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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatszdm: 59581-2/2020/KTEF Térgy: Nyilvintartisba vétel, Viega Technology
Ugyintézb: Dr. Beregszészi Timea, GmbH & Co. KG, VIEGA Smartpress/Pexfit Pro
+361476 1278 PPSU miianyag présidomok

Hivatkozisi szdm:

Ugyintéz6juk: Mucsi Laszl6
Kérem, hogy vdlaszdban a fenti szdmra Melléklet: Hasznilati fitmuiaté (2 oldal)
hivatkozzon!

HATAROZAT

A Viega Magyarorszag Kft. (1024 Budapest, LOvéhéz u. 30.) kérelmére, a Viega Technology
GmbH & Co. KG (Attendorn, Viega Platz 1. 57439, Németorszag, a tovébbiakban:
Forgalmaz0) 4ltal forgalmazott és a Viega Supply Chain GmbH & Co. KG (Attendorn-
Ennest, Dieselstrasse 8. 57439, Németorszdg) éltal gyértott szilrke szind, ,,VIEGA
Smartpress/Pexfit Pro” elnevezés@i PPSU milanyag présidomok ivéviz- ¢és hasznélati
melegviz-ellatds (max. 70°C) feriiletén tSrténd alkalmazdsit - mint bejelentés kdteles
termékcsoportot - kézegészségiigyi szempontbdl

nyilvintartisba veszem az aldbbi alkalmazési feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvintartisi szdma: 59581-2/2020/KTEF

2) A Termék meve: Sziirke szinili, ,,VIEGA Smartpress/Pexfit Pro” elnevezésti PPSU
miianyag présidomok

3.) A Termék forgalmazéjénak neve: Viega Technology GmbH & Co. KG (Attendorn,
Viega Platz 1, 57439, Németorszig)

4.) A Termék gyért6éjdnak neve: Viega Supply Chain GmbH & Co. KG (Attendorn-Ennest,
Dieselstrasse 8. 57439, Németorszég)

5.) A Termék alkalmazdsi teriilete: Ivoviz- és hasznélati melegviz-ellatds (max. 70°C)
6.) A Termék mérettartoménya: Kdzegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas
7.) A Termék nyilvantartdisba vételének id6pontja: 2020. december 4.

8.) A nyilvéantartasba vétel kizir6lag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kdzegészségligyi
Laboratériumi F8osztdly altal 2020. november 10-én kiadott 50232/2020/LAB. szémq,
kozegészségiigyi vonatkozisl szakvéleményével véleményezett Viega Supply Chain GmbH
& Co. KG éltal gyértott szlirke szinfi, ,, VIEGA Smartpress/Pexfit Pro” elnevezési PPSU
miianyag présidomokra vonatkozik,

Kozegészségiigyi FOosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn it 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg(@nnk gov.hu
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9.) A nyilvéntartisba vétel a sziirke szinfi, ,,VIEGA Smartpress/Pexfit Pro” elnevezésii
PPSU miianyag présidomok Nemzeti Népegészségiigyi Kodzponthoz elézetesen benytjtott
dokumentéciéban foglaltak szerinti &sszetételli és azzal megegyez6 minéségli alapanyagaira
¢és segédanyagaira vonatkozik:

Jml Anyag / tipus Anyag gyirté KAlfoldi higiénés min6sitések
" polifenilszulfon (PPSU) / WRAS: 1511517, 85°C
| ldomfest | RadelR-5100GY 1037 |  SeMvey Eurofins ACS: 20 MAT LY 063, 2020
| KIWA:K14551/09, 110°C, 2016
O-gyfirh EPDM / B14771 Bode GmbH | HY (W 270): W-274656e-16-SUKrii, 2016
| WRAS: 1511517, 85°C, 2019

10) A szlirke szini, ,VIEGA Smartpress/Pexfit Pro” elnevezésii PPSU miianyag
présidomok miszaki lefrisa mellé a Forgalmazé kdteles a hatdrozat mellékletét képezd
haszndlati Gtmutatét mellékelni, amelyben t4jékoztatia a fogyasztét az alkalmazés
feltételeirdl, a tisztitdsi és fertStlenitési utasitdsrol. A tisztitdsi, illetve fertStlenitési utasftést
(beleértve az alkalmas fert6tlenitészer megnevezését is) a Gyérténak, illetve a Forgalmazénak
egyértelmien a vasdrlé tudoméséra kell hoznia. A terméket kizér6lag a felsorolt feltételek
betartdsa mellett szabad alkalmazni.

A termékek tisztitdsa/fertStlenitése sordn hasznélt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartisba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivoviz mindségi kivetelményeirbl és az
ellendrzés rendjérdl sz6lé6 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek eldllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
82016 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadéak.

11.) A hasznélati Gtmutatéban rogziteni szilkséges, hogy a terméket tartalmazé vizhalézati
szakaszt legalébb 1 napra ivévizzel vagy hasznilati melegvizzel fel kell tslteni. Az Sblitbvizet
a csatornaba kell engedni, azt haztartdsi célra felhasznélni nem szabad. Csak ezutin lehet
megkezdeni a terméket tartalmaz6 vizhal6zati szakasz rendeltetésszerti hasznslatat.

A termék alkalmazisét kvet elsd hétben szerves anyag kioldédésra lehet szémitani, amely
szagproblémskat, baktériumok tilzott elszaporodésdt és nagyobb klérigényt okozhat. Ez a
jelenség dtmeneti, gyakoribb vizcserével, 4toblitéssel csdkkenthets.

12.) A nyilvéntartisba vett szlirke szinfi, ,VIEGA Smartpress/Pexfit Pro” elnevezésit
PPSU miianyag présidomok kézegészségiigyi feliilvizsgélatit a Korm. rendelet 5. szémi
melléklet III. pontjdban foglalt k&vetelmények szerint, a bejelentének Stévente a Nemzeti
Népegészségiigyi Kézpontndl kell kérelmezni.

13.) A sziirke szinfi, ,VIEGA Smartpress/Pexfit Pro” elnevezésdé PPSU miianyag
présidomokra, az ivévizre és a hasznélati melegvizre vonatkozé eldirdsokat, valamint
termekszabvényokat és azok véltozdsait a Forgalmazé, illetve a tovébbforgalmazé koteles
nyomon kdvetni.

14) A Forgalmazénak tdjékoztatisi kotelezettsége van tovébbforgalmazéskor a
nyilvéantartisba vett termék felhasznélasi feltételeire vonatkozdan.

15.) A nyilvéntartds adatainak mddositdsa csak a bejelent® adataiban bekévetkezé valtozis
miatt lehetséges.

16.) A feliilvizsgilat elmulasztésa, vagy a feliilvizsgélat sorén a nyilvéntartdsba vételkor
fenndll6 feltételek megvéltozésa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfeleléség a nyilvéntartdsba vétel visszavonasét vonja maga utén.
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Felhivom tovédbb4 a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazisi feltételek be nem tartisa
esetén egészségligyi birsig kiszabdsénak van helye.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan r1észé&t képezi a sziirke sziml, ,VIEGA
Smartpress/Pexfit Pro” elnevezésii PPSU miianyag présidomok hasznélati Gtmutat6ja.

A Forgalmaz6 az eljérdsi cselekmény kapcsédn a 96.000,- Ft igazgatési szolgéltatdsi dijat
megfizette, egyéb eljardsi koltség nem meriilt fel.

Hatérozatom annak kzlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kdzlésétél szamitott 30
napon beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtasdval. A keresetlevelet a
Févérosi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz kell benytjtani.
A jogi képviselbvel eljaré fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizirblag
elektronikus 1iton nyijthatja be.

A végleges hatérozatot a t6rvényszék az ligyfél kérelmére - az figy érdemi elbirdldséra
lényegesen ki nem hatd eljérédsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén
megviltoztatja, megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot Gj
eljéras lefolytatds4ra utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtdsanak a dontés hatilyosulaséra halaszt6 hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatsi pert térgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalds tartisit a felperes tigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztfsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards
illetékkdteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 meghatalmazottja, a Viega Magyarorszag Kft. (1024 Budapest, Lovéhéz u. 30,
a tovdbbiakban: Kérelmezd) 2020. december 1-én kérelemmel fordult a Nemzeti
Népegészségligyi Kdzponthoz (a tovébbiakban: NNK), melyben a Viega Technology GmbH
& Co. KG (Attendorn, Viega Platz 1. 57439, Németorszdg) altal forgalmazott és a Viega
Supply Chain GmbH & Co. KG (Attendorn-Ennest, Dieselstrasse 8. 57439, Németorszag)
altal gyéartott sziirke szinii, ,VIEGA Smartpress/Pexfit Pro” elnevezésli PPSU miianyag
présidomok (a tovdbbiakban: Termék) ivéviz- és hasznélati melegviz-ellatds (max. 70°C)
teriiletén t6rténé alkalmazdsa céljdbol — mint bejelentés koteles termék — kdzegészségiigyi
szempontd nyilvéintartisba vételét kérelmezte.

A kérelem benytjtasa el6tt a Forgalmazd beszerezte az NNK Kzegészségiigyi Laboratériumi
Fbosztaly 4ltal kiadott elézetes szakvéleményt.

A 2020. november 10-én kiadott 50232/2020/LAB. sz&m elbzetes szakvéleményben az NNK
Kbzegészségiigyi Laboratériumi FSosztdlya a Termék nyilvéntartdsba vételét alkalmazisi
feltételek eldirdsaval javasolta.

Az NNK Kdzegészségligyi Laboratériumi Fbosztdlya az 50232/2020/LAB. szdmi clézetes
szakvéleményében megéllapitotta, hogy a Kérelmezd éltal benydjtott dokumentumok alapjén
a Termék ellenbrzd laboratériumi vizsgélatit jelenleg nem tartjdk szilkségesnek, ivoviz- és
hasznélati melegviz-ellatds (max. 70°C) teriiletén tdrténd alkalmazdsénak - szakvéleményiik
1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett - kbzegészségligyi szempontbél akadélya
nincs.
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Az 50232/2020/LAB. szdmi elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
kozegészségligyl alkalmazési feltételek betartdsira, valamint a Termék mellé a hasznélati
Utmutaté kotelezd biztositdsdra, amelyben a Forgalmazé a fogyasztét tdjékoztatja az
alkalmazds feltételeir8l.

A Korm, rendelet 8/A. § (1) bekezdése szerint:

nAz elsé hazai forgalmazdst megel6z6en a forgalmazénak az 5. szdmii melléklet I pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivé- és haszndlati melegviz-ellitasban vizzel kdzvetlenill érinthezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szdmi melléklet II pontjdban eldirt
kivetelményeknek megfelelden. A bejelentés sordn az NNK az eldzetesen kiadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezd anyagbdl kioldédé szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgdlia, hogy a technolégia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobiolégiai minbség romldsdt, tovdbbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.
A bejelentésre nem kiteles termékesoportok felsoroldsdt az 5. szému melléklet I pont B)
alpontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint:

»A bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kovetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétSl szémitott 8 napon belill visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentbnek és tovdbbforgalmazds esetén
a tovdbbforgalmazonak is tdjékoztatdsi kitelezettsége van az ivé- és haszndlati melegviz-
elldtdsban vizzel kozvetlenil érintkezd anyagok, termékek Jorgalmazdskor, illetve
tovdbbforgalmazdskor a nyilvéntartott anyag, termék felhaszndlési feltételeire vonatkozéan. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: , 4 nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségigyi felilvizsgdlatdt a bejelentdnek Stévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ett6l eltérd idGt nem hatdroz meg. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: , 4 Seliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kivetelményeit az 5. szdmi melléklet III. pontja tartalmazza,”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvdntartdsba vételkor Jfenndllo feltételek,
adatok megviliozisa bejelentésének elmulaszidsa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kitelezd felilvizsgdlat 3 honapon tili elmulaszidsa a nyilvdntartdsbél vald torlést
vonja maga utdn. A nyilvintartdsbdl torélt elemeket a tériés indokldsdval egyiitt az NNK a
honlapjdn kizzéteszi, "

A Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése szerint: ,,4 nyilvdntartds adatainak médositdsa - a
bejelentd adataiban bekovetkez vdltozdsok kivételével - nem lehetséges”,

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben Joglalt eldirdsoknak
az ivovizelldtdson kiviil a kozdsségi haszndlatra szdnt haszndlati melegvizzel és medencés
Sirdbvizekkel érintkezésbe keriuls termékekre, anyagokra vonatkozdan is teljesiilniiik kell.”

A Kérelmez8 kérelmére inditott eljardsban - a benydjtott dokumentumok, valamint az NNK
elézetes szakvéleménye alapjén - megdllapitottam, hogy a Termék ivéviz- és haszndlati
melegviz-elldtis (max. 70°C) terliletén t6rténd felhasznéldsra a rendelkezd részben foglalt
alkalmazisi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet el8irésainak.

Az NNK a rendelkezd részben meghatérozott alkalmazési feltételeket — az NNK elézetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivévizbiztonsdgi szempontb6l irta eld annak érdekében, hogy a Termék alkalmazdsa ne
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eredményezze az ivéviz és haszndlati melegviz mikrobiolégiai mindségének romlését,
tovébbd a kellemetlen iz- és szaganyagok vizbe keriilését.

A Termék kdzegészségiigyi feliilvizsgalatara vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint dllapitottam meg.

A nyilvéntartisba vétel visszavondsdnak esetérdl a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjén adtam téjékoztatast.

A Forgalmazs téjékoztatdsi kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
kerlilt e]6irasra.

A nyilvéntartds adatainak médositsaira vonatkoz6an a Korm, rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjan adtam t4jékoztatast.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmez6 éltal benyijtott kérelem és mellékletei megfeleltek a
jogszabélyban foglalt kivetelményeknek, valamint a hatbsdg rendelkezésére &ll6 adatok
alapjén a tényallds tisztdzott volt, tovabba arra, hogy az eljérdsban nincs ellenérdeki tigyfél, a
kérelemre indult eljérést az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz616 2016. évi CL. tdrvény
(tovébbiakban: Akr.) 41. § (1) bekezdése alapjén sommés eljérasként folytattam le és az tligyet
lezérd érdemi dontést 8 napon beliil meghoztam.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegl szolgdltatdsaiért fizetendé dijakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1.
szdmd mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgéltatdsi dijat (96.000,- Ft) a

Forgalmaz6 megfizette.

Fentickre tekintettel a rendelkezd részben foglaltak szerint ddntdttem.

A teljesités elmaraddsénak jogkovetkezményére, egészségligyi birsdg kiszabasdnak
lehetdségére t6rténd figyelmeztetést az egészségilgyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
§z6l6 1991. évi XI. térvény (a tovébbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjén
tettem meg,. mely szerint: ,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskorében eljarva
megdllapitia, hogy az ivéviz mindségére, a gyégy- és dsvdnyvizek egészséghdrositas nélkiili
fogyaszthatésdgdra, felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vonatkozé jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségigyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: , Egészségiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye tovabbad,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dital kiadott engedély elbirdsait az engedély
jogosultia nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhaté ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrdsdval Osszefiiggésben
szabdlysértési vagy kbzigazgatdsi — kivéve eljdrdsi — birsdgot nem helyez kilatdsba.”

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

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,4z egészségiigyi birsdg dsszege 30 ezer forinttol 5
millié forintig terjedhet.”

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

Az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén végleges.
Dontésemet a hivatkozott jogszabély helyek alapjan hoztam meg.
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Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdrben, a fovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (f6vdrosi keruleti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségigyi dilamigazgatdsi szerv kijeltlésérdl sz6l6
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg,

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114, § (1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017, évi 1, torveny (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg,
A F6virosi Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdése, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terilletének
meghatdrozdsdrél szélé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 1. pontja alapjén
hatéroztam meg,

A kiadményozési jog gyakorldsa az Orszdgos Tisztifsorvos Kiadmdnyozdsrél sz616 44/2019.
(XI. 20.) utasitésa alapjén tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos
szabdlyairél sz6l6 2015. évi CCXXII tdrvény szerint az NNK-val elektronikus dton
szilkséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kdzpont (OKI)).

Budapest, 2020. december 7' ™.

Dr. Miiller Cecilia
orszégos tisztiforvos
nevében €s megbizasabol

Belliné Apostol Méris
fBosziilyvezetd

Hatérozatot kapidk:

— Viega Technology GmbH & Co. KG (Attendorn, Viega Platz 1. 57439, Németorszig;
Laszlo.Mucsi(a viega.hu)

— Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont, Kozegészségiigyi Laboratériumi F bosztaly (térhely)

— Irattar
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