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Iktatoszdm: 59593-2/2020/KTEF Téargy: Nyilvantartasba vétel, Viega Technology GmbH
Ugyintézb: Dr. Dévidovits Zsuzsanna, & Co. KG, ,,VIEGA SANPRESS INOX” elnevezésii
+36 1476 1100/ 2396 rozsdamentes présrendszer

Hivatkozési szdm: -

Ugyintézsjuk: Mucsi Lészl6
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon!  Melléklet: Haszndlati utasitds (2 oldal)

HATAROZAT

A Viega Magyarorszdg Kft. (1024 Budapest, Ldvéhaz u. 30.) kérelmére a Viega
Technology GmbH & Co. KG (Aftendorn, Viega Platz 1., 57439, Németorszig;
tovébbiakban: Forgalmaz6) éltal forgalmazott és a Viega Supply Chain GmbH & Co. KG
(Attendom-Ennest, Dieselstrasse 8. 57439, Németorsz4ag) altal gyartott ,, VIEGA SANPRESS
INOX?” elnevezésli rozsdamentes présrendszert ivéviz-, és haszndlati melegviz-ellatas
(max, 70°C) teriiletén tSrténd alkalmazédsa céljabol - mint bejelentés koteles termékcsoportot
- kézegészségiigyi szempontbdl

nyilvintartisba veszem az aldbbi alkalmazasi feltételekkel:

1,) A bejelentés nyilvintartdsi szama: 59593-2/2020/KTEF

2.) A Termék neve: ,,VIEGA SANPRESS INOX” elnevezés(i rozsdamentes présrendszer

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

4.) A Termék gyartéjdnak neve; Viega Supply Chain GmbH & Co. KG (Attendorn-Ennest,
Dieselstrasse 8. 57439, Németorszig)

5.) A Termék alkalmazési teriilete: ivoviz-, és hasznalati melegviz-ellatas (max. 70°C)
6.) A Termék mérettartominya: Kozegészségligyi szempontb6l nincs korlatozas

7.) A Termék nyilvintartdsba vételének idépontja: 2020. december 04.

8.) A nyilvéintartasba vétel kizarélag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont K6zegészségiigyi
Laboratériumi F&osztdlya 4ltal 2020. november 10-én kiadott 48973/2020/LAB. szému,
kbzegészségiigyi vonatkozésti szakvéleményével véleményezett, a Viega Supply Chain
GmbH & Co. KG éltal gyartott ,VIEGA SANPRESS INOX” elnevezési rozsdamentes
présrendszerre vonatkozik.

9.) A nyilvantartisba vétel a ,,VIEGA SANPRESS INOX” elnevezésii rozsdamentes
présrendszer Nemzeti Népegészségligyi Kézponthoz elfzetesen benyijtott dokumentéciéban

Kozegészsépiigyi FOosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn Gt 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg@nnk gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977



foglaltak szerinti Osszetételll, felépitésti, azzal megegyezd minBségl alap- és segédanyagaira
vonatkozik:

Termék

| Bsszetevti | Anyag / t(pus_ ] Anyag gyérté | Kiilfoldi higiénés mindsitések
i ' Fischer
Csb, Rozsdamentes acél / | Edelstahlrohre
idomok 1.4521 és 1.4401 Austria GmbH, i
Ausztria |
KIWA: K14551/09, 110°C, 2016
HY (W 270): W-274656¢-16-

O-gytir(i EPDM /B1-4771 Bode GmbH SV/Kri, 2016

WRAS: 1903504, 85°C, 2019

A termékben felhasznélt fém alapanyagok megfelelnek a Koézegészségligyi Laboratériumi
Fbosztaly dltal alkalmazott mindsitési elveknek, azaz a 4MS munkacsoport 4ltal kidolgozott
»Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with
Drinking Water” kiadvdnyban megadott elfogadhaté dtvizeteknek. A termék rendelkezik
kiiif8ldi higiénés minsitéssel (Eurofins ACS: 16 ACC NY 113, 2016).

10.) A ,,VIEGA SANPRESS INOX” elnevezésii rozsdamentes présrendszerhez a mdiszaki
leirds mellé a Forgalmazdé koteles a hatdrozat mellékletét képez6 haszndlati Gtmutatét
mellékelni, amelyben tdjékoztatja a fogyasztét az alkalmazis feltételeir6l, a tisztitdsi és
fertStlenftési utasitisrél. A tisztitdsi, illetve fertdtlenitési utasitdst (beleértve az alkalmas
fertdtlenftszer megnevezését is) a Gyérténak, illetve a Forgalmazénak egyértelmfien a
visarlé tudoméséra kell hoznia, A terméket kizdrélag a felsorolt feltételek betartisa mellett
szabad alkalmazni.

A termékek tisztitAsa/fert6tlenitése sordn haszndlt vegyszerek bejelentésére, nyilvéntartisba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozoan az ivéviz minbségi kovetelményeirdl és az
ellenbrzés rendjérdl sz616 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovibbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz016 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadéak.

11.) A hasznélati Gtmutatéban rogziteni sziikséges, hogy a terméket tartalmazé vizhalézati
szakaszt legaldbb 1 napra hasznélati melegvizzel fel kell t8lteni. Az 8blitévizet a csatorndba
kell engedni, azt héztartdsi célra felhasznélni nem szabad. Csak ezutén lehet megkezdeni a
terméket tartalmaz6 vizhélézati szakasz rendeltetésszer(i hasznélatt, A termék alkalmazésat
kivetd elsé hétben fém kioldéddsra lehet szémitani. Ez a jelenség &tmeneti, gyakoribb
vizcserével, 4tSblitéssel csdkkenthetd.

12)) A nyilvantartdsba vett ,VIEGA SANPRESS INOX” elnevezésti rozsdamentes
présrendszer kozegészségligyi feliilvizsgélatdt a Korm. rendelet 5. szdmti melléklet IIL
pontjdban foglalt kvetelmények szerint, a bejelentének Stévente a Nemzeti Népegészségiigyi
Kd&zpontnél kell kérelmezni.

13.) A ,VIEGA SANPRESS INOX? elnevezésii rozsdamentes présrendszerre, tovibb4 az
ivévizre és hasznélati melegvizre vonatkozé elbirdsokat, valamint termékszabvényokat és
azok valtoz4sait a Forgalmazd, illetve a tovébbforgalmaz6 koteles nyomon kdvetni.

14.) A nyilvantartds adatainak médositésa csak a bejelentd adataiban bekdvetkezé viltozés
miatt lehetséges.
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15.) A feliilvizsgélat elmulasztdsa, vagy a fellilvizsgélat sordan a nyilvantartisba vételkor
fennillé feltételek megviltozédsa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfeleléség a nyilvéntartdsba vétel visszavondsét vonja maga utén.

17.) A Forgalmazénak téjékoztatdsi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termékek felhasznélasi feltételeire vonatkozdan.

Felhivom tovdbb4 a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazisi feltételek be nem tartisa
esetén egészségiigyi birsdg kiszabasénak van helye.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi a ,, VIEGA SANPRESS INOX” elnevezésii
rozsdamentes présrendszer hasznélati Gtmutat6ja,

A Forgalmazé az eljérédsi cselekmény kapcsén a 96.000,- Ft igazgatdsi szolgéltatdsi dijat
megfizette, egyéb eljirdsi koltség nem mertilt fel.

Hatérozatom annak kizlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kdzlésétdl szamitott 30
napon. beliill kozigazgatisi pert indithat, keresetlevél benytjtisival. A keresetlevelet a
Fdvérosi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benytjtani.
A jogi képviseldvel eljdré fél, valamint a gazdilkodé szervezet a keresetlevelet kizdrélag
elektronikus iton nytjthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az dgyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirdldséra
lényegesen ki nem hatd eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megviéltoztatja, megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hat6sfgot G
eljérés lefolytatdsdra utasitja. Jogsértés hidnydban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtdsdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatdlya nincs.

A torvényszeék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek bérmelyikének
kérelmére azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsat a felperes iigyfél a keresetlevélben
keérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkdteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 meghatalmazottja, a Viega Magyarorszdg Kft. (1024 Budapest, L&v6héz u.
30.; a tovabbiakban: Kérelmez6) kérelmet adott be 2020. december 01. napjén a Nemzeti
Neépegészségiigyi Kozponthoz (a tovdbbiakban: NNK), melyben a Viega Technology GmbH
& Co. KG iéltal forgalmazott és a Viega Supply Chain GmbH & Co. KG éltal gyértott
»VIEGA SANPRESS INOX” elnevezésii rozsdamentes présrendszer (a tovibbiakban:
Termék) ivéviz-, és haszndlati melegviz-ellatds (max. 70°C) teriiletén tdrténd alkalmazisa
céljdbél - mint bejelentés koteles termékcsoport - kozegészségigyi szempontbdl
nyilvéntartdsba vegye.

A kérelem benytjtasa el6tt a Forgalmazd beszerezte az NNK Kdzegészségiigyi Laboratériumi
Fbosztélya éltal kiadott el6zetes szakvéleményt.

A 2020. november 10-¢n kiadott 48973/2020/LAB. szém el6zetes szakvéleményben az NNK
a Termék nyilvéntartdsba vételét alkalmazdsi feltételek elbirdsaval javasolta.
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Az NNK Kézegészségligyi Laboratériumi Féosztilyédnak a 48973/2020/LAB. szami elézetes
szakvéleményében megéllapitotta, hogy a Kérelmezb 4ltal benytijtott dokumentumok alapjén
a Termék laboratériumi vizsgélatét jelenleg nem tartjdk sziikségesnek, annak az ivoviz- és
hasznilati melegviz-ellétds (max. 70°C) tertiletén térténé alkalmazdsénak - szakvéleményiik
1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett - kbzegészségiigyi szempontbél akadélya
nincs.

A 48973/2020/LAB. szimu elbzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
atkalmazisi feltételek betartdsdra, valamint a Termék mellé a haszndlati vitmutaté ktelezd
biztositdsdra, amelyben a Forgalmaz6 a fogyaszt6t tdjékoztatja az alkalmazis feltételeir6l.

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

»Az elsé hazai forgalmazdst megeldzden a forgalmazénak az 5. szamii melléklet 1. pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és hasznélati melegviz-elldtdsban vizzel kozvetlemiil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szémi melléklet II. pontjdban eldirt
kovetelményeknek megfelelfen. A bejelentés sordn az NNK az elbzetesen Kadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkez8 anyaghdl kioldédé szemnyezé
anyagok jelenlétét, vizsgdlja, hogy a technolégia alkalmazisa nem eredményezi-e a
mikrobiolégiai mindség romidsdt, tovabbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését,
A bejelentésre nem kiteles termékcsoportok felsoroldsdt az 5. szdmii melléklet I pont B)
alpontja tartalmazza.”

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

»A bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kivetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezéséts] szdmitott 8 napon belill visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, A bejelentdnek és tovibbforgalmazds esetén
a tovdbbforgalmazdnak is tdjékoztatdsi kotelezettsége van az ivo- és haszndlati melegviz-
elldtdsban vizzel kizvetlenill érintkez6 anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazdskor a nyilvintartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozdan. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, A nyilvdntartisba vett anyagok, termékek
kozegészségugyi felulvizsgdlatdt a bejelentének otévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ettdl eltérd idGt nem hatdroz meg.”

A Korm, rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: .4 feliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szdmii mellékiet III. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvdntartdsba vételkor fenndllo feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfelelbség,
valamint a kotelezé felilvizsgdlat 3 honapon tili elmulasztdsa a nyilvédntartdsbél vald torlést
vonja maga utdn. A nyilvintartdsbol torélt elemeket a torlés indokldsaval egyiitt az NNK a
honlapjdn kozzéteszi,”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglalt elGirdsoknak
az ivovizelldtdson kiviil a kozosségi haszndlatra szént haszndlati melegvizzel és medencés
Siirdovizekkel érintkezésbe kertilG termékekre, anyagokra vonatkozoan is teljesiilniiik kell.”

A Kérelmez6 kérelmére inditott eljirdsban - a benytjtott dokumentumok, valamint az NNK
elbzetes szakvéleménye alapjdn - megéllapitottam, hogy a Termék ivoviz-, és hasznélati
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melegviz-elldtds (max. 70°C) teriiletén tdrténd felhasznélasra a rendelkezé részben foglalt
alkalmazdsi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet eléirdsainak.

Az NNK a rendelkezd részben meghatérozott alkalmazési feltételeket - NNK az el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivovizbiztonsagi szempontb6l irta elé annak érdekében, hogy a Termék alkalmazdsa ne
eredményezze az ivéviz mikrobiolégiai mindségének romlasat, tovdbbé a kellemetlen iz és
szaganyagok ivovizbe keriilését.

A Termék kozegészségiigyi feliilvizsgalatira vonatkozd rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg.

A nyilvintartasba vétel visszavonésinak esetér6l a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjin adtam t4jékoztatast.

A Forgalmazé tdjékoztatasi kdtelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
kertilt el6irdsra.

A nyilvéntartds adatainak moédosftésaira vonatkozdan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjén adtam tdjékoztatést.

Tekintettel arra, hogy a Kérelmezd éltal benytjtott kérelem és mellékletei megfeleltek a
jogszabélyban foglalt kévetelményeknek, valamint a hatésdg rendelkezésére 4ll6 adatok
alapjédn a tényallés tisztdzott volt, tovibbé arra, hogy az eljirdsban nincs ellenérdeki tigyfél, a
kérelemre indult eljirdst az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szbl6 2016. évi CL. torvény
(tovébbiakban: Akr.) 41. § (1) bekezdése alapjén sommés eljérasként folytattam le és az figyet
lezéré6 érdemi dontést 8 napon beliill meghoztam.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kbzigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegil szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.
szami mellékletének IV. 8. pontjdban eldirt igazgatasi szolgaltatdsi dijat (96.000,- Ft) a

Forgalmaz6 megfizette.
Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A teljesités elmaraddsdnak jogkOvetkezményére, egészségligyi birsdg kiszabdsdnak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
sz616 1991. évi XI. torvény (a tovébbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjén
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dallamigazgatdsi szerv a hatdskorében eljarva
megdllapitia, hogy az ivéviz mindségére, a gyigy- és dsvanyvizek egészségkdrositds nélkiili
fogyaszthatosdgdra, felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vonatkozé jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségigyi birsdgot szab k. ”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsag kiszabdsdnak van helye tovdbbd,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély eldirdsait az engedély
Jjogosultja nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkil folytat.”

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

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

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,4z egészségiigyi birsdg osszege 30 ezer forinttdl 5
millio forintig terjedhet.”
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Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint: ,,4 birsdg tobbszoros jogsértés esetén ismételten is
kiszabhato.”

A hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.

Ddntésemet a hivatkozott jogszabély helyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hatéskdrben, a fGvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal népegészségigyi
Jeladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségilgyl dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szélé
385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszégos illetékességgel
eljirva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait @
kizigazgatdsi perrendtartdsrdl sz616 2017. évi L tBrvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg.
A Févérosi Torvényszék hatéskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdése, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi terilletének
meghatdrozdsdrél sz6l6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 1, pontja alapjén
hatéroztam meg,

A kiadméanyozési jog gyakorldsa az Orszdgos Tisztiforvos Kiadmdnyozdsrdl sz616 44/2019,
(XL. 20.) utasitésa alapjén trtént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok éltaldnos
szabdlyairél sz6l6 2015. évi CCXXII. tbrvény szerint az NNK-val elektronikus tton
sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kézpont (OKI)).

Budapest, 2020. december ,, 4 .

Dr, Miiller Cecilia
orszdgos tisztiforvos
nevében és megbizisibol

f .‘, 4 A
Belldné Apostol Méria |
fBosztalyvezetd /

H'\-\.

Hatérozatot kapjdk:
— Viega Technology GmbH & Co. KG (Attendorn, Viega Platz 1., 57439, Németorszég;

Laszlo.Mucsi@viega.hu)
— Nemzeti Népegészségligyi K6zpont, Kbzegészségiigyi Laboratériumi FBosztaly (Térhely)

— Irattér
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