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HATAROZAT

Az Uponor GmbH (D-97437 Hassfurt, Industriestrasse 56., Németorszag; tovabbiakban:
Forgalmaz) kérelmére az altala forgalmazott és gyartott ,,PE-XA polietilén-poliolefin
csovek (fantazianevek: Uponor Aqua, Comfort, Comfort Plus, evalPEX, Radi)” ivé- és
hasznalati melegviz-ellatas (max. 70°C) teriiletén torténd alkalmazasat - mint bejelentés
koteles termékesoportot - kézegészségligyi szempontu feliilvizsgalatat elvégeztem

és tovabbra is nyilvantartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 23206-7/2020/KTEF
2.) Elézetes nyilvantartasi szama: KEF-17073-2/2015.

3.) A Termék meve: PE-XA polietilén-poliolefin csdvek (fantazianevek: Uponor Aqua,
Comfort, Comfort Plus, evalPEX, Radi)

4.) A Termék forgalmazéjanak 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 hasznélati melegviz-ellatas (max. 70°C)
7.) A Termék mérettartomanya: Kézegészségiigyi szempontbol nincs korlatozas
8.) A Termék nyilvantartasba vételének idépontja: 2020. junius 15.

9.) A nyilvéantartasba vétel kizarélag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kozegészségiigyi
Laboratériumi Fdosztalya altal 2020. &prilis 2-4n kiadott 14296/2020/LAB. szamu,
kozegészségligyi vonatkozasi szakvéleményével véleményezett, az Uponor GmbH altal
gyartott ,,PE-XA polietilén-poliolefin csévek (fantazianevek: Uponor Aqua, Comfort,
Comfort Plus, evalPEX, Radi)” elnevezési termékre vonatkozik.

10.) A nyilvantartasba vétel a ,,PE-XA polietilén-poliolefin csovek (fantazianevek: Uponor
Aqua, Comfort, Comfort Plus, evalPEX, Radi)” Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz
Kozegészségiigyi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail: kozegeszseg(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977




clézetesen benytjtott dokumentécioban foglaltak szerinti Osszetételi, azzal megegyezs
mindségli alapanyagaira és segédanyagaira vonatkozik:

Alkotorész Anyag / tipus Anyag gyarto
PE / Lupolen 5261 Z Q 456 LyondellBasell, Hollandia
PE alapanyag
PE / BorPEX HE 187 Borealis AG, Ausztria
Polimerizicia
Omenzacios peroxid / Trigonox B Akzo Nobel, Hollandia
aktivator
. ) P bH,
Reakcio aktivator peroxid / Peroxan DB er’g an Gm ,
Németorszag

A termekben felhaszndlt fém alapanyagok megfelelnek a Kozegészségiigyi laboratériumi
Féosztaly altal alkalmazott mindsitési elveknek, azaz a ,,Procedure for the Acceptance of
Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water” kiadvanyban megadott
elfogadhat anyagoknak.

11.) A ,PE-XA polietilén-poliolefin csévek (fantizianevek: Uponor Aqua, Comfort,
Comfort Plus, evalPEX, Radi)” elnevezésli termék mellé a Forgalmazé koteles hasznalati
utmutatét mellé€kelni, amelyben tajékoztatia a fogyasztét az alkalmazas feltételeirsl, a
tisztitasi és fertdtlenitési utasitasrol. A tisztitasi, illetve fertétlenitési utasitast (beleértve az
alkalmas fert6tlenitészer megnevezését is) a Gyartonak, illetve a Forgalmazénak
egyértelmiien a vasarld tudomasara kell hoznia.

A termékek tisztitasa/fert6tlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozban az ivéviz minbségi kovetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl sz6l6 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elédllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz616 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadoak.

12.) A termeéket tartalmazé vizhalézati szakaszt legaldbb 1 napra hasznalati melegvizzel fel
kell tolteni. Az &blitdvizet a csatornaba kell engedni, azt haztartasi célra felhasznalni nem
szabad. Csak ezutdn szabad megkezdeni a terméket tartalmazé vizhalozati szakasz
rendeltetésszerti haszndlatat. A termék alkalmazasat kovetd elsé hétben szerves anyag
kiold6dasra lehet szamitani, ami iz és szag problémakat okozhat. Ez a jelenség 4tmeneti,
gyakoribb vizcserével csokkenthetd.

13.) A nyilvantartasba vett ,,PE-XA polietilén-poliolefin csévek (fantizianevek: Uponor
Aqua, Comfort, Comfort Plus, evalPEX, Radi)” kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a Korm.
rendelet 5. szdmt melléklet III. pontjdban foglalt kovetelmények szerint, a bejelentének
otévente a Nemzeti Népegészségiigyi Kézpontnal kell kérelmezni.

14) A ,PE-XA polietilén-poliolefin csovek (fantazianevek: Uponor Aqua, Comfort,
Comfort Plus, evalPEX, Radi)” eclnevezésli termékre, tovdbba az ivo- és hasznalati
melegvizre vonatkozé elbirdsokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait a
Forgalmazo, illetve a tovabbforgalmazé kételes nyomon kévetni.

15.) A nyilvantartds adatainak modositasa csak a bejelentd adataiban bekovetkezd valtozas
miatt lehetséges.
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17.) A felillvizsgéalat elmulasztdsa, vagy a feliillvizsgalat soran a nyilvantartisba vételkor
fennallo feltételek megvaltozasa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfeleldség a nyilvantartisba vétel visszavonédsat vonja maga utan.

18.) A Forgalmazonak tajékoztatdsi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termékek felhasznaldsi feltételeire vonatkozoan.

Felhivom tovédbba a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazasi feltételek be nem tartasa
eseten egeszségligyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi az ,,PE-XA polietilén-poliolefin csévek
(fantazianevek: Uponor Aqua, Comfort, Comfort Plus, evalPEX, Radi)” hasznalati
utmutatdja.

A Forgalmazo6 az eljarasi cselekmény kapcsan a 48.000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kdzlésétél szamitott 30
napon beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyunjtisival. A keresetlevelet a
Févarosi Torvényszekhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani.
A jogi képviselével eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarélag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirilasara
lényegesen ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 4j
cljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvenyszek a kozigazgatdsi pert targyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalds tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben
kerheti. Ennek elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkdteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 meghatalmazottja, az Uponor Epiiletgépészeti Kft. (1043 Budapest, Lorantffy
Zsuzsanna u. 15/b.), felillvizsgélatra ironyuld kérelmet adott be 2020. majus 12. napjan a
Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz (a tovabbiakban: NNK), melyben az ,,PE-XA
polietilén-poliolefin csévek (fantazianevek: Uponor Aqua, Comfort, Comfort Plus,
evalPEX, Radi)” (a tovédbbiakban: Termék) ivo- és hasznélati melegviz-ellatas (max. 70°C)
terilletén tortén6 alkalmazdsa céljabol - mint bejelentés koteles termékcsoport -
kozegeszségiigyi szempontb6l sziikséges 5 évenkénti feliilvizsgalatat kérelmezte.

Az iratok attekintése utin megallapitottam, hogy a Forgalmazo dijfizetési kotelezettségének
nem tett eleget, tovdbba nem kiildte meg a cégszerli alairassal ellatott kérelmet, valamint a
benyujtasra kerlilt magyar nyelvl hasznélati utmutatd nem tartalmazta a Termék konkrét
tisztitasi, illetve fertdtlenitési utasitdsait, melyrsl a felhasznalét téjékoztatni szitkséges. A
gyartoi nyilatkozat a Termék valtozatlan gyartdsi koriilményeir6l és a Termék
valtozatlansagardl sem keriilt benytjtasra. Valamint a Termékhez tartozé tipusszamok sem
keriiltek megkiildésre.

Fenti indokok alapjan az NNK a 23206-2/2020/KTEF. iktatoszami végzésében az eljarasért
fizetend igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetésére, és a cégszerli alairassal ellatott kérelem
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bekiildésére, a magyar nyelvii hasznalati itmutaté kiegészitésére, a gyartasi koriilmények és a
Termék véltozatlansagarél szolé gyartéi nyilatkozat, valamint a Termékhez tartozo
tipusszamok benyujtasara szolitotta fel a Forgalmazot.

A Forgalmazé meghatalmazottja a fenti hianypotlasban eléirt, az Allami Népegészségiigyi és
Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii szolgaltatasaiért
fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet 1. szamu mellékletének IV. 16.
pontjaban el6irt igazgatasi szolgaltatasi dijat (48.000,- Ft) megfizette. A Forgalmazo a gyartoi
nyilatkozatot a kért hataridére megkiildte és a hasznélati utmutatdt kiegészitette.

A kérelem benyujtdsa el6tt a Forgalmazd meghatalmazottja beszerezte az NNK
Kozegészségligyi Laboratoriumi Féosztalya altal kiadott elézetes szakvéleményt.

A 2020. aprilis 2-an kiadott 14296/2020/LAB. szamu el6zetes szakvéleményben az NNK a
Termék nyilvantartasba vételét alkalmazasi feltételek eléirasaval javasolta.

A Termék korabban mér rendelkezett KEF-17073-2/2015. szdmon nyilvantartasba vételi
szammal, illetve OKI 6177/2015. és OKI 6654/2011. szdmu szakvéleményekkel. A Termék
60°C-ra torténd kozegészségiigyi szempontl vizhigiénés bevizsgalasanak eredményeit az OKI
6654/2011. szamu szakvélemény, mig a 70°C-ra és 80°C-ra tortént laboratoriumi vizsgalatok
eredményeit az OKI 6177/2015. szamu szakvélemény tartalmazza.

Az NNK Kozegészségligyi Laboratoriumi Foosztalya a 14296/2020/LAB. szému eldzetes
szakvéleményében megallapitotta, hogy a Forgalmazé altal benyujtott dokumentumok és a
korabbi vizsgalati eredmények alapjan a Termék laboratériumi vizsgalatat jelenleg nem
tartjak szilkségesnek, annak az ivoviz- és hasznalati melegviz-ellatds (max. 70°C) teriiletén
torténd alkalmazéasanak - szakvéleményiik 1-2. pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett
- kozegészségiigyi szempontbdl akadélya nincs.

A 14296/2020/LAB. szamu elozetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Termék mellé a haszndlati Gtmutatd kételezd
biztositasara, amelyben a Forgalmazé a fogyasztot tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

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

Az elsé hazai forgalmazdst megeldzden a forgalmazonak az 5. szamu melléklet 1. pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kozvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szamu melléklet 1. pontjaban eldirt
kivetelményeknek megfelelGen. A bejelentés sordn az NNK az eldzetesen kiadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezd anyagbdl kioldédo szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgalja, hogy a technologia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobiologiai minbség romldsat, tovabbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.
A bejelentésre nem koteles termékcsoportok felsoroldasat az 5. szamu melléklet 1. 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: ,, 4 bejelentének és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazonak is tdjekoztatasi kételezettsége van az ivo- és hasznalati melegviz-
ellatdsban vizzel kozvetlenil érintkez0 anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazaskor a nyilvdntartott anyag, termék felhaszndlasi feltételeire vonatkozoan.”
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A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, A nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségiigyi feliilvizsgdlatat a bejelentének dtévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ettél eltéré idot nem hatdroz meg.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvantartasba vételkor fenndllo feltételek,
adatok megvaltozdasa bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kotelezd feliilvizsgadlat 3 hénapon tuli elmulasztdsa a nyilvdantartdsbol vald torlést
vonja maga utan. A nyilvantartdsbol térélt elemeket a torlés indoklasdval egyiitt az NNK a
honlapjan kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglalt elGirdsoknak
az ivovizellatdson kiviil a kozosségi haszndlatra szant haszndlati melegvizzel és medencés
Siirddvizekkel érintkezésbe keriild termékekre, anyagokra vonatkozdan is teljesiilniiik kell.”

A Forgalmazé megbizottjanak kérelmére inditott feliilvizsgélati eljarasban - a benyujtott
dokumentumok, valamint az NNK el6zetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a
Termék ivo- és hasznélati melegviz-ellatds (max. 70°C) teriiletén torténd felhaszndlasra a
rendelkez6 részben foglalt alkalmazési feltételek betartasa mellett megfelel a Korm. rendelet
eldirésainak.

Az NNK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - NNK az elézetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivovizbiztonsagi szempontbol irta el annak érdekében, hogy a Termék alkalmazéisa ne
eredményezze az ivo- és hasznalati melegviz mikrobiol6giai mindségének romlasat, tovabba a
kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.

A Termek kozegészségligyi fellilvizsgalatara vonatkozo rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg,.

A nyilvéantartasba vétel visszavondsanak esetérdl a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjén adtam tajékoztatést.

A Forgalmazé tdjékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
keriilt el6irasra.

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

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dont6ttem.

A teljesités elmaradasinak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabdsanak
lehet6ségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
sz6l6 1991. ¢évi XI. toérvény (a tovabbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjan
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskorében eljdrva
megdllapitia, hogy az ivéviz mindségére, a gyigy- és dsvanyvizek egészségkdrositds nélkiili
fogyaszthatésdgara,  felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vonatkozd jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye tovdabba,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély elSirdsait az engedély
Jogosultja nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”
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Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabaly az egészségiigyi allamigazgatasi szerv eljarasaval Jsszefiiggésben
szabalysértési vagy kozigazgatasi — kiveve eljarasi — birsagot nem helyez kilatasba.”

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

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

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

A hatdrozat annak kozlésével egyidejiileg az dltalanos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz616
2016. évi CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (4) bekezdésében biztositott hataskorben, a
fovarosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal
népegészsegiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos
illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrol sz016 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.
A Fovarosi Torvényszék hataskorét €s illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdése, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatarozasarol sz0l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 1. pontja alapjan
hatdroztam meg.

A kiadmdanyozasi jog gyakorlasa az Orszdgos Tisztifdorvos Kiadmdnyozdsrol sz616 44/2019.
(X1. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgadltatasok dltaldnos
szabdlyairol sz0l6 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNK-val elektronikus uton

sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségligyi
Kozpont (OKI)).

Budapest, 2020. junius ,,(3”.

Dr. Miiller Cecilia
- Zagos tisztiféorvos
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