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ERKEZETT
2021 MAJ 2 6.
S WAVIN Hungary KFT,
NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
Iktatészam: 24745-6/2021/KTEF Targy: Nyilvantartasba vétel, Wavin
Ugyintézd: Kurilla-Farkas Timea, Hungary Kft., fekete szinii, Hostalen CRP
+36 1476 1100/2357 100 Resist CR PE anyagbdl késziilt, PE-RC

polietilén csdvek
Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Ugyintézéjiik: Lakos Istvan
Melléklet: Hasznalati utmutat6 (7 oldal)

HATAROZAT

A Wavin Hungary Kft. (2072 Zsambék, Uj gyartelep Pf. 44., a tovabbiakban: Forgalmaz)
kérelmére az altala gyartott és forgalmazott fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist CR PE
anyagbol késziilt, PE-RC polietilén csdveket (a tovabbiakban: Termék) - ivoviz-ellatas (max.
30°C) teriiletén torténd alkalmazéasra - mint bejelentés koteles terméket, kozegészségiigyi
szempontbol

nyiivantartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 24745-6/2021/KTEF

2.) A Termék neve: fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist CR PE anyagbdl késziilt, PE-RC
polietilén csovek

3.) A Termék forgalmazéjanak neve: Wavin Hungary Kft. (2072 Zsambék, Uj gyartelep Pf.
44.)

4.) A Termék gyartéjanak neve: Wavin Hungary Kft. (2072 Zsambék, Uj gyartelep Pf. 44.)
5.) A Termék alkalmazasi teriilete: Ivoviz-ellatas (max. 30°C)

6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiligyi szempontbol nincs korlatozas

7.) A Termék nyilvantartasba vételének idépontja: 2021. méjus 19.

8.) A nyilvantartasba vétel kizarolag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban:
NNK) Kozegészségiigyi Laboratoriumi Foosztaly altal 2021. marcius 19-én kiadott
63999/2020/LAB. szamu, kozegészségiigyi vonatkozasi szakvéleményével véleményezett a
Wavin Hungary Kft. 4ltal gyartott fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist CR PE anyagbdl
késziilt, PE-RC polietilén csdvekre vonatkozik.

9.) A nyilvantartasba vétel a fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist CR PE anyagbél késziilt,
PE-RC polietilén csovek az NNK-hoz eldzetesen benyujtott dokumentaciéban foglaltak

Kozegészségiigyi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977




szerinti Osszetételll és azzal megegyezd mindségii (felhasznalt alapanyagok és segédanyagok)
termékre vonatkozik:

Termék vizzel > ,, o e
érintkezé része Osszetevik Anyag gyarté
PE / Hostalen CRP 100 RESIST CR BLACK

(CAS: 25087-34-7)

cs6 belso feliilete Lyondell Basell, Hollandia

10.) A fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist CR PE anyagbél késziilt, PE-RC polietilén
csovek mellé a Forgalmazdé koteles a hatarozat mellékletét képezd haszndlati Gtmutatot
mellékelni, amelyben tajékoztatja a fogyasztdt az alkalmazas feltételeirdl, a tisztitdsi és
fertétlenitési utasitasrol. A tisztitasi, illetve fertdtlenitési utasitast (beleértve az alkalmas
fertétlenitészer megnevezését is) a Gyartonak, illetve a Forgalmazonak egyértelmiien a vasarld
tudomaséra kell hoznia. A Terméket kizarolag a felsorolt feltételek betartdsa mellett szabad
alkalmazni.

A Termékek tisztitdsa/fertotlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvéantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozoan az ivéviz mindségi kivetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl szoldo 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl sz616
38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvaddak.

11.) A hasznélati utmutatéban rogziteni sziikséges, hogy a Terméket tartalmaz6 vizhalozati
szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel fel kell tolteni. Az 6blitévizet a csatorndba kell engedni, azt
haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutan szabad megkezdeni a terméket tartalmazod
vizhél6zati szakasz rendeltetésszer(i hasznalatat.

A Termeék alkalmazasat kovetd elsd 1-2 napban szerves anyag kioldodasra lehet szdmitani,
amely szagproblémadkat, baktériumok tlzott elszaporodéasat és nagyobb klorigényt okozhat. Ez
a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel csokkenthetd.

12.) A nyilvéntartasba vett fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist CR PE anyagbdl késziilt,
PE-RC polietilén csovek kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a Korm. rendelet 5. szdmu
melléklet III. pontjaban foglalt kovetelmények szerint, a bejelentének otévente az NNK-nal
kell kérelmezni.

13.) A fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist CR PE anyagbdl késziilt, PE-RC polietilén
csovekre ¢és az ivovizre vonatkozd elbirasokat, valamint termékszabvanyokat és azok
valtozasait a Forgalmazo, illetve a tovabbforgalmazo koételes nyomon kovetni.

14.) A Forgalmazonak tajékoztatasi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a nyilvantartasba
vett termék felhasznalasi feltételeire vonatkozodan.

15.) A nyilvantartds adatainak mddositasa csak a bejelentd adataiban bekdvetkezd valtozas
miatt lehetséges.

16.) A feliilvizsgalat elmulasztasa, vagy a feliilvizsgalat soran a nyilvantartiasba vételkor
fennallo feltételek megvaltozasa és ennek bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott nem
megfeleldség a nyilvantartasba vétel visszavondsat vonja maga utan.

Felhivom tovabba a Forgalmaz¢ figyelmét, hogy az alkalmazasi feltételek be nem tartisa esetén
egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi a fekete szinii, Hostalen CRP 100 Resist
CR PE anyagbdl késziilt, PE-RC polietilén csovek hasznalati Gitmutatoja.
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A Forgalmaz6 az eljarasi cselekmény kapcsan a 96.000,- Ft igazgatdsi szolgaltatasi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétél szamitott 30
napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Budapest
Kornyéki Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benydjtani. A jogi képviselével eljard
fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az tigy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot 0
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulaséara halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles,
melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmazo6 2021. 4prilis 20. napjan kérelemmel fordult az NNK-hoz, melyben az 4ltala
gyartott és forgalmazott Termék - ivoviz-ellatds (max. 30°C) teriiletén torténd alkalmazas
céljabol — mint bejelentés koteles termék, kozegészségiigyi szempontt nyilvantartasba vételét
kérelmezte.

Az iratok attekintése utdn megallapitottam, hogy a Forgalmazé az igazgatasi szolgaltatasi dij
megfizetését igazold dokumentumot nem nyujtotta be, feltehetéen dijfizetési kotelezettségének
nem tett eleget. Nem keriilt benyutjtasra cégszerii alairassal ellatott kérelem, mely tartalmazza a
Termék forgalmazési nevét, a hazai forgalmazo cégek nevét, telephelyeit, adészémot, a gyartd
cég nevét, telephelyét, a Termék felhasznalasi teriileteit. Tovdbbd nem keriilt beadasra a
hasznélati utmutatd, mely tartalmazza a miiszaki tartalmon til a 63999/2020/LAB. szamu
elézetes szakvélemény 4-8. pontjdban eldirt kozegészségiigyi feltételeket, melyrdl a
felhasznalot tdjékoztatni sziikséges. Tovabbad a Termék konkrét tisztitdsi, fertdtlenitési
utasitasait a fertétlenitdszer megnevezésével egyiitt szerepeltetni kell a haszn4lati utmutatoban.

Fenti indokok alapjan a 24745-2/2021/KTEF. iktatoszdmu végzésemben az eljarasért fizetendd
igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésére, a nyilvantartdsba vételi kérelem és a hasznalati
utmutat6 megkiildésére szolitottam fel a Forgalmazot.

A Forgalmazé a fenti hianypétlasban eléirt, az Allami Népegészseégiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd
dijakrol szo6l6 1/2009. (I. 30.) EuM rendelet 1. szamt mellékletének IV.8. pontjaban eldirt
igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) megfizette és a kért dokumentumokat az eldirt
hataridére megkiildte.

A kérelem benyujtasa elott a Forgalmazo6 beszerezte az NNK Kozegészségligyi Laboratériumi
Foosztaly altal kiadott eldzetes szakvéleményt.

A 2021. marcius 19-én kiadott 63999/2020/LAB. szamu elézetes szakvéleményben az NNK
Kozegészségiigyi Laboratdriumi Foéosztalya a Termék nyilvantartdsba vételét alkalmazasi
feltételek eldirasaval javasolta.
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Az NNK Kozegészségiigyi Laboratoriumi Féosztalya a 63999/2020/LAB. szamu el6zetes
szakvéleményében megallapitotta, hogy a benyujtott dokumentumok és a Termék (2 cm bels6
atmérdjl, fekete szinli polietilén csévek) vizvizsgalati eredményei alapjan, a Termék ivoviz-
ellatds (max. 30°C) teriiletén torténd alkalmazasanak - szakvéleményiik 1-3. pontjaiban
megfogalmazottak betartdsa mellett - kdzegészségiigyi szempontbol akadélya nincs.

A 63999/2020/LAB. szamu el6zetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
kozegészségligyi alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Termék mellé a hasznalati
utmutato kotelezo biztositasara, amelyben a Forgalmazo a fogyasztét tajékoztatja az alkalmazas
feltételeirol. ‘

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

»Az elsd hazai forgalmazast megelézden a forgalmazonak az 5. szamui melléklet 1. pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és hasznalati melegviz-ellatasban vizzel kozvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szamu melléklet 11. pontjaban eldirt
kovetelményeknek megfelelden. A bejelentés soran az NNK az eldzetesen kiadott szakvéleménye
alapjan figyelembe veszi a vizzel érintkezé anyagbol kioldodo szennyezd anyagok jelenlétét,
vizsgalja, hogy a technologia alkalmazasa nem eredményezi-e a mikrobiologiai mindség
romlasat, tovabba kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését. A bejelentésre nem koteles
termékcsoportok felsoroldsat az 5. szamu melléklet I pont B) alpontja tartalmazza.”

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

A bejelentés tudomasulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kovetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétdl szamitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentének és tovabbforgalmazds esetén a
tovabbforgalmazonak is tdajékoztatasi kotelezettsége van az ivo- és hasznalati melegviz-
ellatasban vizzel kozvetleniil ~érintkez0 anyagok, termékek forgalmazadskor, illetve
tovabbforgalmazaskor a nyilvantartott anyag, termék felhaszndlasi feltételeire vonatkozoan.”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, 4 nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a bejelentének otévente az NNK-nal kell kérelmezni, ha az
NNK ettdl eltérd iddét nem hatdroz meg.”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: A4 feliilvizsgalati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szamu melléklet 111 pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvantartasba vételkor fennallo feltételek,
adatok megvdltozasa bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kotelezd feliilvizsgdlat 3 honapon tili elmulasztasa a nyilvdantartasbol valo torlést
vonja maga utan. A nyilvantartasbol torolt elemeket a téorlés indoklasaval egyiitt az NNK a
honlapjan kozzéteszi.”

A Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése szerint: ,, A nyilvantartds adatainak modositdasa - a
bejelentd adataiban bekovetkezd valtozasok kivételével - nem lehetséges”.

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglalt eldirdasoknak az
ivovizellatason kiviil a kozésségi hasznalatra szant hasznalati melegvizzel és medencés
fiirdovizekkel érintkezésbe keriilé termékekre, anyagokra vonatkozoan is teljesiilniiik kell. ”

A Forgalmaz6 kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az NNK
elozetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivoviz-ellatas (max. 30°C)
tertiletén torténéd felhasznalasra a rendelkezé részben foglalt alkalmazasi feltételek betartasa
mellett megfelel a Korm. rendelet eléirdsainak.
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Az NNK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket — az NNK el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivOvizbiztonsagi szempontbdl irta eld annak érdekében, hogy a Termék alkalmazisa ne
eredményezze az ivoviz mikrobioldgiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz- és
szaganyagok, illetve szennyez6 anyagok ivovizbe keriilését.

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

A nyilvantartasba vétel visszavonasanak esetér6l a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése alapjan
adtam tajékoztatast.

A Forgalmaz6 tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
kertilt el6irasra.

A nyilvéantartas adatainak mddositasaira vonatkozdan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjan adtam téjékoztatast. '

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

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

Az egészségiigyi hatésdgi és igazgatasi tevékenységrdl szold 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi) 14/B. § (8) bekezdése alapjan az ivdvizbiztonsaggal, az ivoviz
vizsgélataval, valamint a természetes gyogytényezokkel, természetes dasvanyvizekkel
kapcsolatos hatdsagi tigyekben nincs helye sommas eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan a nyilvantartasba vételt teljes eljarasban folytattam le.
Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontSttem.

A teljesités elmaraddsanak jogkovetkezményére, egészségligyi birsag kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a hataskorében eljarva megallapitja,
hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és dasvanyvizek egészségkarositas nélkiili
Jfogyaszthatésagara,  felhasznadldasara, forgalomba hozatalara vonatkozé  jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdagot szab ki.”

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

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhaté ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdardsdaval dsszefiiggésben
szabalysértési vagy kozigazgatasi — kivéve eljardsi — birsagot nem helyez kilatdasba.”

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

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

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

A hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.
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Dontésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskorben, a fGvdrosi és
megyei kormanyhivatal, valamint a jaradsi (fovdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasardl, tovdabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016. (XII.
2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A Budapest Kornyéki Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp.
13. § (1) bekezdés a) pontja, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 2. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadményozasi jog gyakorlasa az Orszagos Tisztifdorvos Kiadmdnyozdsrdl szo16 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatasok dltaldnos
szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNK-val elektronikus tton sziikséges
kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
(OKD)).

(
Budapest, 2021. majus ,,D e

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
_nevében és megbizasabol
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Hatérozatot kapjak:

—  Wavin Hungary Kft. (2072 Zsambék, Uj gyartelep Pf. 44)

— Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kézegészségligyi Laboratoriumi Féosztaly (tarhely)
— Irattar
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