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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: NNGYK/38719-5/2024 Targy: Ivovizbiztonsagi engedély, VORSAS

Ugyintézd: Dr. Davidovits Zsuzsanna Termékel6allité és Szolgaltatd Kft.,

Telefon: +36 1 896 8604 »fekete szini VS polietilén (alapanyag: BorSafe™
HE3490-LS-H) cséidomok horganyzott acél résszel”

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

Ugyintézéjiik: Manticsné Horvath Viktéria
Melléklet: Hasznalati utmutaté (3 oldal)

HATAROZAT

A VORSAS Termékel6allité és Szolgaltaté Kft. (1239 Budapest, Ocsai ut 6.; tovabbiakban:
Engedélyes) kérelmére az altala forgalmazott és gyartott ,fekete szinii VS polietilén
(alapanyag: BorSafe™ HE3490-LS-H) cséidomok horganyzott acél résszel” (a
tovabbiakban: Termék), ivoviz-ellatds (max. 30°C) teriiletén valé alkalmazasat
ivovizbiztonsagi szempontbdl az alabbi

feltételekkel engedélyezem:

1.) Az ivévizbiztonsagi engedély szama: NNGYK/38719-5/2024

2.) A Termék neve: ,fekete szinli VS polietilén (alapanyag: BorSafe™ HE3490-LS-H)
cs6idomok horganyzott acél résszel”

3.) A Termék forgalmazéjinak neve: VORSAS Termékeldallito és Szolgaltatd Kft. (1239
Budapest, Ocsai ut 6.)

4.) A Termék gyartéjanak neve: VORSAS Termékeldallité és Szolgaltatd Kft. (1239
Budapest, Ocsai ut 6.)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: [voviz-ellatas (max. 30°C).
6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbol nincs korlatozas.

7.) A Termék tipusai:

Acélosszekotok PE-01-01-05- 20{1/2" tokos PE-acél 6sszekotdé idom PE100 SDRI11 GAZ
gazra 00009 VORSAS

Tartalmaz PE-01-01-05- | 25/3/4" tokos PE-acél 6sszekoté idom PE100 SDR11 GAZ
acélrészt 00010 VORSAS

PE-01-01-05- 32/1" tokos PE-acél osszekotd idom PE100 SDRI11 GAZ
00012 VORSAS

PE-01-01-05- 40/5/4" tokos PE-acél 8sszekdté idom PE100 SDRI1 GAZ
00013 VORSAS

PE-01-01-05- 50/6/4" tokos PE-acél 8sszekdté idom PE100 SDRI1 GAZ
00014 VORSAS

Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosité: 369732197




PE-01-01-05- | 63/60,3 tokos PE-acél &sszekotd idom PE100 SDR11 GAZ
00016 VORSAS
PE-01-01-05- | 90/88,9 tokos PE-acél osszekotd idom PE100 SDR11 GAZ
00017 VORSAS
PE-01-01-05- | 110/108 tokos PE-acél 6sszekstd idom PE100 SDR11 GAZ
00018 VORSAS
Acélosszekoto PE-01-01-05- | 20/1/2" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél dsszekotd
Horg. Kiilsé 00019 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
menetes
Tartalmaz PE-01-01-05- | 25/3/4" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél 6sszekdtd
horganyzott 00020 idom PE100 SDR11 ViZ VORSAS
acélrészt .
PE-01-01-05- | 32/1" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél dsszekdtd
00021 idom PE100 SDR11 ViZ VORSAS
PE-01-01-05- | 40/5/4" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél dsszekotd
00022 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
PE-01-01-05- | 50/6/4" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél 3sszekdtd
00023 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
PE-01-01-05- | 63/2" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél sszekotd
00024 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
PE-01-01-05- | 90/3" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél Ssszekotd
00025 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
PE-01-01-05- | 110/4" tokos PE-horganyzott KULSO menetes acél dsszekotd
00026 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
Acélosszekoto PE-01-01-05- | 20/1/2" tokos PE-horganyzott BELSO menetes acél 6sszektd
Horg. Belsé 00027 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
menetes
Tartalmaz PE-01-01-05- | 25/3/4" tokos PE-horganyzott BELSO menetes acél dsszekotd
horganyzott 00028 idom PE100 SDR11 ViZ VORSAS
acélrészt .
PE-01-01-05- | 32/1" tokos PE-horganyzott BELSO menetes acél 9sszekotd
00029 idom PE100 SDR11 ViZ VORSAS
PE-01-01-05- | 40/5/4" tokos PE-horganyzott BELSO menetes acél 6sszekstd
00030 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
PE-01-01-05- | 50/6/4" tokos PE-horganyzott BELSO menetes acél 6sszekstd
00031 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS
PE-01-01-05- | 63/2" tokos PE-horganyzott BELSO menetes acél osszekotd
00032 idom PE100 SDR11 VIZ VORSAS

8.) A Termék ivovizbiztonsagi engedélyének érvényességi ideje: 2029. augusztus 15.

9.) Az engedély kizarolag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségiigyl €s Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratoriumi és
Modszertani Féosztalya 18039-2/2023/LAB. iktatészamu, 2023. december 06-an kelt
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elézetes szakvéleményével véleményezett, a VORSAS Termékel6allité és Szolgaltato
Kft. altal gyartott ,,fekete szinti VS polietilén (alapanyag: BorSafe™ HE3490-LS-
H) cs6idomok horganyzott acél résszel” elnevezEsii termékre vonatkozik.

10.) Az engedély kizarolag a VORSAS Termékeldallito és Szolgaltatd Kft. altal gyartott
»fekete szinii VS polietilén (alapanyag: BorSafe™ HE3490-LS-H) cséidomok
horganyzott acél résszel” hatosagomhoz benyujtott dokumentacié szerinti, azzal megegyezo
mindségli (felépités, vizzel érintkezd szerkezeti anyagok) Termékre vonatkozik, a Termék
beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

] Kiilfoldi
Vizzel Anyag/tipus Gyart6 higiénés
érintkezo rész yag/ip y .g P
minosités
polietilén rész | polietilén / BorSafe™ HE3490-LS-H |  Borealis AG (Ausztria) WR‘?ZSSZOZCO)SSO“
acél / S195T ACCIAITUBI,S.p.A. AMS
horganyzott acél (Olaszorszag)
rész Cinkarna metalur§ko kemi¢na
horganybevonat industrija Celje, Szlovénia 4MS

4MS: A termékben felhasznalt fém alapanyagok megfelelnek a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpont Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Mddszertani Foosztalya altal alkalmazott mindsitési elveknek, azaz
a ,,Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water”
kiadvanyban megadott elfogadhaté anyagoknak.

A Dbenyujtott dokumentumok alapjan a Termék tipusaiban felhasznalasra szant vizzel
kozvetlentil érintkezé alkatrészek alapanyagaiban és gyartasi eljarasdban megegyeznek
egymassal eltérés funkcioban és méretben van.

A vizzel érintkezé anyagok alkalmazhatosaga, kozegészségligyi szempontu megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben Kkeriilt
értékelésre. Az elfogadas nem jelenti a szerkezeti anyagok o©nalldé alkalmazhatosdganak
kozegészségiigyi szempontu értékelését, a vizzel érintkezd anyagok ondllé alkalmazasa,
illetve mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkoz6 nyilvantartasba
vételi eljarast kiilon kell lefolytatni.

11.) Az engedély kizardlag kozegészségiigyi vonatkozast, nem jelenti a Termék, illetve a
technologia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbdl torténd elbiralasat és engedélyezését,
illetve a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak valdo megfeleloségét (pl.:
biztonsagi adatlap CLP és GHS megfeleloségét).

12.) A Termék beszerelésére kizarélag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szolo
5/2023. (I. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) eldirdsainak.

13.) A Terméket kizarolag a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly altal
meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazdsi feltételek betartdsa mellett szabad hasznalni,
tisztitasa/fertdtlenitése sordn hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba vételére,
illetve engedélyeztetésére vonatkozéan a Korm. rendeletben, a biocid termékek elédllitasanak
és forgalomba hozatalanak feltételeirél szold 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egylittes rendeletben (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet), valamint a biocid termékek
engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szold 316/2013. (VIII. 28.)
Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) leirtak a mérvaddak.

14.) A ,(fekete szinii VS polietilén (alapanyag: BorSafe™ HE3490-LS-H) cséidomok
horganyzott acél résszel” miszaki leirdsa mellé az Engedélyes koteles a hatarozat
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mellékletét képez6, magyar nyelvli hasznalati utmutatét mellékelni, amelyben rogziteni
sziikséges a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly 18039-2/2023/LAB.
iktatészamu el6zetes szakvélemény felhasznaldéi utmutatéra vonatkozo, 4-8. pontjaiban
meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket, biztonsagi eldirasokat:

a) A Termékkel érintkezd emberi felhasznélasra szant viz homérséklete kdzegészségligyi
szempontbol a 30°C-ot nem haladhatja meg.

b) Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-ellatas.

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

d) A Terméket tartalmazé vizhaldzati szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel fel kell t6lteni. Az
oblitdvizet a csatornaba kell engedni, azt haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak
ezutan szabad megkezdeni a Terméket tartalmazd vizhaldzati szakasz rendeltetésszerii
hasznalatat.

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

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

16.) A Termék csomagolasat egy jol lathatd, tisztan olvashato €s eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet eldirdsainak. A
jelolés mellett fel kell tiintetni az engedély szdmat.

17.) Az ivovizbiztonsagi engedély ot évig érvényes. Az engedélyezett ,fekete szinii VS
polietilén (alapanyag: BorSafe™ HE3490-LS-H) cséidomok horganyzott acél résszel”
engedélyének megujitasat az Engedélyes az engedély lejartat megel6zéen Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontnal (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti.
A megujitasi kérelem tartalmi kdvetelményeit és a benyujtandd dokumentumok listajat a
Korm. rendelet 5. mellékletének 4. pontja tartalmazza.

18.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett ,,fekete szinii VS
polietilén (alapanyag: BorSafe™ HE3490-LS-H) cséidomok horganyzott acél résszel”
elnevezEsii terméknek a mindenkori EU és a hazai vizhigiénés kovetelményeknek és a
vonatkoz6 MSZ EN termékszabvanyok eloéirasainak meg kell felelnie. A Termékre, az
ivovizre vonatkozd eloéirasokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait az
Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo koételes nyomon kévetni.

19.) Az engedély kérelemre torténd modositasa az engedélyben szerepld, értékelést nem
igényl6 adatokban bekovetkezod valtozas miatt lehetséges vagy az engedélyezett termékcsalad
Uj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve hasznalati melegvizzel érintkezo
végleges anyagok és azok gyartéja megegyezik.

20.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennalld
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az az engedélyezési eljaras soran
vizsgalt higiénés minimumkdvetelményeknek a Termék mar nem felel meg.

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

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

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi a ,,fekete szini VS polietilén (alapanyag:
BorSafe™ HE3490-LS-H) cs6idomok horganyzott acél résszel” haszndlati utmutatdja.

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

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Fovarosi Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani. A jogi képviseldvel
eljar6 fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

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

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2024. julius 31. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz, melyben az altala
forgalmazott ¢és gyartott Termék kozegészségiligyi szempontd ivoviz-biztonsagi engedélyének
kiadasat kérelmezte.

Az iratok attekintése utan megallapitottam, hogy a benytjtasra keriilt kérelem nem tartalmazta
pontosan a Termék megnevezését, és felhasznalasi teriiletét, melynek egyeznie kell az
NNGYK Kozegészségiigyi €s Laboratoriumi Mddszertani Féosztaly altal kiadott, 18039-
2/2023/LAB. szamu el6zetes szakvéleményben megadott megnevezéssel, illetve felhasznalési
tertilettel. A benyujtasra keriilt hasznalati itmutatdé nem tartalmazta pontosan a 18039-
2/2023/LAB. szamu eldzetes szakvélemény 4-8. pontjaiban megadott kozegészségligyi
alkalmazasi feltételeket. Tovabba a hasznalati itmutatdéban szerepeltetni kellett a Termék fobb
tipusaihoz (példaul: konyok, T-idom) tartozo konkrét tipusokat is.

Fenti indokok alapjan az NNGYK/38719-2/2024 iktatoszamu végzésemben a kérelem és a
hasznalati atmutaté mddositasara szdlitottam fel az Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hidnypdtlasban eldirt modositott kérelmet és hasznalati Gtmutatdt
hataridére megkiildte.

A kérelem benyujtasa eldtt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint el6irt el6zetes
szakvéleményt.
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A 2023. december 06-an kiadott, 18039-2/2023/LAB. iktatészamu el6zetes szakvéleményben
a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Foosztaly a Termék ivovizbiztonsagi
engedélyének megadasat kozegészségligyi alkalmazasi feltételek eldirasaval javasolta.

A Kozegészségligyi Laboratoriumi és Mddszertani Foosztaly a 18039-2/2023/LAB. szdmu
elézetes szakvéleményezési eljarasaban megallapitotta, hogy a jelenlegi eljaras soran
benyujtott dokumentumok alapjdn a Termék laboratériumi vizsgéalatait nem tartjak
sziikségesnek elvégezni. A Termék kozegészségligyi értékelést a bekiildott dokumentumok
alapjan végezték el és a Termék ivoviz-ellatas (max. 30°C) teriiletén torténd alkalmazésanak -
szakvéleményik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett, kozegészségiigyi
szempontbol akadalya nincs.

Az 18039-2/2023/LAB. szamu eldzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8. pontokban
megadott kozegészségligyi alkalmazasi feltételek betartdsara, valamint a Termék mellé a
hasznalati utmutato kotelezd biztositasara, amelyben az Engedélyes a fogyasztot tajékoztatja
az alkalmazas feltételeirdl.

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

,10. § (1) Kizardlag az e rendeletnek megfelels, ivovizzel és haszndlati melegvizzel
érintkezésbe keriild termékek, vizkezeld vegyszerek és sziiréanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

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

b) nem befolydsoljdk kedvezdtleniil az ivoviz és a haszndlati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
¢) nem segitik el a mikroorganizmusok szaporoddsdt, tovabbd

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 bejelentének, az engedélyesnek és tovabbforgalmazds esetén a
tovabbforgalmazonak is tdjékoztatdsi kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilé termékek, vizkezelo vegyszerek és sziirdanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazdsakor a kozegészségiigyi felhasznaldsi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo 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 jelolésre vonatkozo eldirdsokat az orszdgos tisztifdorvos a honlapjdn
kozzéteszi, sziikség esetén az Eurdpai Unioban egységesen alkalmazott elbirdsok alapjdn
modositja. A jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamuit.

(9) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriild termékek, vizkezeld vegyszerek
és sziroanyagok nyilvantartasba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tdjékoztatdsi 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 forgalmazdst
megeldzéen a forgalomba hozo (a tovdbbiakban: engedélyes) kérelmére az NNGYK
ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi ugy, hogy az alkalmazdasi mod és a felhaszndlt
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anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hatdroz meg a fogyasztora gyakorolt
egészségkockadzat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljards
sordn vizsgalja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilé anyagokra
vonatkozo higiénés minimumkovetelményeknek valo megfelelést a 10. § (1), (2) és (4)
bekezdése figyelembevételével. Az ivovizbiztonsdagi engedélyben eldirt, a termék biztonsdgos,
egészséget nem veszélyeztetd haszndlatdt biztosito kozegészségiigyi alkalmazdasi feltételekrdl
az engedélyes a felhaszndlokat a termék haszndlati utmutatojaban tdjékoztatia.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
12, § (2) Az ivovizbiztonsdgi engedély ot évig hatdlyos.

(3) Az ivovizbiztonsdgi engedély megujitdsdat az engedélyes az engedély lejartdat megeldzben
kérelmezheti. A megujitdsi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyujtando dokumentumok
listajat az 5. melléklet 4. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 12. § (4) és (5) bekezdése alapjan:
w12, § (4) Az ivovizbiztonsdgi engedélyt az NNGYK visszavonja
a) ha az engedélyezéskor fenndllo feltételek megvdltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy

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

(5) Az ivovizbiztonsdgi engedély modositdsdt az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igényld adatokban bekovetkezd vdltozds esetén,
vagy

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

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

»19. § (11) Az elséd magyarorszdgi forgalomba hozo a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 201 2.
évi LXXXVIIIL torvényben meghatdrozottak alapjan az ivovizzel és haszndlati melegvizzel
érintkezésbe keriilé termékekhez, vizkezelé vegyszerekhez és sziirdanyagokhoz magyar
nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mds végfelhaszndalok szamdra a haszndlati és
kezelési utmutatot, valamint a biztonsdgot érinté figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia
kell a viztisztitasra vonatkozo tdjékoztatast is. A haszndlati és kezelési vtmutatonak
kozérthetonek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazds sordn fel kell tiintetni a termék
megnevezése mellett a bejelentés vagy az engedély szamdt.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljardsban - a benyujtott dokumentumok, valamint az
elozetes szakvélemény alapjan - megéllapitottam, hogy a Termék ivoviz-ellatas (max. 30°C)
tertiletén torténd alkalmazasa a rendelkezo részben foglalt feltételek betartasa mellett megfelel
a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése eldirdsainak.

Az NNGYK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket és korlatozast - az
elézetesen kiadott szakvélemény alapjan és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel
ivovizbiztonsagi szempontbdl irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkertilése,
csokkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazdsa ne eredményezze az ivoviz
mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz, szin s szaganyagok, illetve
szennyezd anyagok ivovizbe keriilését.

Az Engedélyes tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 10. § (7), 12. § (1) és 19. § (11)
bekezdésére tekintettel keriilt el6irasra.
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A Termék csomagolasara vonatkozé rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése
irja eld.

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

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

Az engedély moddositasara vonatkozo eldirasokat a Korm. rendelet 12. § (5) bekezdése
tartalmazza.

A Termék és hasznalati utmutatdjara vonatkozé rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kertiltek eldirasra.

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

»[Az eljaras fajtdi] A kérelem automatikus dontéshozatali eljardsban, sommds vagy teljes
eljardasban birdalhato el. Torvény egyes iigyekben kizdarhatja a sommads eljards alkalmazdsdt.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az ivoviz-, fiirdoviz- €s hasznalati melegviz-ellatasban a
vizzel kozvetlenill érintkezé anyagok, termékek bejelentésével és a technologidk, termékek
ivovizbiztonsagi engedélyezésével kapcsolatos hatosagi iigyekben nincs helye sommas
eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan az ivoviz-biztonsagi engedélyezést teljes eljarasban
folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 8. pontjaban eloirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) az
Engedélyes megfizette.

A teljesités elmaraddsanak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv a hatdaskorében eljdrva megdllapitja,
hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és dasvanyvizek egészségkdrositas nélkiili
fogyaszthatosdagdra,  felhaszndlasdra, forgalomba hozataldra vonatkozé  jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: .. Egészségiigyi birsag kiszabdsdanak van helye
tovabbd, ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély eldirdsait az
engedély jogosultia nem tartja be vagy engedélykoteles tevékenységet engedély nélkiil
folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiligyi dllamigazgatdsi szerv eljdardsaval osszefliggésben
szabdlysértési birsagot nem helyez kildtdsba.”

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

8/9



A hatéarozat annak kozlésével egyidejileg Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.

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

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

A Fovarosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés c) pontjara, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatdarozasarol szolo 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 1. pontja
alapjén hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa a kiadmdnyozasi szabdlyzatrol szold 15/2024. (IV.12)
Tisztifdorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatdasok dltaldnos
szabdlyairol szold 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNGYK-val elektronikus tton
sziikséges kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt iddpontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabdl

NNGY K Dr.Beregszaszi Timea lldiké
Lrvoaverentsronnesont  2024.08.15 13:43:56 +02'00'

Dr. Beregszaszi Timea
osztalyvezetd

Hatarozatot kapjak:
— VORSAS Termékel6allité és Szolgaltato Kft. (1239 Budapest, Ocsai ut 6., cégkapus
elérhetdség: 10300428)
— Nemzeti Népegészségiligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségligyi
Laboratdériumi és Modszertani Féosztaly (tarhely)
— Irattar
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