vizkezelési eljarasok ne veszélyeztessék az
emberi egészséget és a viz mindséget.

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

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

(4) A fiirdovizzel kozvetleniil érintkezé anyagok, termékek bejelentésének, a technologidk
fiirdovizbiztonsagi engedélyének meglétét, az engedélyben foglalt eldirasok teljesiilését, a
tajékoztatasi kotelezettség betartdsat a teriiletileg illetékes egészségiigyi dllamigazgatasi 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 anyagbol kioldodo szennyezé anyagok jelenléte, mikrobiologiai
minoségromlas, tovabba kellemetlen szaganyagok és szennyezo anyagok fiirdovizbe keriilése
miatt a bejelentot vagy engedélyest tovabbi vizsgalatokra kotelezi ennek megadllapitasa
celjabol.

(6) Az NNGYK az anyagot, terméket a nyilvantartasbol torli, vagy a fiirdovizbiztonsagi
engedelyt visszavonja, ha az (5) bekezdés szerinti tovabbi vizsgalatok eredménye indokolja.
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(7) Az (5) bekezdésben foglaltaktol eltéroen az NNGYK tovabbi vizsgalatok elrendelése nélkiil,
haladéktalanul visszavonja a fiirdovizbiztonsagi engedélyt, és torli az anyagot, terméket a
nyilvantartasbol, ha a kozegészségiigyi kockdzat olyan magas, hogy a kockazatcsékkenés
lehetisége a tovabbi vizsgalatok eredmeényétol sem varhato.

(8) Az NNGYK altal nyilvantartasba vett termékek, fiirdovizbiztonsagi engedéllyel rendelkezo
technologidak esetében kiadott hatarozatok tartalmazzdk a létesités, a tapvizvalasztds, a
vizhasznalat és az tizemeltetés feltételeit.”

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

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

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

,16. § (4) A nyilvantartasba vett anyagok, termékek kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a
kerelmezonek otévente az NNGYK-nal kell kérelmezni, kivéeve ha az NNGYK a nyilvantartasba
veétel soran emelkedett kozegészségiigyi kockazat miatt révidebb egy-, ketto vagy haroméves
idot nem hataroz meg.

(5) A feliilvizsgalati kérelem tartalmi kovetelményeit a 8. melléklet 3. pontja tartalmazza.

(6) A nyilvantartasba vételkor fenndllo feltételek, adatok megvaltozasa miatt a nyilvantartas
adattartamanak  modositisa  kérelmezésének  elmulasztisa, a  bebizonyosodott
nemmegfeleloség, valamint a kotelezo feliilvizsgalat elmulasztasa a nyilvantartasbol valo
torlést vonja maga utan. A nyilvantartasbol torolt elemeket a torlés indoklasaval egyiitt az
NNGYK a honlapjan kézzéteszi.”

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

A Meghatalmazott kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az
NNGYK eldzetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivéviz-, hasznalati
melegviz- és flirddviz-ellatas (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazasa a rendelkezd részben
foglalt alkalmazasi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
eldirasainak és az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (1) bekezdése eldirdsainak.

Az NNGYK arendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - az el6zetesen kiadott
szakvéleménye alapjan ¢s a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel, tovabba az
510/2023. Korm. rendelet 16. § (1) bekezdésének figyelembevételével — ivovizbiztonsagi és
fiirdévizbiztonsagi szempontbol irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkeriilése,
csokkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazasa ne eredményezze az ivoviz, hasznélati
melegviz ¢és a flirddviz mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen szin, iz-
¢€s szaganyagok, illetve szennyezd anyagok vizbe keriilését.

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

A Termék csomagolasara vonatkozo rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése irja
eld.
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Az engedély és bejelentés hatdlyara és megujitasara vonatkozo rendelkezést ivovizbiztonsagi
szempontb6l a Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése, tovabba fiirdévizbiztonsagi
szempontbol a bejelentés feliilvizsgalatra vonatkozo rendelkezését az 510/2023. Korm. rendelet
16. § (4) — (5) bekezdése tartalmazza.

Az ivovizbiztonsagi engedély és a flirdovizbiztonsagi nyilvantartasba vétel visszavonasanak
esetérol a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése, valamint az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (6)
¢s (7) bekezdése és a 16. § (6) bekezdése alapjan adtam tajékoztatast.

Az engedély ¢és a bejelentés modositasara vonatkozo eldirasokat 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 elGirasra.

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

., [Az eljaras fajtdai] A kérelem automatikus dontéshozatali eljardasban, sommds vagy teljes
eljarasban birdlhato el. Térvény egyes iigyekben kizarhatja a sommas eljaras alkalmazasat.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe
keriild kozegészségiligyi szemponti nyilvantartasba vételhez kotott termékek, vizkezeld
vegyszerek és szlirdanyagok bejelentésével, az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe
keriild, ivoviz-biztonsagi engedély alapjan forgalomba hozhato termékek, vizkezelésére
szolgalo berendezések ivoviz-biztonsagi engedélyezésével, valamint a fiirdovizzel kozvetleniil
érintkezésbe keriilo bejelentéskoteles anyagok, termékek bejelentésével és a fiirdoviz-
biztonsagi engedélyhez kotott flirdoviz- vizkezelési eljarasok engedélyezésével kapcsolatos
hatosagi tigyekben nincs helye sommas eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan az ivovizbiztonsagi engedélyezést €s fiirdovizbiztonsagi
nyilvantartasba vételt teljes eljarasban folytattam le.

Az EiM rendelet 1. szamu mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat
(129.600,- Ft) az Engedélyes megfizette.

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

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye tovabba,
ha az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv dltal kiadott engedély eldirdasait az engedély
jogosultja nem tartja be vagy engedélykoteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabaly az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv eljarasaval Osszefiiggésben
szabalysértési birsagot nem helyez kilatasba.”

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

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,4z egészségiigyi birsag osszege 30 ezer forinttol 5 millio
forintig terjedhet.”
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Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint: ,,A 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 hataskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpontrol sz616 333/2023. (VIL 20.) Korm. rendelet 3. § szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

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

A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés e) pontjara, valamint a birdsdgok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 5. melléklet 1. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozési jog gyakorlasa a kiadmanyozasi szabalyzatrol szol6 6/2026. (III. 13.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy a digitalis allamrol €s a digitalis szolgaltatasok nytjtasanak egyes
szabalyairdl szol6 2023. évi CIII. torvény szerint az NNGYK-val elektronikus Uton sziikséges
kapcsolatot tartani.

Budapest, elektronikus idébélyegzd szerint.

Dr. Oroszi Beatrix
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Belldné Apostol Maria
#} NNGYK 2026.08.27 09:01:09
+02'00'
Bellané Apostol Maria
féosztalyvezetd

Hatérozatot kapjak:
— Kovacs Gyorgy (E -papir és altala a RACCORDERIE METALLICHE S.P.A. (46010
Campitello di Marcaria, Strada Sabbionettana 59., Olaszorszag)
— Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly (tarhely)
— Irattar
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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Iktatoszam: NNGYK/60985-5/2026 Targy: Ivévizbiztonsagi engedély és fiirddvizbiztonsagi

Ugyintézd: Rudnai Tamas nyilvantartasba vétel, RACCORDERIE METALLICHE

Telefon: +36 1 476 1100/30246 S.P.A., INOXPRES elnevezést rozsdamentes idomok
Hivatkozasi szam: -

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintézéjiik: Kovacs Gyorgy

Mellékletek: Hasznalati itmutaté (26 oldal)

HATAROZAT

A RACCORDERIE METALLICHE S.P.A. (46010 Campitello di Marcaria, Strada
Sabbionettana 59., Olaszorszdg, a tovabbiakban: Engedélyes) meghatalmazottja, Kovacs
Gyorgy (1967.10.14., adészam: 8368102553., a tovabbiakban: Meghatalmazott) kérelmére a
Szatmari Kft. (5100 Jaszberény, Jaszteleki ut 73.), Gienger Hungaria Kft. (1225 Budapest,
Dil6 utca 31-35/Hauk Antal sétany), Komfort Epiiletgépészeti Kft. (8200 Veszprém,
Hazgyari Ut 7.), Mesterhaz Kft. (1047 Budapest, Tin6di utca 2-16.), Seb6k és Tarsa Kft.
(2045 Torokbalint, Kinizsi utca 28.) altal forgalmazott és az Engedélyes altal gyartott
INOXPRES elnevezésii rozsdamentes idomok (a tovabbiakban: Termék), — mint engedély €s
bejelentés koteles terméket ivoviz-, hasznalati melegviz- és fiirdoviz-ellatds (max. 80°C)
teriiletén torténd alkalmazasat ivévizbiztonsagi- és fiirddévizbiztonsagi szempontbol az
alabbi

feltételekkel engedélyezem és nyilvantartasba veszem:
1.) Az ivovizbiztonsagi engedély és a fiirdévizbiztonsag teriiletén a nyilvantartasba vétel
szama: NNGYK/60985-5/2026
2.) A Termék neve: INOXPRES elnevezésii rozsdamentes idomok
3.) A Termék forgalmazoinak neve:
Szatmari Kft. (5100 Jaszberény, Jaszteleki ut 73.)
Gienger Hungéaria Kft. (1225 Budapest, D16 utca 31-35/Hauk Antal sétany)
Komfort Epiiletgépészeti Kft. (8200 Veszprém, Hazgyari ut 7.)
Mesterhaz Kft. (1047 Budapest, Tinddi utca 2-16.)
Sebdk és Tarsa Kft. (2045 Torokbalint, Kinizsi utca 28.)

4.) A Termék gyartojanak neve: RACCORDERIE METALLICHE S.P.A. (46010 Campitello
di Marcaria, Strada Sabbionettana 59., Olaszorszag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-, hasznalati melegviz- és fiirdéviz-ellatds (max.
80°C).
6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas.

7.) A Termék tipusai:

KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY
Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1476 1220
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosit6: 369732197
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konyok (15° BB, 15° KB, 30° BB, 30° KB, 45° BB, 45° KB, 60° BB, 60° KB, 90° BB, 90° KB,
90° kiilsé menetes, 90° belsé menetes, hatlapfejii), T-idom, T-idom (belsé menettel KB véggel,
belsé menettel, szlikitett), karmantyu, attolé karmantyt, hollandis atmeneti idom, csatlakoz6
(hordo, hegeszthetd, kiilsd menetes atmeneti, belsé menetes atmeneti, hollandis kiipos, parasito,
multifunkcios), zarosapka, fali csatlakozokonyok (bels6 menetes, KB, BK, sarok belso
menetes), hegeszthetd karmantyu, sziikitd, keriild, illesztd, csatlakozé adapter, valaszfal
atvezetés, nyomoszorito gytirli, gdbmbcesap (2 allasu, 3 allasu), visszacsapd szelep, kompenzator,
flexiblis cs6

A Termék tipusait részletesen a hatarozat mellékletét képez6 hasznalati itmutatd tartalmazza.

8.) A Termék ivovizbiztonsagi engedélyének és fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba
vételének érvényességi ideje: 2031. augusztus 26.

9.) Az engedély ¢€s a bejelentés kizardlag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségligyi ¢€s Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratériumi  és
Modszertani Féosztalya NNGYK/10906-2/2026 iktatoszamu, 2026. julius 07-én kelt el6zetes
szakvéleményével véleményezett, az Engedélyes altal gyartott INOXPRES elnevezésii
rozsdamentes idomokra vonatkozik.

10.) Az engedély ¢€s a bejelentés kizardlag az Engedélyes altal gyartott INOXPRES elnevezésii
rozsdamentes idomok hatésdgomhoz benyujtott dokumentécid szerinti, azzal megegyezd
mindségl (felépités, vizzel érintkezd szerkezeti anyagok) Termékre vonatkozik, a Termék
beszerelés¢hez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

1. tablazat
Vizzel érintkezd i o Kulfb{dl”hfgfenes
, Anyag / Tipus Gyadrto mindsités
alkatrészek e a
(minosités homeérséeklete)
rozsdamer;tleg Iilcel / AISI Marcegaglia AMS
idomtest -
rozsdamentes acél / AISI Raccorderie AMS
316L
EPDM / 01/U70EP LAV.EL. GOMMA S.r.l. DVGW(EX—(;???}))P%%
O-gylrl -
EPDM / TIMO 7 NC-70 Tecnogomma bVGW HW_0824D00309
(max. 85°C)

4MS: ,,Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water”
kiadvanyban megadott, elfogadhatd 6tvozetek.

A Termék gyartdja rendelkezik a gyartasi folyamatra vonatkoz6 ISO 9001 mindségbiztositési
tantsitvannyal (tanusitvany jegyzékszam: 84/2003/01, érvényes: 2027. januar 28.)

A vizzel érintkezd anyagok alkalmazhatésaga, kozegészségligyi szempontu megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgéalatok alapjan ebben a konkrét Termékben keriilt
értékelésre. Az elfogadas nem jelenti az 1. tablazatban szerepld a szerkezeti anyagok 6nallo
alkalmazhatésaganak kozegészségiigyi szemponti értékelését, a vizzel érintkezd anyagok
onallo alkalmazasa, illetve mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozo
nyilvantartasba vételi eljarast kiilon kell lefolytatni. Az 1. tdblazatban részletezett alkatrészek
onalloan kizardlag az INOXPRES elnevezésii rozsdamentes idomok cserealkatrészeként
forgalmazhatok.

11.) Az engedély és a bejelentés kizarolag kdzegészségiigyi vonatkozasu, nem jelenti a Termék,
illetve a technoldgia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbdl torténd elbirdlasat ¢és
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engedélyezését, illetve a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak valo
megfeleloségét (pl.: biztonsagi adatlap CLP és GHS megfeleldségét).

12.) A Termék beszerelésére kizarolag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kovetelmeényeirol és az ellendrzés rendjérol sz6lo
5/2023. (I. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) és a kozhasznalatu fiirdok
létesitéserol és tizemeltetésérdl sz616 510/2023. (XI. 20.) Korméanyrendelet (a tovabbiakban:
510/2023. Korm. rendelet) eldirasainak.

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, nyilvantartasba vételére, illetve
engedélyeztetésére vonatkozdan a Korm. rendeletben, az 510/2023. Korm. rendeletben, a biocid
termékek forgalmazasarol és felhasznaldasarol sz616 528/2012/EU rendeletben (a tovabbiakban:
EU rendelet), valamint a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol sz616 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm.
rendelet) leirtak a mérvadok.

14.) Az INOXPRES elnevezésii rozsdamentes idomok mellé az Engedélyes koteles a
hatarozat mellékletét képezd, magyar nyelvii hasznélati itmutatot csatolni, amelyben rogziteni
szilkséges a Termék neve és tipusai mellett az engedély szamat a Kozegészségiligyi
Laboratoriumi és Modszertani FOosztdly NNGYK/10906-2/2026 iktatoszaml szakvélemény
felhaszndloi utmutatéra vonatkozo, 4-8. pontjaiban meghatdrozott kozegészségligyi
alkalmazasi feltételeket, biztonsagi eldirasokat:

a) A Termékkel érintkezd, emberi felhaszndlasra szant viz homérseéklete a 80°C-ot nem
haladhatja meg. Kozegészségiigyi szempontbdl nincs akadélya, hogy termikus fertdtlenités
c€ljabol nagyobb hdmérsekletii vizet hasznaljanak, amennyiben a termikus fertétlenitésre
hasznalt viz nem keriil emberi felhasznalasra.

b) Alkalmazasi teriilet: ivoviz-ellatas, hasznalati melegviz-ellatas, fiirdoviz- ellatas; a
mérettartomanyra kozegészségligyi szempontbol nincs korlatozas.

¢) A Termék tisztitasa/ferttlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére/ nyilvantartasba
vételére vonatkozoan a Korm. rendeletben, az 510/2023. Korm. rendeletben, illetve a
316/2013. Korm. rendeletben és az EU rendeletben leirtak a mérvadok.

d) A Terméket tartalmazd vizhaldzati szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel, hasznélati
melegvizzel vagy flirddvizzel fel kell tolteni. Az 6blitdvizet a csatornaba kell engedni, azt
haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutan szabad megkezdeni a terméket
tartalmazo vizhalozati szakasz rendeltetésszer(i hasznalatat.

e) A Termék alkalmazdsit kovetd elsd napokban fém és szerves anyag kioldddasra lehet
szamitani, amely iz- és szagproblémakat okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb
vizcserével, atoblitéssel csokkenteni sziikséges.

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

16.) A Termék csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato6 és eltavolithatatlan jelléssel kell
ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet eldirasainak. A jelolés
mellett fel kell tiintetni az engedé¢ly és nyilvantartasba vétel szamat.

17.) Az ivovizbiztonsagi engedély és a nyilvantartasba vétel ot évig érvényes. Az
engedélyezett és nyilvantartasba vett INOXPRES elnevezésii rozsdamentes idomok
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engedélyének megujitasat, illetve nyilvantartasba vételének feliilvizsgalatat az Engedélyes
az engedély és nyilvantartiasba vétel lejartait megel6z6en Nemzeti Népegészségiigyi €s
Gyogyszerészeti Kozpontnal (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti. A megujitas ¢és
feliilvizsgalat kérelemének tartalmi kdvetelményeit és a benyijtandé dokumentumok listajat a
Korm. rendelet 5. mellékletének 4. pontja és az 510/2023. Korm. rendelet 8. szamu melléklet
3. pontja tartalmazza.

18.) A jelen hatarozatban engedélyezett INOXPRES elnevezésii rozsdamentes idomoknak a
mindenkori EU és a hazai vizhigiénés kovetelményeknek és a vonatkoz6 MSZ EN
termékszabvanyok eldirasainak meg kell felelnie. A Termékre, az ivOvizre, a hasznalati
melegvizre, valamint flirdévizre vonatkoz6 eldirasokat, valamint termékszabvanyokat €s azok
valtozasait az Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo kdteles nyomon kdvetni.

19.) Az engedély és bejelentés kérelemre torténd modositasa az engedélyben és bejelentésben
szereplo, értékelést nem igényld adatokban bekovetkezd valtozas miatt lehetséges.

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

Jelen dontés véglegessé valasat kovetéen a fenti adatokat az egészségiigyi hatosagi és
igazgatasi tevékenységrol szol6 1991. évi XI. térvény (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 és bejelentés eldirasainak be nem tartasa
esetén egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi az INOXPRES elnevezésii rozsdamentes
idomok hasznalati utmutatdja.

Az eljarasért fizetendo eljarasi koltséget, 129.600 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat az Engedélyes
megfizette, mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arrél nem rendelkeztem.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd tligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljaro fél,
valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0]
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas 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.
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INDOKOLAS

A Meghatalmazott 2026. julius 29. napjan a Szatmari Kft. (5100 Jaszberény, Jaszteleki ut 73.),
Gienger Hungaria Kft. (1225 Budapest, Dilé utca 31-35/Hauk Antal sétany), Komfort
Epiiletgépészeti Kft. 8200 Veszprém, Hazgyari ut 7.), Mesterhaz Kft. (1047 Budapest, Tinodi
utca 2-16.), Sebok és Tarsa Kft. (2045 Torokbalint, Kinizsi utca 28.) altal forgalmazott és az
Engedélyes altal gyartott Termék, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont altal 42519-
4/2021/KTEF szamon kiadott nyilvantartasba vételének megujitasa irdnt kérelmet nyujtott be
az NNGYK-hoz.

A Meghatalmazott 4altal benyujtott dokumentumokat megvizsgaltam ¢és a vizsgalat
eredményeként megéllapitottam, hogy a Termék 42519-4/2021/KTEF iktatoszamu
nyilvantartdsba vételének érvényessége 2026. julius 28-an lejart, ezért 01j ivovizbiztonsagi
engedélyezési és fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba vételi eljaras lefolytatasara volt sziikség.

Megéllapitottam, hogy a Meghatalmazott altal benyujtott dokumentumok az ivoviz mindségi
kovetelményeirdl és az ellenorzés rendjerol szolo 5/2023. (I. 12.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: 5/2023. Korm. rendelet) 5. szamu mellékletének 3. pontjaban, valamint a
kozhasznalatu fiirdok letesitéseérdl és tizemeltetésérdl sz616 510/2023. (XI. 20.) Korm. rendelet
(a tovabbiakban: 510/2023. Korm. rendelet) 8. mellékletének 2. pontjaban eldirtakat nem a
teljes pontossaggal tartalmazta.

Nem keriilt benytjtasra magyar nyelvi, hiteles bélyegzdlenyomattal ellatott kérelem, amelynek
tartalmaznia kell a Termék NNGYK/10906-2/2026 iktatészamu szakvélemény szerinti nevét, a
hazai forgalmaz6 cégek nevét, adoszamat, telephelyeit, a gyartd cég nevét, telephelyét, gyartasi
helyeket, és a Termék szakvélemény (NNGYK/10906-2/2026) szerinti alkalmazasi teriiletét,
ezért potolni kellett. Nem kertilt benytjtasra részletes tipuslista cikkszamokkal egyfitt, potlasa
szlikséges volt. A benyujtasra keriilt haszndlati utmutatot modositani kellett ugy, hogy csak a
Termékre vonatkozzon és mas terméket ne tartalmazzon. Pontosan kellett szerepelni benne (az
NNGYK/10906-2/2026 iktatoszamu szakvélemény szerint) a Termék megnevezésének, az
Osszes tipusnak cikkszamokkal egyiitt és valamennyi kozegészségiigyi alkalmazasi feltételnek
(NNGYK/10906-2/2026 iktatoszamu szakvélemény 4-8 pontjai). A benytjtasra keriilt
kézbesitési meghatalmazas nem tartalmazta a Meghatalmazottra vonatkozd cimet ezért
modositani kellett.

Tovabba megallapitottam, hogy a Meghatalmazott az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo
dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet (tovabbiakban: EiiM rendelet) 1. sz. melléklete
IV.8. pontja szerint megallapitott, a kozigazgatasi eljarasért fizetendd igazgatasi dij
megfizetését a kérelem benyUjtasaval egyidejiileg nem nyujtotta be, 129 600 Ft igazgatési
szolgaltatasi dij befizetése valt sziikségessé.

Fentiekre tekintettel az NNGYK/60985-2/2026 iktatoszamu végzésemben kérelem, atdolgozott
hasznalati utmutatd, meghatalmazas, tipuslista valamint az igazgatasi szolgaltatasi dij
befizetésérdl sz6l6 igazolas megkiildésére szolitottam fel a Meghatalmazottat.

A Meghatalmazott a fenti hianypotlasban eldirt dokumentumokat a megadott hataridére
megkiildte, az igazgatasi szolgaltatasi dijat befizette.

A kérelem benytjtasa elott a Meghatalmazott beszerezte a Korm. rendelet, illetve az 510/2023.
Korm. rendelet szerint eldirt el6zetes szakvéleményt.

A 2026. julius 07-én kiadott, NNGYK/10906-2/2026 szamu eldzetes szakvéleményben a
Kozegészségligyi Laboratoriumi és Modszertani Fdéosztdly a Termék ivovizbiztonsagi
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engedély, illetve fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba vétel megadéasat alkalmazasi feltételek
eldirasaval javasolta.

Megallapitottdk, hogy a jelenlegi eljaras soran benytjtott dokumentumok alapjan a Termék
laboratoriumi vizsgalatait nem tartjak sziikségesnek elvégezni. A Termék kdzegészségiigyi
értékelését a jelenleg bekiildott dokumentumok és a kiilfoldi higiénés mindsitések alapjan
megallapitottak, hogy a Termék ivoviz-, hasznélati melegviz- és fliirddviz-ellatas (max. 80°C)
teriiletén torténd alkalmazisanak - szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak
betartasa mellett, kdzegészségiigyi szempontbol akadalya nincs.

Az NNGYK/10906-2/2026 szamu elzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8. pontokban
megadott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsara, valamint a Termék mellé a
hasznalati itmutat6 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 sziiroanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazasuk sordn sem kozvetleniil, sem kozvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsagot,

b) nem befolyadsoljak kedvezotleniil az ivoviz és a hasznadlati melegviz szinét, szagat vagy izét,
c) nem segitik elo a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabba

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

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

L10. § (7)) A Dbejelentonek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a
tovabbforgalmazonak is tdjékoztatasi kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezel6 vegyszerek és sziiroanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor a kézegészségiigyi felhasznalasi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékeket, vizkezeld vegyszerek
és sztiréanyagok csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eloirasainak. Az
alkalmazando jelolésre vonatkozo eloirasokat az orszagos tisztiféorvos a honlapjan kozzéteszi,
sziikség esetén az Europai Unioban egységesen alkalmazott eldirasok alapjan modositja. A
jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezeld vegyszerek és
sztiréanyagok nyilvantartisba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
megléteét, az alkalmazasi feltételek és a tajékoztatasi kotelezettség betartdsdt a népegészségiigyi
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 engedélyezi ugy, hogy az alkalmazasi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hataroz meg a fogyasztora gyakorolt
egeszsegkockazat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljaras soran
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vizsgalja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo anyagokra vonatkozo
higiéenés minimumkovetelmeényeknek valo megfelelést a 10. § (1), (2) és (4) bekezdése
figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsagos, egészséget
nem veszélyezteto hasznalatat biztosito kozegészsegiigyi alkalmazasi feltételekrol 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 ivovizbiztonsagi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelézéen
keérelmezheti. 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 ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja
a) ha az engedélyezéskor fennallo feltételek megvaltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy

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

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositasat az engedélyes kérelmezheti
a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igénylé adatokban bekovetkezo valtozas esetén.”

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 keriilé termékekhez, vizkezelo vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar nyelven
koteles mellékelni a fogyasztok és mas végfelhasznalok szamdra a haszndlati és kezelési
utmutatot, valamint a biztonsagot érinto figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia kell a
viztisztitasra vonatkozo tdjékoztatast is. A hasznalati és kezelési utmutatonak kozérthetonek 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) — (8) bekezdése alapjan:

L 15. § (1) A kozhasznalatu fiirdo tizemeltetdje intézkedik, hogy a fiirdoviz eldallitasa 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 szabalyairol szolo kormanyrendelet alapjan engedélyezett
feliilet- és viz-fertotlenitoszerek hozhatok forgalomba és hasznalhatok.

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

(4) A fiirdovizzel kozvetleniil érintkezo anyagok, termékek bejelentésének, a technologiak
fiirdovizbiztonsagi engedélyének megletet, az engedélyben foglalt elbirdsok teljesiilését, a
tdjékoztatasi kotelezettség betartasat a teriiletileg illetékes egészségiigyi allamigazgatasi szerv
¢s az NNGYK ellenorzi.

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

(6) Az NNGYK az anyagot, terméket a nyilvantartasbol torli, vagy a fiirdovizbiztonsagi
engedeélyt visszavonja, ha az (5) bekezdés szerinti tovabbi vizsgadlatok eredmeénye indokolja.

(7) Az (5) bekezdésben foglaltaktol eltéroen az NNGYK tovabbi vizsgalatok elrendelése nélkiil,
haladéktalanul visszavonja a fiirdovizbiztonsagi engedélyt, és torli az anyagot, terméket a
nyilvantartasbol, ha a kozegészségiigyi kockdzat olyan magas, hogy a kockazatcsékkenés
lehetisége a tovabbi vizsgalatok eredmeényétol sem varhato.

(8) Az NNGYK daltal nyilvantartasba vett termékek, fiirdovizbiztonsagi engedéllyel rendelkezo
technologiak esetében kiadott hatarozatok tartalmazzak a létesités, a tapvizvdlasztas, a
vizhasznalat és az iizemeltetés feltételeit.”

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

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

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

,16. § (4) A nyilvantartasba vett anyagok, termékek kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a
kérelmezonek otévente az NNGYK-nal kell kérelmezni, kivéve ha az NNGYK a nyilvantartasba
veétel soran emelkedett kozegészségiigyi kockdazat miatt révidebb egy-, ketto vagy haroméves
idot nem hataroz meg.

(5) A feliilvizsgalati kérelem tartalmi kovetelményeit a 8. melléklet 3. pontja tartalmazza.

(6) A nyilvantartasba vételkor fenndllo feltételek, adatok megvaltozasa miatt a nyilvantartas
adattartamanak  modositisa  kérelmezésének  elmulasztisa, a  bebizonyosodott
nemmegfeleloség, valamint a kotelezo feliilvizsgalat elmulasztasa a nyilvantartasbol valo
torlést vonja maga utan. A nyilvantartasbol torolt elemeket a torlés indoklasaval egyiitt az
NNGYK a honlapjan kézzéteszi.”

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

A Meghatalmazott kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az
NNGYK eldzetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivéviz-, hasznalati
melegviz- és flirddviz-ellatas (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazasa a rendelkezd részben
foglalt alkalmazasi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése
elOirasainak és az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (1) bekezdése eldirasainak.

Az NNGYK arendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - az el6zetesen kiadott
szakvéleménye alapjan ¢s a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel, tovabba az
510/2023. Korm. rendelet 16. § (1) bekezdésének figyelembevételével — ivovizbiztonsagi és
fiirdévizbiztonsagi szempontbol irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkeriilése,
csokkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazasa ne eredményezze az ivoviz, hasznalati
melegviz és a flirdéviz mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen szin, iz-
¢€s szaganyagok, illetve szennyezd anyagok vizbe kertilését.

8/10



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 vonatkozo rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése irja
eld.

Az engedély és bejelentés hatdlyara és megujitasara vonatkozé rendelkezést ivovizbiztonsagi
szempontb6l a Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése, tovabba fiirdévizbiztonsagi
szempontbol a bejelentés feliilvizsgalatra vonatkozé rendelkezését az 510/2023. Korm. rendelet
16. § (4) — (5) bekezdése tartalmazza.

Az ivovizbiztonsagi engedély és a flirddvizbiztonsagi nyilvantartdsba vétel visszavonasanak
esetérdl a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése, valamint az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (6)
¢és (7) bekezdése és a 16. § (6) bekezdése alapjan adtam tajékoztatast.

Az engedély és a bejelentés moddositasdra vonatkozd 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 fajtai] A kérelem automatikus dontéshozatali eljardsban, sommds vagy teljes
eljarasban biralhato el. Torvény egyes tigyekben kizarhatja a sommas eljaras alkalmazasat.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe
keriild kozegészségligyl szempontll nyilvantartasba vételhez kotott termekek, vizkezeld
vegyszerek és szlirbanyagok bejelentésével, az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe
keriild, ivoviz-biztonsagi engedély alapjan forgalomba hozhatd termékek, vizkezelésére
szolgald berendezések ivoviz-biztonsagi engedélyezésével, valamint a fiirdévizzel kdzvetleniil
¢érintkezésbe keriild bejelentéskdteles anyagok, termékek bejelentésével és a fiirdoviz-
biztonsagi engedélyhez kotott fiirdoviz- vizkezelési eljarasok engedélyezésével kapcsolatos
hatosagi tigyekben nincs helye sommas eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan az ivovizbiztonsagi engedélyezést és fiirdovizbiztonsagi
nyilvantartasba vételt teljes eljarasban folytattam le.

Az EiM rendelet 1. szamu mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat
(129.600,- Ft) az Engedélyes megfizette.

A teljesités elmaraddsdnak jogkovetkezményére, egészségiligyi birsag kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a hatdaskorében eljarva megallapitja,
hogy az ivoviz minoségére, a gyogy- és asvanyvizek egészsegkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, felhasznalasara, forgalomba — hozatalara vonatkozo  jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye tovabba,
ha az egészsegiigyi adllamigazgatasi szerv dltal kiadott engedély elbirasait az engedély
jogosultja nem tartja be vagy engedélykoteles 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 eljardsaval oOsszefiiggésben
szabalysértési birsagot nem helyez kilatasba.”
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Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint: ,,Az egészsegiigyi birsag természetes személlyel, jogi
személlyel vagy jogi személyiség nélkiili jogalannyal szemben szabhato ki.”

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,4z egészségiigyi birsag osszege 30 ezer forinttol 5 millio
forintig terjedhet.”

Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint: ,,A 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 hataskorben, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kozpontrol sz616 333/2023. (VIL 20.) Korm. rendelet 3. § szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

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

A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés e) pontjara, valamint a birdsdgok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 5. melléklet 1. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa a kiadmanyozdsi szabalyzatrol szolo 6/2026. (II1. 13.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy a digitélis allamrol €s a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairdl szol6 2023. évi CIII. torvény szerint az NNGYK-val elektronikus ton sziikséges
kapcsolatot tartani.

Budapest, elektronikus idébélyegzd szerint.

Dr. Oroszi Beatrix
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Bellané Apostol Maria
e | NNGYK 2056087090735

GYSZERESZETIKOZPONT

+02'00'
Bellané Apostol Maria
féosztalyvezetd

Hatérozatot kapjak:
— Kovacs Gyorgy (E -papir és altala a RACCORDERIE METALLICHE S.P.A. (46010
Campitello di Marcaria, Strada Sabbionettana 59., Olaszorszag)
— Nemzeti Népegészségligyi ¢és  Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Modszertani Fdosztaly (tarhely)
— Irattar
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