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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI £S GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Tktatoszdm: 26079-7/2023/KTEF Térgy: 17391-4/2023/KTEF. iktatészdmd hatérozat
Ugyintéz8: Kurilla-Farkas Timea, dr. Eusebi-Kozma médositésa
Eszter Hivatkoz#si szdm: -

Telefon: +36 1 896 8593

UgyintézBjik: PAlmai Mérk
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szémra hivatkozzon)  Mellékletek:

Hasznélati Gtmutatd (2 oldal)

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont 4ltal 2023. mdjus 16-4n kelt 17391-4/2023/KTEF (a
tovébbiakban: Hatérozat) szdmi hatérozatot

médositom,

egyittal a Hatérozatot a jelen hatdrozatommal egységes szerkezetbe foglalom,

Az Aliaxis Hungary SEE Kft. (2051 Biatorbigy, Budai 1t 8., tovébbiakban: Engedélyes)
kérelmére az dltala forgalmazott és a FIP S.p.A. (I-16015 Casella, Pian di Parata,
Olaszorszdg) éltal gyértott ,Astore” elnevezésd PP nyeregidom termékesalid (a
tovabbiakban: Termék), ivéviz-ellitds (max. 30°C) teriiletén tbrténé alkalmazdsat,
ivévizbiztonsagi szempontbél az aldbbi

feltételekkel engedélyezem:

1.) Az ivévizbiztonségi engedély szdma: 26079-7/2023/KTEF
2.) A Termék neve: ,,Astore” elnevezésii PP nyeregidom termékcsalad

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

4.) A Termék gydrt6jdnak neve: FIP S.p.A. (I-16015 Casella, Pian di Parata, Olaszorszig)
5.) A Termék alkalmazgsi teriilete; Ivovizellatis (max. 30°C)

6.) A Termék mérettartoménya: Kozegészségiigyi szempontbol nincs korltozés

7.) A Termék tipusai:

e 503 d20x1/2” - 110x3” Astore PP nyeregidomok
505 d20x1/2” — 160x3” Astore PP nyeregidomok
508 d20x1/2” - 160x3” Astore PP nyeregidomok

8.) A Termék ivévizbiztonsdgi engedélyének érvényességi ideje: 2028. méjus 16.

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1220

e-mail: kozegeszseg@nnk, gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonositd: 369732197



9.) Az engedély kizir6lag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Kozegészségiigyi
Laboratériumi és Mddszertani Féosztily 05986-1/2/2023/LAB. iktatészamn, 2023. jlius 18-
én kelt elézetes szakvéleményével véleményezett, a FIP S.p.A. dltal gyartott ,,Astore”
elnevezésii PP nyeregidomok termékesaladra vonatkozik.

10.) Az engedély kizdrélag a FIP S.p.A. éltal gyértott ,Astore” elnevezésii PP
nyeregidomok termékesaldd hatdéségomhoz benynjtott dokumentécié szerinti, azzal
megegyezd mindségli (felépités, vizzel érintkezd szerkezeti anyagok) Termékre vonatkozik, a
Termék beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

Kiilfoldi engedély
Vizzel érintkezb felillet Anyag/tipus Gyirté (MinGsités hofoka)
polipropilén kopolimer LyondeliBasell
bels® felilet _ /* | Industrics (Hollandia) | -
tomités NBR70/* ITG SRL (Olaszorszég) -

A gyarté a Termék pontos Osszetételét megadta a Kozegészségiigyi Laboratériumi és
Moddszertani FOosztily részére a higiénés értékeléshez, azonban ez kérésre titkosan lett
kezelve. Tovabba igazolta, hogy a Termék &sszetételében nem hasznél egyéb adalékanyagot.

A Termék rendelkezik a Ktzegészségligyi Laboratériumi és Mddszertani Féosztaly éltal is
elfogadott kiilfldi higiénés mindsitéssel: LabAnalysis 1900897-006/rev.1 (40°C).

A Termék beszerelésére kizar6lag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznélhatok, amelyek
megfelelnek az ivéviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szb16 5/2023. (L.
12.) Korm. rendelet (a tovébbiakban: Korm. rendelet) eld{rasainak.

A vizzel érintkezb anyagok alkalmazhatdsiga, kdzegészségligyi szempontli megfelel6sége a
benydjtott dokumentumok, vizvizsgilatok alapjan ebben a konkrét Termékben keriilt
értékelésre. Az clfogadds nem jelenti a szerkezeti anyagok 0néll¢ alkalmazhatésdgéinak
kozegészségligyi szempontti értékelését, a vizzel érintkezd anyagok Onallé alkalmazisa,
illetve més termékbe valé beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozd nyilvéantartisba
vételi eljérést kiilon kell lefolytatni.

11.) Az engedély kizar6lag kozegészségiigyi vonatkozast, nem jelenti a Termék, illetve a
technolégia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbél tdrténd elbirdldsdt és engedélyezését,
illetve a benytfjtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak valé megfeleléségét (pl.:
biztonségi adatlap CLP és GHS megfelel6ségét).

12.) A Terméket kizérélag a KOzegészségiigyi Laboratériumi és Médszertani Fbosztély 4ltal
meghatérozott kozegészségligyi alkalmazési feltételek betartdsa mellett szabad hasznilni,
tisztitdsa/fert6tlenitése sordn haszndlt vegyszerek bejelentésére, nyilvintartasba vételére,
illetve engedélyeztetésére vonatkozbéan a Korm. rendeletben, illetve a biocid termékek
elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirél szbl6 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-
FVM-KvVM egyiittes rendeletben (a tovébbiakban: Egyiittes rendelet), valamint a biocid
termékek engedélyezésének és forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl szbl6 316/2013.
(VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. (VIIIL. 28.) Korm. rendelet) leirtak a
mérvaddak.

13.) Az ,, Astore” elnevezési PP nyeregidomok termékesalid mellé az Engedélyes kételes
a hatdrozat mellékletét képezd, magyar nyelvii Hasznalati Gtmutatét mellékelni, amelyben
rogziteni sziikkséges a Kozegészségiigyi Laboratériumi és Modszertani FOosztily 05986-
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1/2/2023/LAB. iktatészamu szakvélemény felhasznél6i Gtmutatéra vonatkozd, 4-8. pontjaiban
meghatérozott kézegészségligyi alkalmazasi feltételeket, és a biztonségi elbirdsokat: -

a) A Termékkel érintkezé emberi felhaszndlasra szént viz hémérséklete kdzegészségligyi
szempontbdl a 30°C-ot nem haladhatja meg.

b) Alkalmazési teriilet: ivéviz-ellatds

c) A Termék tisztitssi, illetve fertBtlenitési utasftdsait (beleértve az alkalmas fert8tlenitiszer
megnevezését is) a gyarténak, illetve forgalmazénak egyértelmiien a vésarlé tudomdséra
kell hoznia! A Termék tisztitdsa/fertStlenitése sordn haszndlt vegyszerek
bejelentésére/nyilvéntartdsba vételére vonatkozéan a Korm. rendeletben, az Egyiittes
rendeletben, illetve a 316/2013. Korm. rendeletben leirtak a mérvadéak.

d) A Terméket tartalmazé vizhilozati szakaszt legaldbb 1 napra ivévizzel fel kell t5lteni. Az
blitévizet a csatorndba kell engedni, azt hiztartdsi célra felhasznélni nem szabad. Csak
ezutdn szabad megkezdeni a terméket tartalmazé vizhdlézati szakasz rendeltetésszerdi
hasznélatét.

e} A Termeék alkalmazésit kévetd elsé hetekben szerves anyag kioldédésra lehet szémitani,
amely {z- és szagproblémékat, baktériumok tilzott elszaporodésat és nagyobb klérigényt
okozhat, Ez a jelenség 4tmeneti, gyakoribb vizcserével, 4toblitéssel csékkenteni
sziikséges.

14.) Az Engedélyesnek és tovibbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazénak is tdjékoztatasi
kotelezettsége van a fogyaszték felé a Termék forgalmazdsakor, illetve
tovéibbforgalmazasakor a kbzegészségiigyi felhasznalési feltételekre vonatkozdan.

15.) A Termék csomagoldsit egy j6l lathatd, tisztén olvashatd és eltavolithatatlan jeldléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet elirdsainak. A
jelolés mellett fel kell tiintetni az engedély szamét.

16.) Az ivévizbiztonsigi engedély 6t évig érvényes. Az engedélyezett ,, Astore” elnevezésii
PP nyeregidomok termékesaldd engedélyénck megijitdsat az Engedélyes az engedély
lejértit megeléz6en a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozpontnil (a
tovébbiakban: NNGYK) kérelmezheti. A megujitési kérelem tartalmi kévetelményeit és a
benytjtandé dokumentumok list4jit a Korm. rendelet 5. meliékletének 4. pontja tartalmazza.

17.) Az Engedélyes éltal forgalmazott, jelen hatdrozatban engedélyezett ,,Astore” elnevezésii
PP nyeregidomok termékesalidnak a mindenkori EU és a hazai vizhigiénés
kévetelményeknek €s a vonatkoz6 MSZ EN termékszabvényok el8{rdsainak meg kell felelnie.
A Termékre és az ivévizre vonatkozé el6irdsokat, valamint termékszabvényokat és azok
véltozésait az Engedélyes, illetve a tovébbforgalmazé koteles nyomon kévetni.

18.) Az engedély kérelemre t9rténé mddositdsa az engedélyben szerepld, értékelést nem
igényl6 adatokban bekdvetkezd véltoz4s miatt lehetséges vagy az engedélyezett termékcsaldd
1j tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivévizzel, illetve hasznélati melegvizzel érintkezd

végleges anyagok és azok gyértéja megegyezik.

19.) Az ivévizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennllé
felt¢telek megvéltozésat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az engedélyezési eljards sordn
vizsgélt higiénés minimumkdvetelményeknek a Termék mér nem felel meg, vagy az
Engedélyes a Termék megujitisit nem kérelmezi.
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Jelen dontés véglegessé valasat kdvetben a fenti adatokat az egészségiigyi hatésdgi és
igazgatasi tevékenységrdl szélé 1991. évi XI. tdrvény (a tovdbbiakban: Ehi) 7. § (1)
bekezdése szerint az NNGYK nyilvéntartisba veszi és az Ehi 7. § (5) bekezdése szerint a
nyilvéntartast a honlapjan kdzzéteszi.

Felhivom az Engedélyes figyelmét, hogy az engedély elbirdsainak be nem tartisa esetén
egészségligyi birség kiszabdsénak van helye.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi a ,, Astore” elnevezésii PP nyeregidomok
termékcesaldd hasznalati Gtmutatéja.

Az eljarasért fizetendd eljardsi koltséget, a 48.000 Ft igazgatdsi szolgéltatdsi dijat az
Engedélyes megfizette, mas eljardsi koltség nem meriilt fel, igy arrél nem rendelkeztem.

A 17391-4/2023/KTEF szémi hatdrozat egyittal érvényét veszti.
A hatérozatom annak k6zlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6] szdmitott 30
napon beliil a Budapest Kérnyéki Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani.
A jogi képvisel6vel eljaré fél, valamint a gazddlkodd szervezet a keresetlevelet kizér6lag
elektronikus wton nyudjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdldséra
Knyegesen ki nem hatd eljérdsi szabdlyszegés kivételével - jogsértés megdllapitdsa esetén
megvéltoztatja, megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosigot 1j
eljarés lefolytatdséra utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtisinak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert térgyalison kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsat a felperes {igyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2023. majus 05. napjén kérelemmel fordult a Nemzeti Népegészségligyi
Kozponthoz az éltala forgalmazott és a FIP S.p.A. (I-16015 Casella, Pian di Parata,
Olaszorszag) éaltal gyértott Termék ivéviz-elldtds (max. 30°C) teriiletén tSrténd
alkalmazasénak ivévizbiztonsédgi engedélyezési ligyében.

Az iratok éttekintése utin megallapitottam, hogy az Engedélyes az igazgatési szolgéltatdsi di}
megfizetését igazoldé dokumentumot nem nyujtotta be, feltehetben dijfizetési
kitelezettségének nem tett eleget. A benytjtdsra keriilt cégszerli alairdssal ellatott kérelem a
termék felhaszndlédsi teriiletét nem tartalmazta pontosan, a hasznélati melegviz szét tordini
volt szilkséges. A benytjtdsra kerlilt magyar nyelvli hasznélati Gitmutaté nem tartalmazta
pontosan a termék 05986-1/2023/LAB. szdm1i elOzetes szakvélemény 4-8. pontjdban elbirt
kozegészségiigyi feltételeket. A hasznélati itmutatGban a termék megnevezését is pontositani
kellett. A haszndlati itmutatéban a termék tipusait is fel kellett tiintetni. Valamint a termék
tipusait tartalmaz6 dokumentumot is cégszerli aléirassal ellétva kellett benytijtani.
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Fenti indok alapjén a 17391-2/2023/KTEF. iktatészdmt végzésemben az igazgatési
szolgiltatési dfj megfizetésére és a haszndlati Gtmutaté médositdséra és a terméklista
benyljtéséra szolitottam fel az Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hidnypétldsban el6irt igazgatési szolgdltatdsi dijat befizette és a
médositott hasznélati Gtmutat6t és terméklistét az eldfrt hatdridGre megkiildte.

A kérelem benynijtésa elétt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint el8irt elézetes
szakvéleményt.

A 2023. dprilis 20-4n kiadott, 05986-1/2023/LAB. iktatészému szakvéleményben a
Kozegészségligyi Laboratdriumi és Moédszertani Foosztaly az ivévizbiztonségi engedély
megadésit kdzegészségilgyi alkalmazési feltételek elSirdsaval javasolta.

A Kozegészségiigyi Laboratériumi és Médszertani Fdosztly a 05986-1/2023/LAB. szamt
clbzetes szakvéleményében megallapitotta, hogy a Termék laboratériumi vizsgélatait nem
tartjdk szilkségesnek elvégezni, a Termék kdzegészségigyi értékelést a jelenlegi eljéras sorén
bekiildott dokumentumok alapjan végezték el. Mindezek alapjén megéllapitottdk, hogy a
Termek ivéviz-ellétds (max. 30°C) terllletén t6rténd alkalmazésénak - szakvéleményiik 1-3.
pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett - kozegészségiigyi szempontbél akadélya
nincs.

A 05986-1/2023/LAB. sz4m elbzetes szakvélemény felhivia a figyelmet a 4-8. pontokban
megadott kdzegészségligyi alkalmazisi feltételek betartdsira, valamint a Termék mellé a
hasznalati dtmutaté kdtelezd biztositdséra, amelyben az Engedélyes a fogyasztét tdjékoztatja
az alkalmaz4s feltételeirél,

Az Engedélyes kérelmére inditott eljarésban - a benyujtott dokumentumok, valamint az
elézetes szakvélemény alapjén - megallapitottam, hogy a Termék ivéviz-ellétss (max. 30°C)
tertiletén tOrténd alkalmazésa a rendelkezb részben foglalt feltételek betartdsa mellett megfelel
a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése elbirdsainak.

Fenti indokokra tekintettel az Engedélyes éltal forgalmazott és a FIP S.p.A. (I-16015 Casella,
Pian di Parata, Olaszorszég) 4ltal gyértott Terméket - mint engedclykoteles termékcsoportot -
az Engedélyes kérelmére a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont 2023, méjus 16-4n kiadott
Hatérozatéban ivévizbiztonségi szempontbé! engedélyezte.

Az Engedeélyes ezt kvetben 2023. jiinius 16. napjén ismételten kérelemmel fordult a Nemzeti
Népegészségiigyi K6zponthoz, melyben az 4ltala forgalmazott és a FIP S.p.A. (I-16015
Casella, Pian di Parata, Olaszorszdg) éltal gyéartott Termék Hatdrozatdnak modositésst
kérelmezte, a Termék nevének megvaltoztatésa és Gj tipusok bevezetése tekintetében.

Az iratok 4ttekintése utdn megéllapitottam, hogy az Engedélyes az igazgatési szolgiltatasi dij
megfizetését igazolé dokumentumot nem nydjtotta be, feltehetden dijfizetési
kotelezettségének nem tett eleget. Az Engedélyes 4ltal 2023. junius 22. napjén benyujtott
moédosftési kérelem cégszerli aldfrdst nem tartalmazott. Nem keriilt benytjtdsra gyartéi
nyilatkozat, amely szerint a Termék és az j tipusok vizzel érintkez8 anyagai, gyartdja és
gyartasi technolégidja azonos a Hatérozatban megnevezettekkel. Nem keriilt benyjtisra a
Termek €s az 1j tipusok vizzel érintkez8 szerkezeti anyagait tartalmazé lista. A benyijtott
kérelem szerint a médositds a Termék nevére (ij termékesaldd megnevezés: ,,Astore” PP
gyorskStdk és nyeregidomok), valamint a bdvitett termékcsalad 1j tipusainak bevezetésére
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vonatkozott. Ezért sziikséges volt a Termék 05986-1/2023/LAB szdmii eldzetes
szakvéleményének médositasa.

Fenti indokok alapjén a 26079-3/2023/KTEF. iktatoszémili végzésemben az igazgatasi
szolgéltatds dij megfizetését igazolé dokumentum, cégszerti aldirdssal ellitott kérelem, gyéart6i
nyilatkozat, a vizzel érintkez6 szerkezeti anyagok listdja, valamint a médositott szakvélemény
megkiildésére szélitottam fel az Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hidnypétlasban eléirt dokumentumokat a megadott hatdridére
megkiildte. Az Engedélyes éltal bekiildott kérelem mér csak a Termék megnevezésének
modositaséra vonatkozott.

A kérelem benytjtésa el6tt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint elbirt el6zetes
szakvéleményt, melyet kérelmére, a Termék megnevezésének tekintetében, 05986-
1/2/2023/LAB iktatészdmon médositottak.

A 2023. jOlius 18-an kiadott 05986-1/2/2023/LAB. iktatészdmt szakvéleményben a
Ko6zegeszségligyi Laboratériumi és Modszertani Féosztdly az ivévizbiztonsagi engedély
megadéasat kdzegészségligyi alkalmazdsi feltételek elbirasaval javasolta.

A Kozegeészségligyi Laboratériumi és Modszertani Fdosztdly a 05986-1/2/2023/LAB
iktatészdmi elézetes szakvéleményeiben megéllapitotta, hogy a Termék laboratériumi
vizsgélatait nem tartjdk sziikségesnek elvégezni, a Termék kozegészségligyi é&rtékelését a
jelenlegi eljaras soran bekiilddtt dokumentumok alapjén végezték el.

Mindezek alapjin megéllapitottdk, hogy a Termék ivoviz-ellatds (max. 30°C) teriiletén torténd
alkalmazésénak - szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartisa mellett -
kozegészségligyl szempontbol akadélya nincs.

A benynjtott és a gyarté 4ltal igazolt dokumentumok alapjén a Termékben a felhasznélésra
szdnt vizzel kdzvetlenlil érintkezd alkatrészek alapanyagaiban és gyértdsi eljardsdban
megegyeznek egymdssal és a kordbbi (05986-1/2023/LAB) szakvéleményben szerepld
termékekkel.

A 05986-1/2/2023/LAB. szimu el6zetes szakvélemény felhivta a figyelmet az 4-8. pontjaiban
megadott kdzegészségiigyi alkalmazési feltételek betartiséra, valamint a Termék mellé a
hasznélati Gtmutatd kttelezd biztositdsdra, amelyben az Engedélyes a fogyasztét tdjékoztatja
az alkalmazés feltételeirl,

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

»10. §(1) Kizdrolag az e rendeletnek megfelels, ivévizzel és haszndlati melegvizzel
érintkezésbe kerill8 termékek, vizkezel§ vegyszerek és szlir6anyagok hozhaték forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerll alkalmazdsuk sordn sem kizvetleniil, sem kiizvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsdgot,

b) nem befolydsoljék kedvezétlenill az ivoviz és a haszndlati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
¢) nem segitik el a mikroorganizmusok szaporoddsdt, tovébbd

d) nem oldanak ki szennyezd anyagokat az ivovizbe és a haszndlati melegvizbe az anyag
rendeltetési célja alapjdn sziikségesnél nagyobb mennyiségben.”

A Korm. rendelet 10. § (7) — (9) bekezdése eléirja, hogy:
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»10. § (7) A bejelentdnek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazds esetén a
tovabbforgalmazénak is tdjékoztatdsi kitelezettsége van a Jogyaszidk felé az ivévizzel és
haszndlati melegvizzel érintkezésbe keril@ termékek, vizkezeld vegyszerek és sziir6anyagok
Jorgalmazdsakor, illetve tovdbbforgalmazésakor a kozegészségiigyi felhaszndlisi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe kerild termékeket, vizkezel§ vegyszerek
és szlirGanyagok csomagoldsdt egy jol Idthatd, tisztdn olvashatd és eltdvolithatatlan Jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet elbfrdsainak, Az
alkalmazando jelolésre vonatkozé elSirdsokat az orszdgos tisztifforvos a honlapjdn
kizzéteszi, szikség esetén az Eurdpai Unidban egységesen alkalmazott elirdsok alapjin
mddositja. A jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvéntartdsba vétel vagy az engedély szdmait.

(9) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriild termékek, vizkezeld vegyszerek
és szdréanyagok nyilvdntartdsba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsdgi engedélyének
meglétét, az alkalmazdsi feltételek és a tdjékoztatdsi kotelezettség betartisét a
népegészségiigyi szerv és az NNGYK ellendrzi.”

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

w12 § (1) Az 5. melléklet 2. pontjdban felsorolt termékeket az elsé hazai Jorgalmazast
megelGzden a forgalomba hozé (a tovébbiakban: engedélyes) kérelmére az NNGYK
ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi tigy, hogy az alkalmazdsi méd és a Jelhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazdsi feltételeket hatéroz meg a fogyasztéra gyakorolt
egészséghockdzat elkeriilése, csikkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljdrds
sordn vizsgdlja az ivévizzel és a hasmndlati melegvizzel érintkezésbe kernls anyagokra
vonatkozo higiénés minimumkivetelményeknek valé megfelelést a 10. § (1), (2) és (4)
bekezdése figyelembevételével. Az ivévizbiztonsdgi engedélyben elGirt, a termék biztonsdgos,
egészséget nem veszélyeztetG haszndiatdt biztosité kozegészségigyi alkalmazdsi feltételekrdl
az engedélyes a felhaszndlokat a termék haszndlati iitmutatdjiéban tdjékoztatia. ”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
»12. § (2) Az ivévizbiztonsdgi engedély it évig hatdlyos.

(3) Az ivbvizbiztonsdgi engedély megijitdsit az engedélyes az engedély lejdridt megelbzden
kérelmezheti. A megijitisi kérelem tartalmi kivetelményeit és a benyijtandé dokumentumok
listdjdt az 5. melléklet 4. pontia tartalmazza.”

A Korm. rendelet 12. § (4) és (5) bekezdése alapjén:
»12. § (4) Az ivévizbiztonsdgi engedélyt az NNGYK visszavonja
a) ha az engedélyezéskor fenndllc feltételek megvdltozdsat az engedélyes nem jelenti be, vagy

b) az (1) bekezdésben meghatdrozott higiénés minimumkidvetelményeknek a termék mdr nem
Jelel meg.

(3) Az ivévizbiztonsdgi engedély modositdsdt az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szerepld, ériékelést nem igényld adatokban bektvetkezd véltozds esetén,
vagy

b) az engedélyezett termékesaldd vj tipussal tdrténd kiegészitése esetén, ha az ivévizzel, illetve
haszndiati melegvizzel érintkezd végleges anyagok és azok gydrtdja megegyezik.”

A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjén:
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»19. § (11) Az elsd magyarorszdgi forgalomba hozd a termékek piacfeliigyeletérdl szélé 2012.
évi LXXXVIIL tdrvényben meghatdrozottak alapjdn az ivovizzel és hasznalati melegvizzel
érintkezésbe kerilG termékekhez, vizkezeld vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar
nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mds végfelhaszndlok szdmdra a haszndlati és
kezelési dtmutatét, valamint a biztonsdgot érintG figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia
kell a viztisztitdsra vonatkozd tdjékoztatdst is. A haszndlati és kezelési utmutatonak
kozérthetdnek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazds sordn fel kell tintetni a termék
megnevezése mellett a bejelentés vagy az engedély szdmat.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljardsban - a benydjtott dokumentumok, valamint az
elézetes szakvélemény alapjén - megdllapitottam, hogy a Termék ivéviz-ellatds (max. 30°C)
teriiletén t6rténd alkalmazédsa, a rendelkezd részben foglalt feltételek betartdsa mellett
megfelel a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése el6irdsainak.

Az NNGYK a rendelkezd részben meghatirozott alkalmazdsi feltételeket - az el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjin és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel -
ivévizbiztonsigi szempontbél irta elé a fogyasztéra gyakorolt egészségkockdzat elkeriilése,
csokkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazésa ne eredményezze az ivlviz
mikrobiol6giai min6ségének romldsat, tovabbd a kellemetlen szin és szaganyagok, illetve
szennyez® anyagok ivovizbe kertilését.

Fentiekre tekintettel megallapitottam, hogy a kért médositas az engedélyezett term&kcsalad 4j
tipussal t6rténd kiegészitésének mindsiil, és az j és a régi tipusok ivévizzel, illetve hasznéilati
melegvizzel érintkezd végleges anyagai és azok gyartdja megegyezik, ezért a kérelemnek a
rendelkezd részben foglaltak szerint helyt adtam. Tovabb4 megéllapitottam, hogy a Hatérozat
helyenkénti olyan médositisa sziikséges, amely az ligyfél johiszemlien szerzett jogt nem
érinti, ezért a Hatdrozat jelen hatdrozatommal t&rténd egységes szerkezetbe foglaldsa mellett
dontdttem.

Az Engedélyes tdjékoztatasi kitelezettsége a Korm. rendelet 10. § (7), 12. § (1) és 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kerlilt el6irasra.

A Termék csomagolasdra vonatkozé rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése
irja eld.

Az Engedély hatdlyira és megjitdsdra vonatkozd rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és
(3) bekezdése tartalmazza.

Az ivovizbiztonsagi engedély visszavondsdnak esetérd]l a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése
alapjén adtam tajékoztatést.

Az engedély moédositdsdra vonatkozé elbirdsokat a Korm. rendelet 12. § (5) bekezdése
tartalmazza.

A Termék hasznélati utmutatdjara vonatkozé rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kertiltek el6irasra.

Az dltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrol szold 2016. évi CL. tdrvény (a tovébbiakban: Akr)
39. § szerint:

»[Az eljdrds fajtdi] A kérelem automatikus dintéshozatali eljdrdsban, sommds vagy teljes
eljdrdsban birdlhato el. Torvény egyes tigyekben kizdrhatja a sommds eljdrds alkalmazdsat.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az ivoviz-, fiirdéviz- és hasznélati melegviz-ellatisban a
vizzel kbzvetleniil érintkezd anyagok, termékek bejelentésével és a technoldgidk, termékek
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vizbiztonségi engedélyezésével kapcsolatos hatdségi ligyekben nincs helye sommés
eljdrdsnak.”

Fenti jogszabélyi rendelkezés alapjén az ivévizbiztonsdgi engedély kiaddsét teljes eljardsban
folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kdzigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegll szolgditatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (L 30.) EiiM rendelet 1.
szémi mellékietének IV. 8. pontjdban (96.000,-Ff) és 14. pontjiban (48.000,-Ft) el6irt
igazgatasi szolgéltatési dijakat az Engedélyes megfizette.

A teljesités elmaraddsénak jogkdvetkezményére, egészségligyi birsidg kiszabésénak
lehetbségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjén tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskérében eljarva megdllapitia,
hogy az ivéviz mindségére, a gydgy- és dsvanyvizek egészséghdrositds nélkiili
Jogyaszthatosdgdra, felhaszndlisdra, forgalomba hozataldra vonathozd Jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdgot szab ki."”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjén: wEgészségiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye
tovabbd, ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dital kiadott engedély elGirdsait az
engedély jogosultia nem tartia be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil
Jolytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,, Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhato ki, ha
kilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrasdval dsszefiiggésben
szabalysértési birsdgot nem helyez kildtdsba.”

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

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

Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint: ,,4 birsdg t6bbszords Jjogsértés esetén ismételten is
kiszabhatd.”

A hatérozat annak kézlésével egyidejlileg Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjén
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszab4lyhelyek, valamint az Akr. 80. § (1) és 81. § (1) bekezdése
alapjdn hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 12. § (1) és (5) bekezdéseiben biztositott hatéskérben, a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrél sz6l6 333/2023. (VIL. 20.) Korm.
rendelet 3. § szerinti orsz4gos illetékességgel eljérva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114, § (1) bekezdése alapjin biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg,

A Budapest Komyéki Torvényszék hatéskorét és illetékességét a Kp. 12, § (1) bekezdése, a
Kp. 13. § (1) bekezdés ¢) pontjéra, valamint g birdsdgok einevezésérdl, székhelyérdl és
illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrél sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 2.
pontja alapjén hatdroztam meg,

A kiadményozési jog gyakorlisa a kiadmdnyozdsi szabdlyzatrél sz6l6 10/2022. (111.23.)
TisztifSorvosi Utasftds alapjén tSrtént.
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Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltalinos
szabdlyairdl szdl6 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNGYK-val elektronikus Gton

sziikséges kapcsolatot tartani.

Budapest, 2023. augusztus ,, ”.
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizisdbdl

Bellind Apostol Méria

foasstalyvezetd
A hatérozatot kapjdk:
— Aliaxis Hungary SEE Kft. (2051 Biatorbagy, Budai at 8., cégkapus elérhetség:
11869474)
— Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyl Laboratériumi
és Modszertani Fdosztaly (tarhely)
— Irattér
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| aliaxis
s Haszn4dlati ditmutaté
sAstore” elnevezésti PP nyeregidomok termékesaldd

Termék neve: , Astore” elnevezésii PP nyeregidomok termékesalad

Gyiirtdja: FIP S.p.A,, I-16015 Casella (GE), Pian di Parata
Forgalmazé: Aliaxis Hungary SEE Kft., 2051 Biatorbagy, Budai ut 8.

Kérelmez6, forgalmazé | Aliaxis Hungary SEE Kft.

. - 2051 Biatorbigy Budai it 8.
Gyarté, gvdrtdsi hely | FIP 8.p.A.. 116015 Casella (GE). Pian di Parata
Termék(ek) megnevezése | ,Astore” elnevezésii PP nyeregidomok termékcsalad '

- 503 d20x1/2” - 110x3” Astore PP nyeregidomok
|
- 505 d20x1/2” — 160x3” Astore PP nyeregidomok
| - 508 d20x1/2” - 160x3” Astore PP nyeregidomok |

Felhasznfldsi feltételek

» F6bb alkalmazasi terilletek: 8nt8z8rendszerek vizszdllitdsa, ivoviz-sz4llitas

* Felhasznélés: etil-alkohol butanont tartalmazs fertbtlenitdszerrel a csatlakoztatni kivant
csbvéget/csd felilletet megtisztitjuk. A megtisztitott feltiletre felhelyezzlik a nyeregidom
egyik, majd mésik felét, és az egységesomagban hozzi tartozé kstdelemekkel régzitjitk
egyméshoz a két részt, A felszereléshez villdskules sziikséges 10 és 13-as méretben.
Osszeszerelt csbrendszer tisztitdsa esetén tiszta bb vizes &tmosast kel alkalmazni.

* Az érintkezd vizh6mérséklete a 30°C-ot nem haladhatja meg.

e A tisztitdszerek kivélasztésa tekintetében ajanlott kdzvetlenill a gydrték 4ltal javasolt
termékekhez folyamodni: erre a célra megfeleld anyag az etil-alkohol — butanon.

* Ajanlott tisztitoszer: etil-alkohol/butanont tartalmazé NNK. tandsitvannyal rendelkez6
tisztitészer.

* A termékkel érintkezd emberi felhasznéldsra szént viz hémérséklete kbzegészségligyi
szempontbél a 30°C-ot nem haladhatja meg.

Termék alkalmazisi teritlete: ivéviz-ellstas.

A termék tisztitdsi, ill, fertGtlenitési utasftssait (beleértve az alkalmas fertétlenitészer
megnevezését is) a gyArténak, illetve forgalmazénak egyértelmiien a visérld
tudomdséra kell hoznia! A termékek tisztitdsa/fertétlenitése sordn hasznilt vegyszerekre
vonatkozban az 5/2023 (I.12.) Korményrendeletben, illetve a 38/2003 (VII. 8)
ESzCsM-FVM-KvVm egylittes rendeletben és a 316/2013. (VIIL. 28)
korményredneletben leirtak a mérvadsak.

e A terméket tartalmazd vizhélézati szakaszt legaldbb 1 napra ivévizzel fel kell talteni.
Az 8blitdvizet a csatornsba kell engedni, azt héztartssi célra felhaszniini nem szabad.
Csak ezutdn szabad megkezdeni a terméket tartalmazé vizhélézati szakasz
rendeltetésszerii hasznélatét.



12 m sl
CHICOIX IS

o A termék alkalmazisdt k&ve h
] t0 elsé hetekb i
i ' en szerves anyag kioldddas.
— kléarxi::elézyt{tz;ko;;a :zggpr?blémékat, baktériumok tilzott e]szaporoé;:sél:h ée;
. Ez a jelenség Atmeneti, gyakoribb vizcserével, 4ttblitéssel

cstkkenthetd.

Kelt: Biatorbagy, 2023.07.26.

O aliaxis

ALIAYIS HUNGARY SEE FET.
2051 Bldofbéqg. pudal Ut 8.
s2dirme 11 £7474-2-13
: cg.: 1307 2643
74 99410006

Bez.: 10918001 000000
YSH 1185869474-4674-113-13

Eu vat Hl{ 11849474

TR ——

Gybry Attila

ligyvezetd igazgatd



