NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktatészam: 23204-7/2020/KTEF Targy: Nyilvantartdsba vétel feliilvizsgalata, Uponor
Ugyintézé: Dr. Déavidovits Zsuzsanna, GmbH, Uponor UniPipe PLUS ¢és UniPipe elnevezésii,
+36 1476 2396 otrétegii PE-RT/AI/PE-RT csévek

Hivatkozasi szam: -
Ugyintézéjitk: Becze Dénes
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szamra hivatkozzon!  Melléklet: Hasznalati utasitas (25 oldal)

HATAROZAT

Az Uponor GmbH (D-97437 Hassfurt, Industriestrasse 56., Németorszag; tovabbiakban:
Forgalmaz6) kérelmére az éltala forgalmazott és gyartott ,,Uponor UniPipe PLUS és
UniPipe elnevezésii, dtrétegii PE-RT/AI/PE-RT csovek” ivé- és hasznalati melegviz-
ellatas (max. 75°C) teriiletén torténd alkalmazasat - mint bejelentés koteles termékcsoportot
- kozegészségligyi szemponti feliilvizsgalatat elvégeztem

és tovabbra is nyilvantartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 23204-7/2020/KTEF

2.) Elézetes nyilvantartasi szama: KEF-14693-2/2015. (UniPipe PLUS cs6 esetén) és KEF-
14691-4/2015. (UniPipe MLC csé esetén)

3.) A Termék neve: Uponor UniPipe PLUS és UniPipe elnevezésti, 6trétegii PE-RT/AI/PE-
RT csovek

4.) A Termék forgalmazoéjanak neve: Uponor GmbH (D-97437 Hassfurt, Industriestrasse
56., Németorszag)

5.) A Termék gyartéjanak neve: Uponor GmbH (D-97437 Hassfurt, Industriestrasse 56.,
Németorszag)

6.) A Termék alkalmazasi teriilete: ivo- és hasznalati melegviz-ellatas (max. 75°C)
7.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas
8.) A Termék nyilvantartasba vételének idépontja: 2020. junius 15.

9.) A nyilvantartasba vétel kizarolag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont K6zegészségiigyi
Laboratériumi Foosztalya altal 2020. aprilis 6-an kiadott 14297/2020/LAB. szamu,
kozegészségligyi vonatkozast szakvéleményével véleményezett, az Uponor GmbH A4ltal
gyartott ,,Uponor UniPipe PLUS és UniPipe elnevezésii, otrétegii PE-RT/AI/PE-RT
csovek” elnevezésii termékre vonatkozik.

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




10.) A nyilvéantartésba vétel az ,,Uponor UniPipe PLUS és UniPipe elnevezésii, otrétegii
PE-RT/AVPE-RT csivek” Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz elézetesen benyujtott
dokumentécioban foglaltak szerinti 9sszetételli, azzal megegyezé mindségli alapanyagaira és
segédanyagaira vonatkozik:

Alkotérész Anyag / tipus Anyag gyarto
Belso réteg PE / Hostalen 4731B natur LyondellBasell, Hollandia

11.) Az ,Uponor UniPipe PLUS és UniPipe elnevezésii, otrétegii PE-RT/AI/PE-RT
csdvek” elnevezésii termék mellé a Forgalmazd koteles hasznélati atmutatét mellékelni,
amelyben tdjékoztatjia a fogyasztot az alkalmazas feltételeirdl, a tisztitasi és fertStlenitési
utasitasrol. A tisztitasi, illetve fertétlenitési utasitast (beleértve az alkalmas fert6tlenitdszer
megnevezését is) a Gyartonak, illetve a Forgalmazonak egyértelmiien a vasarlé tudomasara
kell hoznia.

A termékek tisztitasa/fertStlenitése soran hasznélt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételere, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivéviz mindségi kovetelményeirél és az
ellendrzés rendjérdl sz616 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 mérvadoak.

12.) A termeket tartalmazo vizhélozati szakaszt legalabb 1 napra hasznélati melegvizzel fel
kell tolteni. Az &blitdvizet a csatornaba kell engedni, azt haztartasi célra felhasznalni nem
szabad. Csak ezutan szabad megkezdeni a terméket tartalmazé vizhalézati szakasz
rendeltetésszerli hasznalatat. A termék alkalmazasat kovetd elsé hétben szerves anyag
kioldodasra lehet szamitani, ami iz és szag problémékat okozhat. Ez a jelenség atmeneti,
gyakoribb vizcserével csokkenthetd.

13.) A nyilvéntartasba vett ,,Uponor UniPipe PLUS és UniPipe elnevezésii, otrétegii PE-
RT/AV/PE-RT esdvek” kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a Korm. rendelet 5. szamt melléklet
III. pontjdban foglalt kovetelmények szerint, a bejelentének otévente a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpontnal kell kérelmezni.

14.) Az ,,Uponor UniPipe PLUS és UniPipe elnevezésii, otrétegii PE-RT/AI/PE-RT
csovek” elnevezésii termékre, tovabba az ivo- €s hasznalati melegvizre vonatkozé elbirasokat,
valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait a Forgalmazé, illetve a tovabbforgalmazé
koételes nyomon kdvetni.

15.) A nyilvantartas adatainak moddositasa csak a bejelentd adataiban bekdvetkezé valtozas
miatt lehetséges.

16.) A felillvizsgalat elmulasztasa, vagy a felillvizsgdlat sordn a nyilvantartasba vételkor
fennalld feltételek megvaltozasa és ennek bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott
nem megfeleldség a nyilvantartasba vétel visszavonasat vonja maga utén.

17.) A Forgalmazénak tijékoztatdsi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvéantartasba vett termékek felhasznalasi feltételeire vonatkozoan.

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

Jelen hatarozatom elvélaszthatatlan részét képezi az ,,Uponor UniPipe PLUS és UniPipe
elnevezésii, otrétegiit PE-RT/AI/PE-RT csévek” hasznélati utmutatéja.
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A Forgalmazé az eljarasi cselekmény kapcsan a 48.000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatéarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30
napon belll koézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Foévarosi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani.
A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a Keresetlevelet kizarolag
elektronikus Uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az tigy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 0
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Téargyalds tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 meghatalmazottja, az Uponor Epiiletgépészeti Kft. (1043 Budapest, Lorantffy
Zsuzsanna u. 15/b.), felillvizsgalatra iranyulé kérelmet adott be 2020. majus 12. napjan a
Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz (a tovabbiakban: NNK), melyben az ,,Uponor
UniPipe PLUS és UniPipe elnevezésii, otrétegii PE-RT/AI/PE-RT csovek” (a
tovabbiakban: Termék) ivo- és hasznalati melegviz-ellatas (max. 75°C) teriiletén torténd
alkalmazasa céljabol - mint bejelentés koteles termékcesoport - kozegészségiigyi szempontbol
sziikséges 5 évenkeénti feliilvizsgalatat kérelmezte.

Az iratok attekintése utdn megallapitottam, hogy a Forgalmazé dijfizetési kotelezettségének
nem tett eleget, tovabbd nem kiildte meg a cégszerl alairassal ellatott kérelmet, valamint a
benyujtasra keriilt magyar nyelvii hasznalati itmutaté nem tartalmazta a Termék konkrét
tisztitasi, illetve fertStlenitési utasitasait, melyr6l a felhasznalot tdjékoztatni sziikséges. A
gyartéi nyilatkozat a Termék valtozatlan gyartasi koriilményeir6l és a Termék
valtozatlansagardl sem keriilt benyujtasra. Valamint a Termékhez tartoz6 tipusszamok sem
keriiltek megkiildésre.

Fenti indokok alapjan az NNK a 23204-2/2020/KTEF. iktatoszamu végzésében az eljarasért
fizetendé igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetésére, a cégszerli alairassal ellatott kérelem
bekiildésére, a magyar nyelvii hasznélati Utmutatd kiegészitésére, a gyartasi kériilmények és a
Termék valtozatlansagardl szold gyartéi nyilatkozat, valamint a Termékhez tartozod
tipusszamok benyujtasara szolitotta fel a Forgalmazat.

A Forgalmazé meghatalmazottja a fenti hianypétlasban eldirt, az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért
fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 1. szamu mellékletének IV. 16.
pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (48.000,- Ft) megfizette. A Forgalmazo a gyart6i
nyilatkozatot a kért hataridére megkiildte és a hasznalati utmutatét kiegészitette.
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A kérelem benyujtasa elott a Gyartd, Forgalmazo meghatalmazottja beszerezte az NNK
Kozegészségligyi Laboratoriumi Féosztélya 4ltal kiadott el6zetes szakvéleményt.

A 2020. aprilis 6-4an kiadott 14297/2020/LAB. szamu el6zetes szakvéleményben az NNK a
Termék nyilvantartasba vételét alkalmazasi feltételek elodirasaval javasolta.

A Termék egyrészt kordbban mar rendelkezett KEF-14693-2/2015. szdmon nyilvantartasba
vételi szammal, illetve ehhez kapcsolddéan OKI 6756/2014 szamu szakvéleménnyel, melyek
az Uponor UniPipe PLUS 6trétegii polietilén cs vonatkozasaban keriiltek kiadasra. Ehhez
tartozoan laboratériumi vizsgélatok is tOrténtek. Masrészt OTH-4135-3/2009. szdmon és
KEF-14691-4/2015. szamon nyilvantartasba vétellel rendelkezett az Uponor Uni Pipe MLC
Otrétegli polietilén cs6, melyre az OKI 6424/2009. szdmu szakvéleményben 60°C-ra
vonatkozoéan, a 70°C tekintetében az OKI 6339/2014. szamu szakvéleményben torténtek a
laboratériumi vizsgalatok.

Az NNK Kozegészségligyi Laboratoriumi Féosztalya a 14297/2020/LAB. szamu eldzetes
szakvéleményében megallapitotta, hogy a Forgalmazé altal benyujtott dokumentumok és
korabbi vizsgalati eredmények alapjan a Termék laboratoriumi vizsgalatat jelenleg nem
tartjak sziikségesnek, annak az ivoviz- és hasznalati melegviz-ellatas (max. 75°C) teriiletén
torténd alkalmazasanak - szakvéleményiik 1-2. pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett
- kdzegészségligyi szempontbol akadalya nincs.

A 14297/2020/LAB. szamu eldzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazasi feltételek betartdsara, valamint a Termék mellé a hasznalati Utmutaté kotelezd
biztositasara, amelyben a Forgalmazé a fogyasztdt tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

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

»Az elsé hazai forgalmazdst megel6zéen a forgalmazonak az 5. szdmu melléklet I pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kézvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szdmu melléklet II. pontjdban elbirt
kovetelményeknek megfelelden. A bejelentés sordn az NNK az eldzetesen kiadott
szakvéleménye alapjan figyelembe veszi a vizzel érintkezé anyagbdl kioldédo szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgalja, hogy a technoldgia alkalmazisa nem eredményezi-e a
mikrobioldgiai minbség romlasadt, tovabbad kellemetlen iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.
A bejelentésre nem kiteles termékcsoportok felsoroldsat az 5. szamu 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 beérkezésétdl szamitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, A bejelentének és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi kotelezettsége van az ivé- és haszndlati melegviz-
ellatdasban vizzel kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazaskor a nyilvantartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: ,,4 feliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szamu melléklet I11. pontja tartalmazza.”
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A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvdantartasba vételkor fenndllo feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfelelGség,
valamint a kotelezd feliilvizsgdlat 3 honapon tili elmulasztdsa a nyilvantartdsbol valo toriést
vonja maga utan. A nyilvantartasbol térolt elemeket a torlés indoklasdaval egyiitt az NNK a
honlapjan kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,Az (1)-(7) bekezdésben foglalt eldirdsoknak
az ivovizellatason kiviil a kézosségi haszndlatra szant haszndlati melegvizzel és medencés
Siirdovizekkel érintkezésbe keriil termékekre, anyagokra vonatkozoan is teljestilniiik kell. ”

A Forgalmazé meghatalmazottjanak kérelmére inditott feliilvizsgalati eljarasban - a benyujtott
dokumentumok, valamint az NNK eldzetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a
Termék ivo- és hasznélati melegviz-ellatds (max. 75°C) teriiletén torténd felhasznaldsra a
rendelkez6 részben foglalt alkalmazasi feltételek betartasa mellett megfelel a Korm. rendelet
eloirdsainak.

Az NNK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - NNK az eldzetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivovizbiztonsagi szempontbdl irta elé annak érdekében, hogy a Termék alkalmazisa ne
eredményezze az ivo- és hasznélati melegviz mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a
kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.

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

A nyilvantartasba vétel visszavonasanak esetérél a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjan adtam t4jékoztatast.

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

A nyilvantartds adatainak modositasaira vonatkozoan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontGttem.

A teljesités elmaradasanak jogkovetkezményére, egészségligyi birsdg kiszabdsanak
lehetbségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatésdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
sz616 1991. évi XI. térvény (a tovabbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjan
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskérében eljarva
megdllapitja, hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és asvanyvizek egészségkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, felhaszndlasara, forgalomba hozatalara vonatkozé jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabdsanak van helye tovabbad,
ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv dltal kiadott engedély eldirdsait az engedély
jogosultjia 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 egészsegiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrdsaval dsszefiiggésben
szabalysértési vagy kozigazgatdsi — kivéve eljardsi — birsagot nem helyez kildtasba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint: ,,Az egészségiigyi birsag természetes személlyel, jogi
személlyel vagy jogi személyiség nélkiili jogalannyal szemben szabhato ki.”
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Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,4z egészségiigyi birsdg osszege 30 ezer forinttol 5
millio forintig terjedhet.”

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

A hatarozat annak koézlésével egyidejlileg az ditaldnos kozigazgatasi rendtartdsrol sz6l6
2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Dontesemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (4) bekezdésében biztositott hataskdrben, a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai elldtasardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl szol6 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
kozigazgatdsi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg.
A Févarosi Torvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdése, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdarozasarcl szolé 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 1. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa az Orszdgos TisztifSorvos Kiadmdnyozdsrol sz616 44/20109.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgadltatasok dltalinos
szabdlyairél sz016 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNK-val elektronikus tton
sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Koézpont (OKI)).

Budapest, 2020. junius .1 .

Dr. Miiller Cecilia
orszq,os tlsztlfoorvos

Hatarozatot kapjak:

— Uponor GmbH (D-97437 Hassfurt, Industriestrasse 56., Németorszag)

— Uponor Epiiletgépészeti Kft. (1043 Budapest, Lorantffy Zsuzsanna u. 15/b.)

— Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Ko6zegészségiigyi Laboratériumi Foosztaly
(kozeglab@nnk.gov.hu)

— Irattar
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