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A Blue & Green Mérnoki Iroda Kft. (9400 Sopron, Hasfalvi u. 22., a tovabbiakban:
Engedélyes) kérelmére az altala forgalmazott és az Aquabion GmbH (Mérsenbroicher Weg
200, 40470 Diisseldorf, Németorszag) altal gyartott AQUABION® vizkezelo
termékcsaladot (a tovabbiakban: Termék) - mint engedély- és bejelentés koteles terméket
ivoviz-, hasznalati melegviz-, fiirdoviz- és termalvizkezelés teriiletén torténd alkalmazasra
(max. 85°C) - kozegészségiigyi szempontbol ivévizbiztonsagi- és fiirdévizbiztonsagi
szempontbol az alabbi

feltételekkel engedélyezem és nyilvantartasba veszem:

1) Az ivovizbiztonsagi engedély és a fiirdovizbiztonsag teriiletén a nyilvantartasba
vétel szama: NNGYK/15641-4/2024

2.) A Termék neve: AQUABION® vizkezel6 termékcsalad

3.) A Termék forgalmazéjanak neve: Blue & Green Mérnoki Iroda Kft. (9400 Sopron,
Hasfalvi u. 22.)

4.) A Termék gyartéjanak neve: Aquabion GmbH (Morsenbroicher Weg 200, 40470
Diisseldorf, Németorszag)

Gyartasi  telephely: Bautz Maschinenbau (Stahlbau D-41189 Monchengladbach,
Hocksteinerweg 33., Németorszag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: [voviz-, hasznalati melegviz-, fiirdéviz- és termalviz-
ellatas (max. 85°C).

6.) A Termék tipusai:

e Menetes kivitell tipusok: AQUABION® AB-D08, AQUABION® AB-D10,
AQUABION® AB-D15, AQUABION® AB-S15, AQUABION® AB-S20,
AQUABION® AB-D20, AQUABION® AB-H20, AQUABION® AB-H25,
AQUABION® AB-H32, AQUABION® AB-H40, AQUABION® AB-H50

o Karimas kiviteli tipusok: AQUABION® AB-F50, AQUABION® AB-F65,
AQUABION® AB-F80, AQUABION® AB-F100, AQUABION® AB-F125,
AQUABION® AB-F150, AQUABION® AB-F200, AQUABION® AB-F250.

7.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbodl nincs korlatozas

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali Kapu: NNKKOZEG, KRID azonositd: 369732197
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8.) A Termék ivdvizbiztonsagi engedélyének és fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba
vételének érvényességi idopontja: 2029. aprilis 11.

9.) Az engedély és a nyilvantartasba vétel kizarolag az Engedélyes kérelmében ismertetett és
a Kozegészségligyi Laboratoriumi és Modszertani  Féosztaly 55509-1/2023/LAB.
iktatészamu, 2024. marcius 13-an kelt elézetes szakvéleményével véleményezett, az
Aquabion GmbH altal gyartott AQUABION® vizkezel6 termékcsaladra vonatkozik.

10.) Az engedély és a nyilvantartasba vétel kizardlag az Aquabion GmbH altal gyartott
AQUABION® vizkezel6 termékcsalad hatosagomhoz benytjtott dokumentacio szerinti,
azzal megegyezd mindségli (felépités, vizzel érintkezd szerkezeti anyagok) Termékre
vonatkozik, a Termék beszereléséhez sziikséges egyeb alkatrészekre nem:

Vizzel érintkezo Anvag / Ti Kiilfoldi minosités,
alkatrész yag/ Hpus tanudsitvany
rézotvozet / CWS10L* 4MS
Haz
rézotvozet /CCT757S** 4MS
Csavart menet rézotvozet / CuZn39Pb3 4MS
Karima rézotvozet / G-CuSnl10-C 4MS
Cinkanod cink (99,995% Zn) EN 1179 szabvdny szerint
gyartva
A . rozsdamentes acél /
Orvénybetét 1.4301 4MS
. . C rozsdamentes acél /
Tavolsagtarto gytirt 1.4301 4MS
PTFE /G 400 WRAS (85°)
NBR /NBR 70.10-02 WRAS (23°C)
Tomit6 gytirt
EPDM /70.10-02 WRAS (85°C)

rozsdamentes acél /

1.4021 4MS

*: Menetes kivitelii tipusok esetén

**: Karimas kiviteld tipusok esetén

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

Az Engedélyes a vizzel érintkez6 anyagokra vonatkozd dokumentéciot teljeskdriien
benyujtotta, de az abban megadott adatok egy része (alkatrészek gyartoi) a kérésére titkosan
kertiltek kezelésre.

A Termékben taldlhatdo gumi és milanyag alapanyagl tomitégytiriik rendelkeznek megfeleld
kiilf61di mindsitéssel.

A Termék rendelkezik kozegészségiigyl szempontu kiilfoldi mindsitéssel: WRAS 2204339
(80°C), ACS (23 ACC NY 039).

A vizzel érintkez0 anyagok alkalmazhatdsaga, kozegészségligyl szemponti megfelelosége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben kertilt
értekelésre. Az elfogadas nem jelenti a szerkezeti anyagok Onallé alkalmazhatosdganak
kozegészségiigyi szempontu értékelését, a vizzel érintkezd anyagok ©nallé alkalmazasa,
illetve mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozo nyilvantartasba
vételi eljarast kiilon kell lefolytatni.
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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, nyilvantartasba 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 szabdalyairol szo6ld
316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) leirtak a
mérvadoak.

14.) Az AQUABION® vizkezel6 termékcsalad miiszaki leirasa mellé az Engedélyes koteles
a hatarozat mellékletét képezd, magyar nyelvii beépitési és hasznalati utasitast mellékelni,
amelyben rogziteni sziikséges a Kozegészségiigyi Laboratériumi és Modszertani Féosztaly
55509-1/2023/LAB. iktatoszamt szakvélemény felhasznaloéi Gtmutatora vonatkozo, 4-8.
pontjaiban meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket, biztonsagi eldirasokat:

a) A Termékkel érintkez6 emberi felhasznalasra szant viz homérséklete kozegészségligyi
szempontbol a 85°C-ot nem haladhatja meg.

b) Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-ellatas, hasznalati melegviz-ellatas, flirdoviz-ellatas,
termalviz-ellatas.

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

d) A Terméket tartalmazd vizhalozati szakaszt legalabb 1 napra vizzel fel kell tolteni. Az
oblitdvizet a csatornaba kell engedni, azt haztartasi célra felhaszndlni nem szabad. Csak
ezutdn szabad megkezdeni a terméket tartalmazo vizhalozati szakasz rendeltetésszerti
hasznalatat.

e) A Termék alkalmazasat koveté elsé hetekben fém és szerves anyag kioldodasra lehet
szamitani, amely iz- és szagproblémakat, baktériumok tulzott elszaporodasat €s nagyobb
klorigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel
csOkkenthetd.

15.) A Termék alkalmas lehet a vizk6é- és korroziovédelem eldsegitésére az Engedélyes
tajékoztatasa szerint, azonban alkalmassaganak megitélésére a jelen hatarozat nem tér ki.

16.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi
kotelezettsége van a  fogyasztok felée a  Termék  forgalmazasakor, illetve
tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

17.) A Termék csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jel6léssel
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/nyilvantartasba vétel szamat. A termék cimkéjén
fel kell tiintetni az egészségre és a kornyezetre hato tulajdonsagok jellemzdit, a Termék
eltarthatosagat és az alkalmazas feltételeit.

18.) Az ivévizbiztonsagi engedély és a nyilvantartisba vétel o6t évig érvénmyes. Az
engedélyezett és nyilvantartasba vett AQUABION® vizkezelo termékcsalad engedélyének
megujitasat, illetve nyilvantartasba vételének feliilvizsgalatat az Engedélyes az engedély
és nyilvantartasba vétel lejartat megel6z6en Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti
Kozpontndl (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti. Az ivovizbiztonsdgi engedély
megujitasi kérelemének tartalmi kdvetelményeit és a benytjtandé dokumentumok listajat a
Korm. rendelet 5. mellékletének 4. pontja, tovabba a flirddvizbiztonsagi nyilvantartasba vétel
tartalmi kovetelményeit és a benyujtanddé dokumentumok listdjat az 510/2023. Korm. rendelet
8. szamu melléklet 3. pontja tartalmazza.

19.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett és nyilvantartasba
vett AQUABION® vizkezelo termékcsalad a mindenkori EU és a hazai vizhigiénés
kovetelményeknek és a vonatkoz6 MSZ EN termékszabvanyok eldirasainak meg kell felelnie.
A Termékre és az ivovizre, hasznalati melegvizre, fliirdévizre és termalvizre vonatkozé
eldirasokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait az Engedélyes, illetve a
tovabbforgalmazo kdteles nyomon kdvetni.

20.) Az engedély és a bejelentés kérelemre torténd modositasa az engedélyben szerepld,
értékelést nem igénylé adatokban bekovetkezd valtozds miatt Iehetséges vagy az
engedélyezett termékcsalad 0j tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, haszndlati
melegvizzel, illetve fiirddvizzel érintkezd végleges anyagok és azok gyartoja megegyezik.

21.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, illetve a Terméket a
nyilvantartdsbol 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 megujitasat, illetve feliilvizsgalatat nem kérelmezi.

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

Felhivom tovabba az Engedélyes figyelmét, hogy az alkalmazasi feltételek be nem tartasa
esetén egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az AQUABION® vizkezel6 termékcsalad

rrrrr

Az Engedélyes az eljarasi cselekmény kapcsan a 96.000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Gyori
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljar6 fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus uton nytjthatja 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, és ha sziikséges, a hatésagot 1j
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. marcius 19. napjan kérelemmel fordult hatésagomhoz, melyben az
altala forgalmazott és az Aquabion GmbH (Morsenbroicher Weg 200, 40470 Diisseldorf,
Németorszag) altal gyartott Termék, mint engedély és bejelentés koteles termék, ivoviz-
biztonsagi engedélyének kiadasat, valamint fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba vételét
kérelmezte.

Az iratok attekintése utdn megallapitottam, hogy az Engedélyes altal benytjtott kérelem nem
tekinthetd megujitasi kérelemnek, mert egyrészt a Termékhez kapcsolodod kordbbi, a 2018.
november 18-i kiadasu, GY/NEF/01711-4/2018. iktatoszamu nyilvantartasba vétel 5 éves
megujitasi ideje lejart, tovabbd a Termék szerkezeti anyagiban is valtozds tortént. A
benyujtott kérelem 10 engedélyezési és bejelentési eljarasnak mindsiilt.

Megéllapitottam, hogy az Engedélyes az igazgatasi szolgaltatdsi dij megtfizetését igazold
dokumentumot nem nyujtotta be, feltehetden dijfizetési kotelezettségének nem tett eleget.
Modositani kellett a hiteles, bélyegzélenyomattal ellatott kérelmet, melyben a Terméket
gyartd cég neve, telephely neve és cime egyértelmiisitésre keriil. A benyujtasra keriilt
hasznalati utmutatokban nem szerepeltek az NNGYK Kozegészségiigyi Laboratoriumi és
Modszertani Féosztalya altal kiadott 55509-1/2023/LAB. szamu eldzetes szakvélemény 4-8.
pontjaiban megadott kdzegészségiigyi feltételek, ezért azt ki kellett egésziteni. A hasznélati
utmutatokban a szakvélemény alapjan sziikséges volt moédositani a Termék megnevezését és a
Termék tipusait is fel kellett tiintetni a hasznalati Gtmutatoban.

Fenti indokok alapjan az NNGYK/15641-2/2024. iktatoszdml a kérelem és a hasznalati
utmutatok modositasara szolitottam fel az Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hidnypotlasban eldirt modositott kérelmet és hasznalati Gtmutatot
(Beépitési és hasznalati utasitas megnevezéssel) az eldirt hataridére megkiildte.

A kérelem benyujtasa el6tt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet és az 510/2023. Korm.
rendelet szerint eléirt el6zetes szakvéleményt.

A 2024. marcius 13-an kiadott, 55509-1/2023/LAB. szamu el6zetes szakvéleményben a
Kozegészségligyi Laboratoriumi és Modszertani Fdosztdly a Termék ivovizbiztonsagi
engedély megadasat és fiirdovizbiztonsagi nyilvantartasba vételét alkalmazasi feltételek
elbirasaval javasolta.

A Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztalya az 55509-1/2023/LAB. szamu
elozetes szakvéleményében megallapitotta, hogy az eljaras soran benyujtott dokumentumok
alapjan a Termék laboratoriumi vizsgéalatat nem tartjak sziikségesnek elvégezni. A Termék
ivoviz-, haszndlati melegviz- fiirdoviz- és termalviz-ellatds (max. 85°C) teriiletén torténd
alkalmazasanak - szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett,
kozegészségiigyi szempontbol akadalya nincs.
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Az 55509-1/2023/LAB. szamu elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8. pontokban
megadott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Termék mellé
beépitési és hasznalati utasitas 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
érintkezeésbe 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 befolydasoljik 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:

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, vizkezelo vegyszerek és sziiroanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor a kézegészségiigyi felhasznalasi feltételekre
vonatkozoan.

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

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

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

L12. § (1) Az 5. melléklet 2. pontjaban felsorolt termékeket az elsé6 hazai forgalmazast
megelézoen 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 vizsgdlja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo anyagokra
vonatkozo higiénés minimumkoévetelményeknek valo megfelelést a 10. § (1), (2) és (4)
bekezdése figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsagos,
egészseget nem veszélyeztetd hasznalatat biztosito kozegészségiigyi alkalmazasi feltételekrol
az engedélyes a felhasznalokat a termék haszndlati utmutatojaban tdjékoztatja.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
12, § (2) Az ivovizbiztonsagi engedély ot evig hatadlyos.
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(3) Az ivovizbiztonsagi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelozoen
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:
L 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 minimumkévetelményeknek a termék mar nem
felel meg.

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositasat az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igénylé adatokban bekovetkezd valtozas eseten,

vagy

b) az engedélyezett termékcsalad uj tipussal tortend kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve
hasznalati melegvizzel érintkezo végleges anyagok és azok gyartdja 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
eérintkezésbe keriilo termékekhez, vizkezelo vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar
nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mas végfelhasznalok szamara a hasznalati és
kezelési utmutatot, valamint a biztonsdgot érinté figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia
kell a viztisztitasra vonatkozo tajékoztatast is. A haszndlati és kezelési utmutatonak
kozérthetonek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazas soran fel kell tiintetni a termék
megnevezese mellett a bejelentés vagy az engedély szamat.”

Az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (1) — (7) bekezdése alapjan:

L 15. § (1) A kézhasznadlatu fiirdo tizemeltetdje intézkedik, hogy a fiirdoviz eléallitasa sordan a
vizzel érintkezésbe keriilé 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 technologidik, 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 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 kozvetleniil érintkezo anyagok, termékek bejelentésének, a technologiak
fiirdovizbiztonsagi engedélyének meglétét, az engedélyben foglalt elbirdsok teljesiilését, a
tdjékoztatasi kotelezettség betartasat 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 kozegészségiigyi szempontbol kockazatosnak itél meg, a
fiirdovizzel érintkezo anyagbol kioldodo szennyezo anyagok jelenléte, mikrobiologiai
minoségromlas, tovabba kellemetlen szaganyagok és szennyezo anyagok fiirdovizbe keriilése
miatt a bejelentét vagy engedélyest tovabbi vizsgalatokra kotelezi ennek megallapitasa
ceéljabol.
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(6) Az NNGYK az anyagot, terméeket a nyilvantartasbol torli, vagy a fiirdovizbiztonsagi
engedeélyt visszavonja, ha az (5) bekezdés szerinti tovabbi vizsgalatok eredménye indokolja.

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

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

,16. §$ (1) Az elsé hazai forgalmazdast megelozden a forgalomba hozonak a 8. melléklet 1.
pont 1.1. alpontjaban foglalt, a fiirdovizzel kozvetleniil érintkezé anyagokat, termékeket az
NNGYK felé be kell jelenteni a 8. melléklet 2. pontjaban eldirt kovetelményeknek megfeleléen.
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:

L16. § (3) A kérelmezonek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is
tdjékoztatdsi kotelezettsége van a fiirdési célu létesitmények vizellatasaban vizzel kozvetleniil
erintkezo anyagok, termékek forgalmazdaskor, 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.

(6) A nyilvantartasba vételkor fenndllo feltételek, adatok megvaltozdasa miatt a nyilvantartds
adattartamanak  modositdasa kerelmezesének  elmulasztdsa, 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 vj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha a termékben
felhasznalt fiirdovizzel érintkezo anyagok és azok gyartoja megegyezik.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az
NNGYK eldzetes szakvéleménye alapjan - megéllapitottam, hogy a Termék ivoviz-,
hasznalati melegviz-, fiird6viz-és termalviz-ellatas (max. 85°C) teriiletén torténd alkalmazasa
a rendelkezd részben foglalt alkalmazasi feltételek betartasa mellett megfelel a Korm. rendelet
10. § (1) bekezdése eldirasainak és az 510/2023. Korm. rendelet 15. § (1) bekezdése
eldirasainak.

Az NNGYK a rendelkezé 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
¢és fiirdovizbiztonsagi szempontbdl irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat
elkeriilése, csokkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazasa ne eredményezze az ivoviz, a
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hasznalati melegviz ¢és a flirddviz mikrobiologiai mindségének romlasat, 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) Dbekezdésének
figyelembevételével kertilt eldirasra.

A Termék csomagolasara vonatkozéd rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése
irja eld.
Az engedély hatalyara és megujitasara vonatkoz6 rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és

(3) bekezdése, tovabba a bejelentés feliilvizsgalatara vonatkozo 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 esetérol az 510/2023. Korm. rendelet 16. § (6)
bekezdése alapjan adtam tajékoztatast.

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

rrrrr

(11) bekezdésére tekintettel keriiltek eldirasra.

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

. [Az eljaras fajtdi] 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 ivoviz-, fiirdéviz- és hasznalati melegviz-ellatasban a
vizzel kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek bejelentésével és a technoldgiak, termékek
vizbiztonsagi engedélyezésével kapcsolatos hatosagi tligyekben nincs helye sommas
eljarasnak.

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

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1.
szamt mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) az
Engedélyes megfizette.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A teljesités elmaraddsdnak jogkovetkezményére, egészségiligyi birsag kiszabasanak
lehet6ségére 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 minoségére, a gyogy- és asvanyvizek egészségkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, felhasznalasara, forgalomba — hozatalara vonatkozo  jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1a) bekezdése alapjan: ,,(la) Egészségiigyi birsag kiszabdsanak van helye
tovabba, ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv megdllapitja, hogy az eloirt, felé
teljesitendd bejelentési, adatszolgaltatdsi kotelezettségre, tovabba az eldirt nyilvantartdsi
kotelezettségre vonatkozo jogszabalyi rendelkezéseket megsértették.”

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

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,, Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabadly az egészségiigyi allamigazgatasi szerv eljarasaval oOsszefiiggésben
szabalysértési 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 tobbszords jogsértés esetén ismételten is
kiszabhato.”

A hatarozat annak kozlésével egyidejileg az 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, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.
A Gyo6ri Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés c) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatdarozasarol sz0l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 4. pontja
alapjan hatdroztam meg.

A kiadményozési jog gyakorldsa a kiadmanyozadsi szabalyzatrol sz6l6 40/2023. (X.30.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatasok dltalanos
szabalyairol szol6 2015. évi CCXXIIL. torvény szerint az NNGYK-val elektronikus tuton
sziikséges kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban.
Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
Bellané Apostol Maria
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Bellané Apostol Maria
féosztalyvezetd

Hatarozatot kapjak:

— Blue & Green Mérnoki Iroda Kft. (9400 Sopron, Hasfalvi u. 22., cégkapus elérhetdség:
22722320)

— Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kdzpont, Kozegészségligyi Laboratoriumi
¢s Mddszertani Fosztaly (tarhely)

— Irattar

10/11



		2024-04-11T16:20:03+0200
	Belláné Apostol Mária




