NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Tktatoszam: NNGYK/61332-2/2024 Targy: Ivovizbiztonsagi engedély, Labomum Kft.,
Ugyintéz8: Dr. Beregszaszi Timea Economy Water RO-Economy halozati viz utétisztitd
Telefon: +36 1 476-1278 kisberendezés-csalad

3 ivatkozasi szam: -

Ugyintézdjiik: Veres Enikd

Mellékletek: Kezelési és hasznalati utmutatd (19 oldal)

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

HATAROZAT

A Labornum Kft. (2330 Dunaharaszti, Szondi Gyorgy utca 71., tovabbiakban: Engedélyes)
kérelmére, az altala forgalmazott és gyartott Economy Water RO-Economy hailézati viz
utotisztité kisberendezés-csalad (a tovabbiakban: Berendezés) - ivoviz-ellatds (max. 30°C)
teriiletén, vezetékes csapviz otthoni, munkahelyi és kozOsségi szintli utdkezelése céla
felhasznélasra torténd - alkalmazasat ivovizbiztonsagi szempontbél az alabbi

feltételekkel engedélyezem:

1.) Az ivovizbiztonsagi engedély szama: NNGYK/61332-2/2024

2.) A Berendezés neve: Economy Water RO-Economy hal6zati viz utétisztité kisberendezés-
csalad

3.) A Berendezés forgalmazéjanak neve: Labornum Kft. (2330 Dunaharaszti, Szondi Gyorgy
utca 71.)

4.) A Berendezés gyartéjanak neve: Labornum Kft. (2330 Dunaharaszti, Szondi Gyorgy utca
71.)

5.) A Berendezés alkalmazasi teriilete: Ivoviz-ellatds (max. 30°C), a vezetékes csapviz
otthoni, munkahelyi és koz0sségi szintli utokezelése.

Korlatozasok:
Egészségiigyi intézményekben a Berendezés nem alkalmazhat6.

6.) A Berendezés tipusai:

Tartalyos tipusok:

— RO-Economy
— RO-Economy WP

Direkt atfolyasos tipusok:
— RO-Economy Compact 200GPD
— RO-Economy Compact 200GPD+
— RO-Economy Compact 400GPD
— RO-Economy Compact 400GPD+
— RO-Economy Compact 600GPD

Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1476 1220

e-mail; kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosito: 369732197




— RO-Economy Compact 600GPD+
— RO-Economy Compact 800GPD
— RO-Economy Compact 800GPD+

A Berendezés tipusa a f6 vizkezeld toltet alapjan: RO membrant tartalmazé
A Berendezés tipusa beszerelés helye alapjan: a felhasznalés helyén torténd vizkezelés (POU)

7.) A Berendezés ivovizbiztonsagi engedélyének érvényességi ideje: 2029. november 26.

8.) Az engedély kizarolag az Engedélyes kérelm&ben ismertetett és a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratériumi és Modszertani Fdosztaly
NNGYK/39657-1/2024. iktatoszamu, 2024. november 05-én kelt eldzetes szakvéleményével
véleményezett, az Engedélyes altal gyartott Economy Water RO-Economy halézati viz
utotisztito kisberendezés-csaladra vonatkozik.

9.) Az engedély kizardlag az Engedélyes altal gyartott Economy Water RO-Economy
halézati viz utotisztité Kisberendezés-csaldd hatésagomhoz benyujtott dokumentécid
szerinti, azzal megegyez6 minbségl (felépités, szlirbanyagok, vizzel érintkezé szerkezeti
anyagok) Berendezésre vonatkozik, a Berendezés beszereléséhez sziikséges egyéb

alkatrészekre nem:
1. tablazat

Vizzel érintkezd anyagok /

Vizkezeld egység Tipus* Tipus

Aiprol M
Aipro5 M Aipro20 M
Aiprol F
Aipro5 F
Aipro20 F
Aiprol BM Aipro5 BM
Aipro20 BM Aiprol 2F
Aipro5 2F

Mechanikai sziiré
1, 5 vagy 20 pm-
es

PP

Aicrol2 M Aicrol2 F
Aicrol2 BM Aicro SEW
Aktivszén Aicro-

elésziird Aicro-Qm
Aicro-QF AICRO-QF-

Cp

aktivszén

TLC-75SMWG TLC-
100MWG TLC-

i 150MWG TLC-

RO membran 200MWG TLC- PA

300MWG TLC-

400MWG

eziistozott aktivszén / YASHI
KORU S GA (eziist

Aktivszén
utoszird

Aicro-Q-KDF-Silver-F
Aicrol12-KDF-Silver-F

mennyisége <0,1%)

KDF / KDF® 55 Media

Visszas6z0 patron

AIMRO AIMRO-QC

KDF / KDF® 55 Media
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kalcium-karbonat

magnézium-oxid / FloMag®

PWT
i Economy-S0 iiveg
-1
UV-limpa QS-501 rozsdamentes acél / SS304
R 2. tablazat
Vizzel érintkezd ; Vizzel érintkezé
, Tipus* .
alkatrész anyagok/tipus
YT-25
s YT-25QF )
Sziir6haz RO1-0001W PP
RO3-0002W
157/3
e BV-0404
Bekotd csap FWC-CS3814 POM
FWC-CS3838
FWC-0808
s FWC-1010-1 s
Bekoto idom FWC-1010-2 rézétvozet / H57-3

FWC-0606,148-C

FXFCH3,FXFCHS,FXFCHS5-

TW,FXFCH6,FXFCH- ABS
KER,SA2100032R-4920- POM
01, EW-3WAY-LLEW- EPDM
Csaptelep 3WAY-B’EW-3WAY-B_ keramia
FENYES,NKDP0212CP- szilikon
AB NKDPO02121Y- PEI
AB,2100060,SA2100032L- 0
PE04,3WAY-KER-S,3WAY- PA6+GA5%
KER-B
. DC-04
Szennyviz idom DC-06 ABS
T-0402
T-0402B
" T-0402L
Csovek T-0402R LLDPE
T-0402BLACK
T-0604
7-Q-1044, Z-Q-1046, Z-Q-
1064,Z2-Q-1066,Z-Q-1068 Z-
Q-1544,72-Q-1564,Z-Q-
1566,2-Q-2044,7-Q-2066,Z-
Csatlakozok Q-2544,2-Q-2548,2-Q- POM

25412,2-Q-4042,Z-Q-
4044,7-Q-4046,2-Q-4066,Z-
Q-4068,Z-Q-4086,Z-Q-
4088,Z-Q-5044,Z-Q-5064,Z-
Q-5066,Z-Q-SE-4044,7-Q-
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Vizzel érintkezd
alkatrész

Tipus*

Vizzel érintkezé
anyagok/tipus

SE-4046,Z-Q-SE-4064,Z-Q- |

SE-4066,Z-Q-4042B,Z-CV-
Q-1544,Z-CV-Q-1566,2-Q-
7044,7-Q-7046,7-Q-7064,Z-
Q-7066,Z-Q-7544,Z-Q-
6044,2-Q-6066,Z-Q-
SRT7544,Z-Q-SRT7566,Z-
Q-SBT6044,Z-Q-
SBT6066,Z-Q-TWD 0404,Z-
Q-TWD 0606,Z-Q-
SR1046,Z-PN-4,FXCG34,Z-
SA0404,Z-SA0406, Z-
SA0604,Z-SA0606,Z-BV-
Q2544,Z-BV-Q2564,Z-BV-
Q1044, Z-BV-Q1544,Z-BV-
Q1564, Z-BV-
Q1566,VSZIV14,
VSZIV38,VSZIV14B, SOV-
04

Magnesszelep!

SV-04-36V
Sv-04
SV-04-36-1/4
Cv-04

POM

Also
nyomaskapcsold

LPS-04

POM

Fels6
nyomaskapcsolo

HPS-04

POM

Folyto szelep

Z-FR-Q200, Z-FR-Q220, Z-
FR-Q300, Z-FR-Q320, Z-FR-
Q400, Z-FR-Q420,Z-FR-
Q800,Z-FR-Q1200, Z-FR-
Q1600,Z-FR-Q2000,FR-
FV001 300cc

Tartaly?

EW150
EW200
EW320
EW600
EW4400
EWS8000

gumi

Szivatty®

RO-PUMP 75GPD
RO-PUMP 200GPD
RO-PUMP 500GPD

rozsdamentes acél/SS304
NP
TP
EPDM

= A kiilonboz8 terméktipusokban eltérd tipusok lehetnek

= RO-Economy Compact 200GPD, RO-Economy Compact 200GPD+, RO-Economy Compact 400GPD, RO-
Economy Compact 400GPD+, RO-Economy Compact 600GPD, RO-Economy Compact 600GPD+, RO-
Economy Compact 800GPD, RO-Economy Compact 800GPD+, RO-Economy WP tipusokban

2= RO-Economy, RO-Economy WP tipusokban
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3= RO-Economy Compact 200GPD, RO-Economy Compact 200GPD+, RO-Economy Compact 400GPD, RO-
Economy Compact 400GPD+, RO-Economy Compact 600GPD, RO-Economy Compact 600GPD+, RO-
Economy Compact 800GPD, RO-Economy Compact 800GPD+ és RO-Economy WP tipusokban

A benyujtott dokumentumok alapjéan a Berendezés tipusainak vizzel érintkezd anyagai a 2.
tablazatban jelzett eltéréseken kivill megegyeznek egymadssal, eltérés a kapacitasban, méretben
és a 2. tablazatban jelzett eltérésekben van..

10.) A vizzel érintkezd anyagok alkalmazhatésaga, kozegészségiigyi szempont megfeleldsége
a benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Berendezésben keriilt
értékelésre. Az elfogadas nem jelenti az 1-2. taplazatban szerepl6 a szerkezeti anyagok 6nalld
alkalmazhat6saganak kozegészségiigyl szemponti értékelését, a vizzel érintkez6 anyagok
0nall6 alkalmazasa, illetve mas termékbe valo beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozo
nyilvantartasba vételi eljarast kiilon kell lefolytatni. Az 1-2. tablazatban részletezett alkatrészek
onalldan kizarolag az Engedélyes éltal forgalmazott Economy Water RO-Economy halézati
viz utotisztito kisberendezés-csalad cserealkatrészeként forgalmazhatok.

11.) A Berendezés beszerelésére kizardlag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellenbrzés rendjérél sz6lo
5/2023. (1. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) eléirasainak.

12.) Az engedély kizarolag kozegészségiigyl vonatkozasi, nem jelenti a Berendezés, illetve a
technolégia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbdl torténd elbirdlasat és engedélyezését,
illetve a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak valé megfelel6ségét (pl.: biztonsagi

adatlap CLP és GHS megfeleloségét).

13.) A Berendezés eltavolitasi hatékonysagara, egészségre kedvezd hatdsara vonatkozodan
kizarélag olyan allitasok tehetdk, amelyek megfelelden ala vannak tdmasztva vizsgalati
eredményekkel.

14.) A Berendezést kizardlag a Kozegészségiligyi Laboratériumi és Modszertani Fdosztaly altal
meghatirozott kozegészségiigyi alkalmazési feltételek betartdsa mellett szabad hasznalni,
tisztitasa/ferttlenitése €s regeneralasa soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozéan a Korm. rendeletben, a biocid termékek
eléallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol sz616 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendeletben (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet), valamint a biocid termékek
engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013. (VIII. 28.)
Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) leirtak a mérvadok.

- 15.) Az Economy Water RO-Economy halézati viz utétisztitoé kisberendezés-csalad mellé
az Engedélyes koteles a hatdrozat mellékletét képezd, magyar nyelvii kezelési és hasznalati
Gtmutatét mellékelni, amelyben rogziteni sziikséges a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és
Modszertani Féosztdly NNGYK/39657-1/2024. iktatoszamu el6zetes szakvélemény
felhasznaléi Wtmutatéra vonatkozo, 5-15 pontjaiban meghatérozott kozegészségiigyi
alkalmazasi feltételeket, biztonsagi eldirasokat:

a) A Berendezés kizardlag ivoviz mindségli vizzel ellatott haldzatr6l mikddtethetd. A
kezelendd viz hémérséklete nem haladhatja meg a 30°C-ot.

b) Alkalmazasi teriilet: vezetékes csapviz haztartdsi, munkahelyi és kozosségi szintil
utdkezelése.

¢) Beiizemeléskor, hosszabb (2-3 napot meghaladd) ilizemsziinet, valamint fert6tlenités utan
szigoraan be kell tartani a hasznalati Gtmutatoban leirtakat. Belizemeléskor a Berendezést
at kell 6bliteni, tartalyos tipusoknal legalabb 2 tartalynyi viz kifolyatas, atfolyds tipusoknal
legalabb 10 perces folyatas sziikséges. 2-3 napot meghaladd lizemsziineteket kovetden a
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d)

g

h)

)

i)

Berendezést at kell obliteni, tartalyos tipusoknal a tartaly kiiiritése, atfolyds tipusoknal
legalabb 5 perces folyatas sziikséges.

A Berendezés alkalmas a kezelésre szant ivoviz sszes keménységének csokkentésére. A
biztositott viz Osszes keménysége a Berendezés részét képezd visszasdzd egység
alkalmazasa mellett megfelel a hazai eldirasokban szereplé minimalis értéknek.

A belizemelést és a rendszeres fertbtlenitést, karbantartdst a forgalmazoénak vagy
megbizottjanak szervizszolgaltatisként kell biztositania a felhaszndld részére. A
Berendezésben alkalmazott forditott ozmézis membrant legaldbb kétévente, a tobbi
szlirébetétet legalabb 3 havonta vagy a névltges kapacitas lejarta utan ki kell cserélni.

A Berendezés baktériumok elszaporodasa elleni védelmét eziistozést és KDF toltetet
tartalmaz6 sziirGbetéttel és UV-lampaval, valamint rendszeres, 3 havonta torténd
fertGtlenitéssel biztositani kell. ‘

A Berendezés tisztitdsa/fertGtlenitése sordn hasznalt vegyszerek, regenerald sok
bejelentésére/nyilvantartasba vételére vonatkozoan a Korm. rendeletben, illetve az Egyiittes
rendeletben és a 316/2013. Korm. rendeletben leirtak a mérvadok.

A Berendezés beszerelésére Kizarolag olyan vizzel érintkez6 alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek a Korm. rendelet eldirasainak.

A Berendezés a vizsgalati eredmények alapjan alkalmas a szervetlen anyagok
mennyiségének, szabad és kotott aktiv klor, az Osszes keménység, a szerves anyag tartalom
és a klorozasi melléktermékek (AOX és THM vegyiiletek) mennyiségének jelentds
csOkkentésére.

A Berendezés kézintézményekben torténd, kozosségi céla alkalmazasa az alabbi kiegészitd
alkalmazasi feltételek betartasa mellett lehetséges:

az alkalmazasardl a teriiletileg illetékes népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi
(févarosi keriileti) hivatalt tdjékoztatni kell,

a Berendezés alkalmazasa nem megengedett egészségiigyi intézményekben,

a teriileti sajatossagokra figyelemmel az alkalmazas tovabbi feltételeit a teriiletileg illetékes
népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi (févarosi kertileti) hivatal hatdrozza meg,

legalabb havonta torténd fertStlenitési/sziirécsere gyakorisag szikséges,

a kezelt viz minéségét rendszeresen, legalabb 6 havonta vizsgaltatni sziikséges arra
akkreditalt laboratériummal, a javasolt vizsgédlati paraméterek: telepszam 22°C,
Pseudomonas aeruginosa, ammonium, nitrit, 6sszes keménység,

a kezelt viznek a vizsgalt paraméterek szempontjabol meg kell felelnie a Korm. rendelet 1.
mellékletében szerepld mindségi eldirasoknak, telepszam 22°C tekintetében alkalmazandé
beavatkozasi hatar 1000 TKE/ml,

az elvégzett laboratoriumi vizsgalat eredményeit a teriiletileg illetékes népegészségiigyi
feladatkorében eljaré jarasi (févarosi keriileti) hivatalnak és maésolatban a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak meg kell kiildeni, nem megfeleld
eredmények esetén a szlikséges beavatkozasokat soron kiviil el kell végezni (pl.
fertGtlenités),

az elvégzett fertGtlenitésrdl és egyéb karbantartasi miiveletekrdl szerviznaplét kell vezetni,
a Berendezés alkalmazasi feltételeinek betartisa érdekében sziikséges egy felelés kolléga
kijelolése,
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— a Berendezés hasznalati utmutatéjat ugy kell elhelyezni, hogy az minden felhasznéld
szamara elérhet6 legyen.

k) A Berendezés munkahelyeken torténd alkalmazasa az alabbi kiegészité alkalmazasi
feltételek betartdsa mellett lehetséges: ' ‘

— a Berendezés alkalmaziasa nem megengedett egészségiigyi intézményekben,
— legalabb havonta torténd fertStlenitési/sziir6csere gyakorisag sziikséges,
— azelvégzett fertbtlenitésrdl és egyéb karban‘}artési miiveletekrol szerviznaplét kell vezetni,

— a Berendezés alkalmazasi feltételeinek betartasa érdekében sziikséges egy felelds kolléga
kijel6lése,

— a Berendezés hasznalati utmutatdjat ugy kell elhelyezni, hogy az minden felhasznélo
szamara elérhet0 legyen.

16.) Kozosségi alkalmazds esetén a Berendezés hasznalatardl a teriiletileg illetékes
népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi (févarosi keriileti) hivatalt (a tovabbiakban: jarasi
hivatal) tajékoztatni sziikséges. Az alkalmazas teriileti sajatossagaira vonatkozo feltételeket a
jérasi hivatal hatarozza meg.

17.) Kozosségi alkalmazas esetén a Berendezés biztonségos, egészséget nem veszélyeztetd
hasznalatat biztositd kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket a felhasznalds helye szerinti
éplilet lizemeltetdjének, vagy ennek hianyaban tulajdonosanak a Berendezés hasznalati helyén
fel kell tiintetni.

18.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazénak is tajékoztatési
kotelezettsége van a fogyasztok felé a Berendezés forgalmazasakor, illetve
tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

19.) A Berendezés csomagolasat egy jol 1athatd, tisztan olvashaté és eltavolithatatlan jeldléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel a Korm. rendelet eldirdsainak. A
jelolés mellett fel kell tiintetni az engedély szamat.

20.) Az ivovizbiztonsagi engedély ot évig érvényes. Az engedélyezett Economy Water RO-
Economy halézati viz utétisztito kisberendezés-csalad engedélyének megujitasat az
Engedélyes az engedély lejartiat megel6zéen Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kozpontnal (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezhetii. A megujitasi kérelem tartalmi
kovetelményeit és a benyajtandé dokumentumok listdjat a Korm. rendelet 5. mellékletének 4.
pontja tartalmazza.

21.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett Economy Water RO-
Economy halézati viz utdtisztité kisberendezés-csalddnak a mindenkori EU és a hazai
vizhigiénés kovetelményeknek és a vonatkoz6 MSZ EN termékszabvanyok eldirdsainak meg
kell felelnie. A : Berendezésre és az ivovizre vonatkozoé eldirasokat, valamint
termékszabvanyokat és azok valtozasait az Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo koteles
nyomon kdvetni.

22.) Az engedély kérelemre torténé modositdsa az engedélyben szerepld, értékelést nem
igényl6 adatokban bekovetkezd valtozas miatt lehetséges vagy az engedélyezett termékcsalad
0j tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve hasznélati melegvizzel érintkez6
végleges anyagok és azok gyartdja megegyezik.

23.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennallo
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az az engedélyezési eljaras soran
vizsgalt higiénés minimumkovetelményeknek a Berendezés mar nem felel meg.
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Jelen dontés véglegessé valasat kovetden a fenti adatokat az egészségiigyi hatdsdgi és
igazgatasi tevékenységrol sz616 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi) 7. § (1) bekezdése
szerint az NNGYK nyilvantartasba veszi és az Ehi 7. § (5) bekezdése szerint a nyilvantartast a
honlapjan kozzéteszi. :

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

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az Economy Water RO-Economy halézati
viz utétisztitoé kisberendezés-csalad kezelési és hasznélati Gitmutatoja.

4
Az eljarasért fizetendo eljarasi koltséget, 96.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat az Engedélyes
megfizette, mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arrél nem rendelkeztem.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Budapest
Kormyéki Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljard
fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarélag elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hatd eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdésagot 0j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkateles,
melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2024. november 21. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz, melyben az
altala forgalmazott és gyéartott Berendezés, mint engedély koteles termék, ivoviz-biztonsagi
engedélyének kiadasat kérelmezte.

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

A 2024. november 05-én kiadott, NNGYK/39657-1/2024. iktatészamu eldzetes
szakvéleményben a Kozegészségiigyi Laboratoériumi és Modszertani FSosztaly a Berendezés
ivovizbiztonsagi engedélyének megadasat kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek eldirdsaval
javasolta.

A Kozegészségiigyi Laboratériumi és Modszertani Foosztaly az NNGYK/39657-1/2024.
szamu elGzetes szakvéleményezési eljarasaban a Berendezés egy gyarilag ) mintapéldanyanak
(RO-Economy WP) vizsgalati eredményei alapjan megallapitotta, hogy ,.a termék alkalmazadsa
kozepes mértékben néveli a baktérium-elszaporodas (mikroszkopos bioldgiai kifogds) és kis
mértékben a nitrifikicié (ammonium megjelenése) kockazatat. A szervezet szamara kedvezd
dsvanyi anyagok mennyiségét a termék csékkenti, de a biztositott viz Gsszes keménysége a
termék részét képezé visszasozo egység alkalmazasa mellett megfelel a hazai eldirdsokban
szereplé minimalis értéknek. Biztonsdgos tizemeltetés mellett az alkalmazasabol adodo
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kockdzatok mérsékelheték, de *a termék alkalmazdsa nem javasolt egészségiigyi
intézményekben. A nitrifikacio kockdazata nagy ammonium tartalmu nyersviz esetén jelentosebb.

Biztonsagos tizemeltetés: beiizemeléskor a' terméket at kell obliteni, tartdlyos tipusoknal
legalabb 2 tartdlynyi viz kifolyatas, datfolyos tipusoknal legalabb 10 perces folyatas javasolt. 2-
3 napot meghalado iizemsziineteket kovetéen a terméket at kell 6bliteni, tartalyos tipusoknal a
tartaly kitiritése, atfolyos tipusokndl legalabb 5 perces folyatas javasolt. A termék
mikrobiologiai védelmét eziistozést és KDF toltetet tartalmazé szirébetét és UV-lampa
biztositja, emellett rendszeres, legalabb 3 havonta torténd fertitlenités sziikséges.

A termék a vizsgalati eredmények alapjan alkalmas a szervetlen anyagok mennyiségének,
szabad és kotott aktiv klor, az Osszes keménység, a szerves anyag tartalom és a klorozdsi
melléktermékek (AOX és THM vegyiiletek) mennyiségének jelentds csokkentésére..”

Fentiekre tekintettel keriilt el6irasra a rendelkez6 rész S. pontja szerinti korlatozas.

Mindezek alapjan megallapitottdk, hogy a Berendezés ivoviz-ellatds (max. 30°C) teriiletén,
vezetékes csapviz haztartasi, munkahelyi és kozosségi szintli utdkezelése céljabol torténd
alkalmazasanak - szakvéleményilk 1-4. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett,
kozegészségligyi szempontbol akadalya nincs.

Az NNGYK/39657-1/2024. szamu eldzetes szakvélemény felhivta a figyelmet az 5-15.
pontokban megadott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Berendezés
mellé a hasznalati utmutaté koételezO biztositasara, amelyben az Engedélyes a fogyasztot
tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

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

,10. § (1) Kizardlag az e rendeletnek megfelelo, ivovizzel és hasznalati melegvizzel
érintkezésbe keriilé termékek, vizkezelG vegyszerek és sziiréanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazdsuk soran sem kozvetleniil, sem kozvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsdgot,

b) nem befolydsoljak kedvezdtleniil az ivoviz és a haszndlati melegviz szinét, szagat vagy izét,
¢) nem segitik el a mikroorganizmusok szaporoddsat, tovabba

d) nem oldanak ki szennyezé 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 bejelentének, az engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a
tovabbforgalmazonak is tdjékoztatdsi kételezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilG termékek, vizkezelG vegyszerek és sziiréanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazadsakor a kozegészségiigyi felhasznalasi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilG termékeket, vizkezel vegyszerek
és szliréanyagok csomagoldsat egy jol lathatd, tisztdn olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eldirdsainak. Az
alkalmazando jelolésre vonatkozo elSirdsokat az orszdgos tisztifSorvos a honlapjan kézzéteszi,
sziikség esetén az Eurdpai Unioban egységesen alkalmazott eléirdsok alapjan médositia. A
jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilé termékek, vizkezelG vegyszerek és
sziréanyagok nyilvantartisba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
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meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tdjékoztatdsi kitelezettség betartdsdt a népegészségiigyi
szerv és az NNGYK ellenérzi.”

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

L12. § (1) Az 5. melléklet 2. pontjaban felsorolt termékeket az elsé hazai forgalmazast
megelézden a forgalomba hozé (a tovabbiakban: engedélyes) kérelmére az NNGYK
ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi ugy, hogy az alkalmazdsi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hatiroz meg a fogyasztora gyakorolt
egészségkockdzat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljards sordan
vizsgdlia az ivovizzel és a hasznalati melegvitzel érintkezésbe keriil6 anyagokra vonatkozo
higiénés minimumkévetelményeknek valé megfelelést a 10. § (1), (2) és (4) bekezdése
figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsdagos, egészséget
nem veszélyeztetd hasznalatat biztosito kozegészségiigyi alkalmazasi feltételekrdl az engedélyes
a felhaszndlokat a termék hasznalati utmutatdjaban tdajékoztatja.”

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 megeldzéen
kérelmezheti. A megujitasi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyijtando dokumentumok
listajat az 5. melléklet 4. pontja tartalmazza.”

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

w12, § (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 igénylo adatokban bekovetkezd valtozas esetén, vagy

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

A Korm. rendelet 12. § (6) bekezdése elbirja: ,, 12. § (6) Kézosségi alkalmazas esetén a halozati
viz utokezeld kisberendezések, illetve vizadagolo berendezések haszndlatardl a jarasi hivatalt
tajékoztatni sziikséges. Az alkalmazas teriileti sajatossdagaira vonatkozo feltételeket a jarasi
hivatal meghatdrozza. A termék kozosségi célra alkalmazdsa esetén a termék biztonsdgos,
egészséget nem veszélyezteté hasznadlatat biztosito kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket a
felhaszndlas helye szerinti épiilet lizemeltetdje, vagy ennek hianyaban tulajdonosa a termék
hasznalati helyén feltiinteti.”

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

»19. § (11) Az elsé magyarorszagi forgalomba hozo a termékek piacfeliigyeletérsl szolo 2012.
évi LXXXVIIL. torvényben meghatdirozottak alapjan az ivovizzel és haszndlati melegvizzel
érintkezésbe keriilé termékekhez, vizkezelG vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar nyelven
koteles mellékelni a fogyasztok és mds végfelhaszndlok szamdra a haszndlati és kezelési
utmutatét, valamint a biztonsdgot érintd figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia kell a
viztisztitdsra vonatkozo tdjékoztatdst is. A haszndlati és kezelési utmutatonak kézérthetonek és
egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazads soran fel kell tiintetni a termék megnevezése mellett
a bejelentés vagy az engedély szamat.”
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Az Engedélyes kérelmére inditott eljarasban - a benytjtott dokumentumok, valamint az el6zetes
szakvélemény alapjan - megallapitottam, hogy a Berendezés ivoviz-ellatas (max. 30°C)
teriiletén, vezetékes csapviz haztartasi, munkahelyi és kozosségi szintli utokezelése céljabol
torténd alkalmazasa a rendelkez6 részben foglalt feltételek betartasa mellett megfelel a Korm.
rendelet 10. § (1) bekezdése elbirasainak.

Az NNGYK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket és korlatozast - az
elozetesen kiadott szakvélemény alapjan és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel
1vovizbiztonsagi szempontbdl irta el a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkeriilése,
csokkentése érdekében, hogy a Berendezéy alkalmazésa ne eredményezze az ivéviz
mikrobioldgiai mindségének romlésat, tovabba a kellemetlen iz, szin és szaganyagok, illetve
szennyezd anyagok ivovizbe keriilését.

Az Engedélyes tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 10. § (7), 12. § (1) és 19. § (11)
bekezdésére tekintettel keriilt elGirasra.

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

Az Engedély hatélyara és megujitasara vonatkozo rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és
(3) bekezdése tartalmazza.

Az ivovizbiztonséagi engedély visszavonasanak esetér6l a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

Az engedély modositasara vonatkozé eldirasokat a Korm. rendelet 12. § (5) bekezdése
tartalmazza.

A kozosségi alkalmazassal kapcsolatos rendelkezések a Korm. rendelet 12. § (6) bekezdése
alapjan keriiltek eldirasra.

A Berendezés hasznalati utmutatdjara vonatkozé rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel keriiltek elirasra.

Az dltalanos kizigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
39. § szerint:

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

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az ivoviz-, fiirdéviz- és hasznalati melegviz-ellatasban a
vizzel kozvetleniil érintkez6 anyagok, termékek bejelentésével és a technoldgidk, termékek
ivovizbiztonsagi engedélyezésével kapcsolatos hatdsagi iigyekben nincs helye sommas
eljarasnak.

Fenti jogszabdlyi rendelkezés alapjan az ivoviz-biztonsagi engedélyezést teljes eljardsban
folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatdasaiért fizetendd dijakrol szo616 1/2009. (1. 30.) EGiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatas1 dijat (96.000,- Ft) az
Engedélyes megfizette.

A teljesités elmaraddsanak jogkOvetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabdsanak
lehetOségére 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 minbségére, a gyogy- és dsvanyvizek egészségkarositas nélkiili
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fogyaszthatésdgdra, felhaszndldsdra, forgalomba hozatalira vonatkozé jogszabadlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan:
.Egészségiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye tovabbd, ha az egészségiigyi dllamigazgatasi

szerv dltal kiadott engedély elGirdsait az engedély jogosultia nem tartja be vagy engedélykoteles
tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint:

»Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabRatd ki, ha kiilon jogszabdly az egészségigyi
allamigazgatdsi szerv eljardsdval Osszefiiggésben szabalysértési birsagot nem helyez
kilatasba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint:

Az egészségiigyi birsdg természetes személlyel, jogi személlyel vagy jogi személyiség nélkiili
jogalannyal szemben szabhat6 ki.”

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint:

Az egészségiigyi birsag dsszege 30 ezer forinttol 5 millio forintig terjedhet.”
Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint:

,,A birsdg tobbszords jogsértés esetén ismételten is kiszabhatd.”

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

Dontésemet a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.
Déntésemet a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésében biztositott hataskérben, a Nemzeti

Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol sz616 333/2023. (VIL. 20.) Korm. rendelet 3.
§ szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrél sz016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.

A Budapest Kérnyéki Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp.
13. § (1) bekezdés c) pontjara, valamint a birésagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetekessegi
teriiletének meghatdrozasardl sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 2. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorldsa a kiadmanyozasi szabdlyzatrél sz6lo 15/2024. (IV.12.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy a digitdlis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtdasanak egyes
szabalyairdl sz616 2023. évi CIIL. toérvény szerint az NNGYK-val elektronikus aton sziikséges
kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az id6bélyegzében foglalt idépontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasabol

: % NNGY K  Bellané Apostol Maria
Some meetsoweort 2024.11.26 14:41:47 +01°00°
Bellané Apostol Miria
féosztalyvezetd
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Hatarozatot kapjak:

Labornum Kft. (2330 Dunaharaszti Szondi Gyorgy utca 71. — Cégkapu: 13443203)
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratériumi
és Modszertani Foosztaly (tarhely)

Irattar
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