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HATAROZAT

Az Aliaxis Hungary SEE Kft. (2051 Biatorbagy, Budai ut 8., a tovabbiakban: Engedélyes)
kérelmére az altala forgalmazott és az Egeplast International GmbH (Robert-Bosch Strafle 7,
48268 Greven, Németorszag) altal gyartott ,,Egeplast” elnevezésii PE100-RC (alapanyag:
Vestolen A Rely 5922R) nyomocsé és iv termékek (a tovabbiakban: Termék), ivoviz-ellatas

/////

feltételekkel engedélyezem:

1.) Az ivovizbiztonsagi engedély szama: 43109-6/2023/KTEF

2.) A Termék neve: ,,Egeplast” elnevezésii PE100-RC (alapanyag: Vestolen A Rely 5922R)
nyomocso és iv termékek

3.) A Termék forgalmazéjanak neve: Aliaxis Hungary SEE Kft. (2051 Biatorbagy, Budai ut
8.)

4.) A Termék gyartojanak neve: Egeplast International GmbH (Robert-Bosch Stralie 7, 48268
Greven, Németorszag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: [voviz-ellatas (max. 30°C)

6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas

7.) A Termék tipusai: A részletes Terméklistat a hatdrozat melléklete tartalmazza.
8.) A Termék megjelenése: Kiviil-beliil fekete szinii cso.

9) A Termék ivovizbiztonsagi engedélyének érvényességi ideje: 2028. november 7.

10.) Az engedély kizarolag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségiigyi ¢és (Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségligyi Laboratoriumi  és
Modszertani Fosztaly 23801-1/2023/LAB. iktatoszamu, 2023. augusztus 14-én kelt el6zetes
szakvéleményével véleményezett, az Egeplast International GmbH éltal gyartott ,,Egeplast”
elnevezésiit PE100-RC (alapanyag: Vestolen A Rely 5922R) nyomdcso és iv termékekre
vonatkozik.

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosito: 369732197
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11.) Az engedély kizarolag az Egeplast International GmbH 4altal gyartott ,,Egeplast”
elnevezésii PE100-RC (alapanyag: Vestolen A Rely 5922R) nyomécsé és iv termékek
Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kozponthoz benyujtott dokumentécid szerinti,
azzal megegyezd mindségll és Osszetételll (alapanyag €s segédanyag) Termékre vonatkozik, a
Termék beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

Vizzel érintkezo
feliilet Anyag/Tipus Gyarté
alapanyaga(i)

Kiilfoldi engedély
(Minésités hofoka)

Saudi Basic Industries
Corporation (SABIC)
(Szand-Arabia)

polietilén / Vestolen A Rely
5922R

WRAS 2301515

1s6 feliilet
belso feliile (23°C)

A gyartd nyilatkozattal igazolta, hogy a Termék Osszetételében nem hasznal egyéb
adalékanyagokat.

A Termék beszerelésére kizarolag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznalhatok, amelyek
megfelelnek az ivoviz mindségi kdvetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl sz616 5/2023. (1.
12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) eldirasainak.

A vizzel érintkezé anyagok alkalmazhatosdga, kozegészségiigyi szemponti megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben keriilt
értekelésre. Az elfogadas nem jelenti a szerkezeti anyagok 0nalloé alkalmazhatosaganak
kozegészségiigyi szempontu értékelését, a vizzel érintkezd anyagok 6nallo alkalmazasa, illetve
mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkoz6 nyilvantartasba vételi
eljarast kiilon kell lefolytatni.

12.) Az engedély kizardlag kozegészségiigyi vonatkozasu, nem jelenti a Termék, illetve a
technoldgia egyéb (miszaki, gazdasagi) szempontbol torténd elbirdlasat és engedélyezését,
illetve a benytjtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak vald megfeleldségét (pl.: biztonsagi
adatlap CLP ¢és GHS megfeleldségét).

13) A Terméket kizarélag a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont
Kozegészségligyr Laboratoriumi  €s  Modszertani  Fdosztadlya altal meghatarozott
kozegészségiigyi  alkalmazdsi  feltételek  betartdsa  mellett  szabad  hasznalni,
tisztitasa/fertotlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba vételére, illetve
engedélyeztetésére vonatkozdan a Korm. rendeletben, a biocid termékek eldadllitasanak és
forgalomba hozatalanak feltételeirdl sz616 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes
rendeletben (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet), illetve a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozatalanak egyes szabalyairdl sz616 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendeletben (a
tovabbiakban: 316/2013. (VIIIL. 28.) Korm. rendelet) leirtak a mérvadoak.

14.) Az ,,Egeplast” elnevezésii PE100-RC (alapanyag: Vestolen A Rely 5922R) nyomécsé
és iv termékek miiszaki leirdsa mellé¢ az Engedélyes koteles a hatarozat mellékletét képezd,
magyar nyelvll hasznalati itmutatot €s termeéklistat mellékelni, amelyekben rogziteni sziikséges
a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratoriumi és
Modszertani Foosztaly 23801-1/2023/LAB. iktatoszamu szakvéleményének felhasznaloi
Utmutatdra vonatkozd, 4-8. pontjaiban meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket,
biztonsagi eldirasokat:

a) A Termékkel érintkezé emberi felhasznalasra szant viz hdmérséklete kdzegészségiligyi
szempontbol a 30°C-ot nem haladhatja meg.

b) Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-ellatas.

c) A Termék tisztitasi, illetve fertdtlenitési utasitasait (beleértve az alkalmas
fertétlenitészer megnevezését is) a gyartonak, illetve forgalmazonak egyértelmiien a
vasarld tudomasara kell hoznia.
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d A Termék tisztitasa/fert6tlenitése soran hasznalt vegyszerek
bejelentésére/nyilvantartasba vételére vonatkozdan a Korm. rendeletben, az Egyiittes
rendeletben, illetve a 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendeletben leirtak a mérvadok.

e) A Terméket tartalmazo vizhaldzati szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel fel kell tolteni.
Az Oblitdvizet a csatornaba kell engedni, azt haztartdsi célra felhasznalni nem szabad.
Csak ezutan szabad megkezdeni a Terméket tartalmazo vizhalozati szakasz
rendeltetésszeri haszndlatat.

f) A Termék alkalmazasat kovetd elsé hetekben szerves anyag kioldodasra lehet
szamitani, amely iz-, ¢és szagproblémadkat, baktériumok tulzott elszaporodésat és
nagyobb klorigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel
csokkenteni sziikséges.

13.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi
kotelezettsége van a fogyasztok felé a Termék forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor
a kozegészségligyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

14.) A Termék csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jel6léssel kell
ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet eldirdsainak. A jelolés
mellett fel kell tlintetni az engedély szamat.

15.) Az ivévizbiztonsagi engedély ot évig érvényes. Az engedélyezett ,,Egeplast” elnevezésii
PE100-RC (alapanyag: Vestolen A Rely 5S922R) nyomoécsd és iv termékek engedélyének
megujitasat az Engedélyes az engedély lejartat megel6zéen a Nemzeti Népegészségligyi €s
Gyogyszerészeti Kozpontnal (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti. A megujitasi kérelem
tartalmi kovetelményeit és a benyljtandé dokumentumok listdjait a Korm. rendelet 5.
mellékletének 4. pontja tartalmazza.

16.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett ,,Egeplast”
elnevezésiit PE100-RC (alapanyag: Vestolen A Rely 5922R) nyomdcsé és iv termékeknek
a mindenkori EU és a hazai vizhigiénés kovetelményeknek és a vonatkoz6 MSZ EN
termékszabvanyok eldirasainak meg kell felelnie. A Termékre és az ivovizre vonatkozo
eldirasokat, valamint termékszabvanyokat €s azok valtozasait az Engedélyes, illetve a
tovabbforgalmaz6 kdteles nyomon kdvetni.

17.) Az engedély kérelemre torténé modositasa az engedélyben szerepld, értékelést nem
igényld adatokban bekdvetkezd valtozas miatt lehetséges vagy az engedélyezett termékcesalad
Uj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve hasznélati melegvizzel érintkezd
végleges anyagok és azok gyartdja megegyezik.

18.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennalld
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az engedélyezési eljards soran
vizsgalt higiénés minimumkovetelményeknek a Termék mar nem felel meg vagy az Engedélyes
a Termék megujitasat nem kérelmezi.

Jelen dontés veéglegessé valasat kovetdéen a fenti adatokat az egészségiigyi hatosagi és
igazgatasi tevékenységrol sz616 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi) 7. § (1) 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 eldirasainak be nem tartdsa esetén
egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi az ,,Egeplast” elnevezésii PE100-RC
(alapanyag: Vestolen A Rely 5922R) nyomécsd és iv termékek Hasznélati utmutatdja és
Terméklistaja.
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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 hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kbzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Budapest
Kornyéki Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljaro
fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {ligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2023. szeptember 12. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz az altala
forgalmazott és az Egeplast International GmbH (Robert-Bosch Strafle 7, 48268 Greven,
Németorszag) altal gyartott Termék ivoviz-ellatds (max. 30°C) teriiletén torténd
alkalmazasanak ivovizbiztonsagi engedélyezési iigyében.

Az iratok attekintése utan megallapitottam, hogy az Engedélyes az igazgatasi szolgaltatasi dij
megfizetését igazold dokumentumot nem nyujtotta be, feltehetden dijfizetési kotelezettségének
nem tett eleget. A benyujtott kérelem nem tartalmazta teljes pontosaggal a Termék 23801-
1/2023/LAB szamu eldzetes szakvéleményében feltiintetett megnevezését. Ennek pontositasa
volt sziikséges. Tovabba a benyujtott hasznalati utmutaté nem teljes pontosadggal tartalmazta a
Termék eldzetes szakvéleménye szerinti megnevezését €és a kozegészségiigyi szempontl
alkalmazasi feltételeket. Ezek pontositasa és kiegészitése volt sziikséges. Tovabba a hasznalati
utmutatd nem tartalmazta Termék tipusait. Nem keriilt benyujtasra a Termék tipuslistaja.

Fenti indokok alapjan a 43109-2/2023/KTEF. iktatoszamu végzésemben az igazgatési
szolgaltatasi dij megfizetését igazold dokumentum, az atdolgozott, cégszerl alairassal ellatott
kérelem és hasznalati Gtmutatd, valamint a tipuslista megkiildésére szolitottam fel az
Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hidnypodtlasban el6irt dokumentumokat hataridére megkiildte.

A kérelem benyujtasa eldtt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint eldirt el6zetes
szakvéleményt.

A 2023. augusztus 14-én kiadott, 23801-1/2023/LAB. iktatészamt szakvéleményben az
NNGYK Kozegészségiigyi Laboratériumi €s Moddszertani Féosztdlya az ivovizbiztonsagi
engedély megadasat kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek eldirasaval javasolta.

AzNNGYK Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztalya a 23801-1/2023/LAB.
szamu eldzetes szakvéleményében megallapitotta a Termék mintadarabjainak (U alakban
hajlitott, kiviil-beliil fekete szinti csd, 5-5 db, belsé atmérd: 1,95 cm) laboratoriumi vizsgélatai
soran, hogy: ,,A 23°C-0n végzett migrdacios vizsgalatok soran nagyon kismeértékii szerves anyag
(TOC) kioldodast tapasztaltunk a vakmintak értékeihez képest a csapvizes és MiliQ vizes mintdk
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eseten is. Az aztatoviz és vakmintak szerves anyag tartalmabol (TOC) kiszamolt feliiletegységre
eso TOC kioldodas mértéke mindkét viztipus esetén mar a 2. napos aztatovizben megfelelt a
termék alkalmazasi modja alapjan altalunk alkalmazott, 80 mm-nél kisebb atmérojii csovekre
vonatkozé hatdarértéknek (2,5 mg TOC/(m*x nap)). A vizsgalat sordn a szervesanyag kioldédas
csokkend tendencidt mutatott.

Az aztatovizekben idegen szag megjelenése nem volt tapasztalhato.

ICP-MS méréssel a vizsgalt femek az 5/2023. (1.12.) Kormanyrendeletben meghatarozott
hatarértéket meghalado koncentrdacioban nem voltak detektalhatok.”

Mindezek alapjan megallapitottak, hogy a Termék ivoviz-ellatas (max. 30°C) teriiletén torténd
alkalmazéasadnak - szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett -
kozegészségiigyi szempontbol akadalya nincs.

A 23801-1/2023/LAB. szamu eldzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8. pontokban
megadott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsara, valamint a Termék mellé a
hasznalati itmutat6 kotelezo biztositasara, amelyben az Engedélyes a fogyasztot tajékoztatja az
alkalmazas feltételeir6l.

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

,10. § (1) Kizarolag az e rendeletnek megfelelo, ivovizzel és hasznalati melegvizzel
erintkezésbe keriilo termékek, vizkezelo vegyszerek és sziiroanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazdasuk soran sem kozvetleniil, sem kézvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsdgot,

b) nem befolyasoljik kedvezétleniil az ivoviz és a hasznalati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
C) nem segitik elé a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabba

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:

,10.  § (7) A bejelentonek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a
tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezeld vegyszerek és sziiréanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznaldasi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékeket, vizkezelo vegyszerek
és szuroanyagok csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eldirasainak. Az
alkalmazando jelélésre vonatkozo eldirasokat az orszagos tisztiféorvos a honlapjan kozzéteszi,
sziikség esetén az Europai Unioban egységesen alkalmazott elbirasok alapjan modositia. A
jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezelo vegyszerek és
sziiroanyagok nyilvantartasba vételenek vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tajékoztatasi kotelezettség betartdasat a népegészségiigyi
szerv és az NNGYK ellendrzi.”

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

W12, § (1) Az 5. melléklet 2. pontjaban felsorolt termékeket az elsé hazai forgalmazast
megelozéen a forgalomba hozo (a tovabbiakban: engedélyes) keérelmére az NNGYK
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ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi ugy, hogy az alkalmazasi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hataroz meg a fogyasztora gyakorolt
egészsegkockadzat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljaras soran
vizsgadlja az ivovizzel és a hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilé anyagokra vonatkozo
higienés minimumkovetelményeknek valo megfeleléest a 10. § (1), (2) és (4) bekezdése
figvelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsdagos, egészséget
nem veszélyezteto hasznalatat biztosito kézegészségiigyi alkalmazasi feltételekrol az engedélyes
a felhasznalokat a termék haszndlati utmutatojaban tajékoztatja.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
12, § (2) Az ivovizbiztonsagi engedély ot evig hatalyos.

(3) Az ivovizbiztonsagi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelozden
kérelmezheti. A meguyjitasi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyujtando dokumentumok
listajat az 5. melléklet 4. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 12. § (4) és (5) bekezdése alapjan: ,, 12. § (4) Az ivovizbiztonsagi engedélyt
az NNGYK visszavonja

a) ha az engedélyezéskor fennallo feltételek megvaltozasat az engedelyes nem jelenti be, vagy

b) az (1) bekezdésben meghatdrozott higiénés minimumkévetelményeknek a termék mar nem
felel meg.

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositdsat az engedélyes kérelmezheti
a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igénylo adatokban bekovetkezo valtozas esetén, vagy

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

A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjan: ,,19. § (11) Az elsé magyarorszagi forgalomba
hozo a termékek piacfeliigyeletérol szolo 2012. évi LXXXVIII. térvényben meghatarozottak
alapjan az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilé termékekhez, vizkezelo
vegyszerekhez és sziroanyagokhoz magyar nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mas
végfelhasznalok szamdra a haszndlati és kezelési utmutatot, valamint a biztonsagot érinto
figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia kell a viztisztitasra vonatkozo tajékoztatast is. A
hasznalati és kezelési utmutatonak kozérthetonek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazads
soran fel kell tiintetni a termék megnevezése mellett a bejelentés vagy az engedély szamat.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljarasban - a benytjtott dokumentumok, valamint az elézetes
szakvélemény alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivoviz-ellatas (max. 30°C) teriiletén
torténd alkalmazasa a rendelkezd részben foglalt feltételek betartasa mellett megfelel a Korm.
rendelet 10. § (1) bekezdése eldirasainak.

AzNNGYK arendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - az elzetesen kiadott
szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel - ivovizbiztonsagi
szempontbol irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockéazat elkeriilése, csokkentése
érdekében, hogy a Termék alkalmazidsa ne eredményezze az ivoviz mikrobioldgiai
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 kertilt eldirasra.

A Termék csomagolasara vonatkozo rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése irja
eld.
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Az Engedély hatalyara ¢és megujitasara vonatkozo rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és
(3) bekezdése tartalmazza.

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

Az engedély modositasara vonatkozd eldirdsokat a Korm. rendelet 12. § (5) bekezdése
tartalmazza.

A Termék hasznalati utmutatojara vonatkozd rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kertiltek eldirdsra.

Az dltalanos kézigazgatdsi rendtartasrél sz016 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
39. § szerint: ,, [Az eljaras fajtai] A kérelem automatikus dontéshozatali eljarasban, sommas
vagy teljes eljarasban biralhato el. Torvény egyes tigyekben kizarhatjia 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 technoldgiak, termékek
vizbiztonsagi engedélyezésével kapcsolatos hatdsagi ligyekben nincs helye sommas eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan az ivovizbiztonsagi engedélyeztetést teljes eljarasban
folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szol6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 1.
szamt mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) az
Engedélyes megfizette.

A teljesités elmaraddsanak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsag kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatdaskorében eljarva megallapitja,
hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és dsvanyvizek egészségkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara,  felhaszndlasdara,  forgalomba  hozatalira vonatkozoé — jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

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

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,, Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabaly az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv eljarasaval Osszefiiggésben
szabalysértési birsagot nem helyez kilatasba.”

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: ,,4z egészségiigyi birsag osszege 30 ezer forinttol 5 millio
forintig terjedhet.”

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

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

Dontésemet a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.
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Dontésemet a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésében biztositott hataskoérben, és a Nemzeti
Népegészseégiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szo616 333/2023. (VIL 20.) Korm. rendelet 3.
§ szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kézigazgatasi perrendtartasrol sz616 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 c) pontja, valamint a birosagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékesséegi
teriiletének meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 2. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozési jog gyakorlasa a kiadmanyozasi szabadlyzatrol szo6l6 40/2023. (XI1.02.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus tigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNGYK-val elektronikus uton
sziikséges kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzében foglalt idépontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol
Belldné Apostol Maria

2023.11.07 17:09:35
+01'00'

Bellané Apostol Maria
féosztalyvezetd

Hatérozatot kapjak:

- Aliaxis Hungary SEE Kft. (2051 Biatorbagy, Budai 1t 8., cégkapus elérhetdség: 11869474)

— Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségligyl Laboratoriumi
€s Modszertani Féosztaly (tarhely)

— Irattar
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