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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 23198-7/2020/KTEF Targy: Nyilvantartasba vétel, Uponor
Ugyintéz8: Dr. Déavidovits Zsuzsanna, GmbH, Uponor Q&E fittingek
+36 14762396 Hivatkozasi szam: -
Ugyintézéjilk: Becze Dénes
Kérem, hogy vilaszéban a fenti szamra hivatkozzon!  Melléklet: Hasznalati utasitas (22 oldal)
HATAROZAT

Az Uponor GmbH (D-97437 Hassfurt, Industriestrasse 56., Németorszag; tovabbiakban:
Forgalmazo) kérelmére az 4ltala forgalmazott és gyartott ,,Uponor Q&E fittingek” ivo- és
hasznalati melegviz-ellatds (max. 70°C) teriiletén torténé elkalmazasat - mint bejelentés
koteles termékcesoportot - kbzegészségiigyi szempontbol

nyilvantartasba veszem az alibbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szdama: 23198-7/2020/KTEF
2.) A Termék neve: Uponor Q&E fittingek

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

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

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: ivo- és hasznalati melegv:z-ellatas (max. 70°C)
6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségligyi szempontbol nincs korlatozas
7.) A Termék nyilvantartasba vételének idépontja: 2020. jinius 08.

8.) A nyilvéantartasba vétel kizarolag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kozegészségligyi
Laboratériumi Féosztalya 4ltal 2020. éprilis 2-a4n kiadott 14294/2020/LAB. szamd,
kozegészségligyi vonatkozasi szakvéleményével véleményezett, az Uponor GmbH éltal
gyartott és forgalmazott ,,Uponor Q&E fittingek” elnevezesii termékre vonatkozik.

9.) A nyilvantartasba vétel az ,,Uponor Q&E fittingek” Nemzeti Népegészségiigyi
Ko6zponthoz el6zetesen benyujtott dokumentacioban foglaltak szerinti felépitést, azzal
megegyez6 mindségli vizzel érintkezé szerkezeti anyagaira vonatkozik:

Ko6zegészségiigyi Féosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian at 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail; kozegeszseg(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977




Termék Anyag / tipus Anyag gyarté Kiilfoldi minésités |
Réz6tvozet/ CW625N -
Test (CuZn35Pbl.5Al1As) Uponor GmbH
Réz6tvozet/ CW617N Németorszag -
(CuZn40Pb2)
Témités EPDM/EP/1/1/5 Li;pif;‘jr flf;lisa WR’?S 5{,2())8501

A termékben felhasznalt fém alapanyagok megfelelnek a Ko6zegészségiigyi laboratériumi
Féosztaly altal alkalmazott minésitési elveknek, azaz a ,,Procedure for the Acceptance of
Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water” kiadvényban megadott
elfogadhat6 anyagoknak. A targyi termék rendelkezik az angol WRAS higiénés mindsitéssel
(1607061 95°C).

10.) Az ,,Uponor Q&E fittingek” elnevezésii termék mellé a Forgalmazo koteles hasznalati
Utmutatét mellékelni, amelyben tajékoztatia a fogyasztét az alkalmazas feltételeirdl, a
tisztitasi és ferttlenitési utasitasrél, A tisztitési, illetve fertdtlenitési utasitast (beleértve az
alkalmas fertétlenitoszer megnevezését is) a Gyéarténak, illetve a Forgalmazénak
egyértelmiien a vasarl6 tudomaséra kell hoznia.

A termékek tisztitasa/fertdtlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozoan az ivéviz mindségi kovetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl sz6l6 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovébbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elSdllitdasanak és Jorgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz616 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egytttes rendeletben leirtak a mérvadoak.

11.) A terméket tartalmazé vizhalozati szakaszt legalabb 1 napra hasznalati melegvizzel fel
kell tolteni. Az 6blitdvizet a csatornaba kell engedni, azt haztartasi célra felhasznilni nem
szabad. Csak ezutdn szabad megkezdeni a terméket tartalmazd vizhalézati szakasz
rendeltetésszerti hasznalatat.

12.) A nyilvantartasba vett ,,Uponor Q&E fittingek” kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a
Korm. rendelet 5. szami melléklet III. pontjaban foglalt kovetelmények szerint, a
bejelentének 6tévente a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontnal kell kérelmezni.

13.) Az ,Uponor Q&E fittingek” elnevezésii termékre, tovabba az ivo- és hasznalati
melegvizre vonatkozd eldirasokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait a
Forgalmazo, illetve a tovdbbforgalmazé koteles nyomon kovetni.

14.) A nyilvantartas adatainak modositasa csak a bejelentd adataiban bekovetkezd valtozas
miatt lehetséges.

15.) A feliilvizsgalat elmulasztésa, vagy a feliilvizsgélat soran a nyilvéantartisba vételkor
fenndll feltételek megvaltozésa és ennek bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott
nem megfeleldség a nyilvantartasba vétel visszavonasat vonja maga utan.

16.) A Forgalmazénak tajékoztatési kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termékek felhasznélasi feltételeire vonatkozdan,

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

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét keépezi az ,,Uponor Q&E fittingek” hasznalati
utmutatoja.
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Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatédrozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kdzlésétdl szamitott 30
napon beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Févarosi Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell benyujtani.
A jogi képviselével eljaré fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatrozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem hat6 eljarasi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatosagot Uj
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszté hatalya nincs.

A tdrvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlia el, a felek barmelyikénck
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 meghatalmazottja, az Uponor Epiiletgépészeti Kft. (1043 Budapest, Lorantffy
Zsuzsanna u. 15/b.), kérelmet adott be 2020. méjus 12. napjan a Nemzeti Népegészségiigyi
Ko6zponthoz (a tovabbiakban: NNK), melyben az ,,Uponor Q&E fittingek” (a tovabbiakban:
Termék) ivé- és hasznalati melegviz-ellatas (max. 70°C) teriiletén t6rténé alkalmazasa
céljabol - mint bejelentés koteles termékcsoport - kdzegészségligyi szempontbol
nyilvantartasba vegye.

Az iratok attekintése utan megallapitottam, hogy a Forgalmazé dijfizetési kotelezettségének
nem tett eleget, tovabba nem kiildte meg a cégszerli aldirdssal ellatott kérelmet, valamint a
benyujtasra keriilt magyar nyelvli hasznalati utmutaté nem tartalmazta a Termek konkrét
tisztitasi, illetve fertStlenitési utasitdsait, melyrél a felhasznalot tajékoztatni sziikséges.
Valamint a Termékhez tartozoé tipusszamok sem keriiltek megkiildésre.

Fenti indokok alapjan az NNK a 23198-2/2020/KTEF. iktatészamt végzésében az eljarasert
fizetendé igazgatési szolgaltatdsi dij megfizetésére, a cégszer(i aldirdssal ellatott kérelem
bekiildésére, a magyar nyelvii haszndlati utmutaté kiegészitésére, valamint a Termékhez
tartozé tipusszamok benyujtasara szolitotta fel a Forgalmazot.

A Gyartd, Forgalmazé megbizottja a fenti hidnypoétlasban eldirt, az Allami Népegészségiigyi
és Tisztiorvosi  Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegii
szolgditatdsaiért fizetendé dijakrél szol6 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 1. szamu
mellékletének IV. 8. pontjdban eldirt igazgatasi szolgaltatasi djat (96.000,- Ft) megfizette. A
hasznalati tmutaté a kért hataridén beliil megkiildésre keriilt.

A kérelem benytjtasa elétt a Gyartd, Forgalmazé megdizottja beszerezte az NNK
Kozegészségiigyi Laboratoriumi Fbosztalya altal kiadott elézetes szakvélemenyt.

A 2020. aprilis 2-4n kiadott 14294/2020/LAB. szamu el6zetes szakvéleményben az NNK a
Termék nyilvéantartasba vételét alkalmazasi feltételek el6irasaval javasolta.

Az NNK Kozegészségiigyi Laboratoriumi Féosztalya a 14294/2020/LAB. szamu el6zetes
szakvéleményében megallapitotta, hogy a Forgalmaz6 altal ber.yujtott dokumentumok alapjan
a Termék laboratériumi vizsgalatat jelenleg nem tartjak sziikségesnek, annak az ivoviz- es
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hasznalati melegviz-ellatas (max., 70°C) teriiletén t6rténd alkalmazdsanak - szakvéleményiik
1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett - kozegészségligyi szempontbol akadalya
nincs.

A 14294/2020/LAB. szamu el6zetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazisi feltételek betartdséra, valamint a Termék mellé a haszndlati Gtmutatd kotelezo
biztositdsdra, amelyben a Forgalmazé a fogyasztot tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

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

»Az elsd hazai forgalmazdst megel6zéen a forgalmazénak az 5. szdmui melléklet I pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kizvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szamii melléklet II pontjaban eldirt
kivetelményeknek megfeleléen. A bejelentés sordn az NNK az elézetesen kiadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezd anyagbdl kioldédo szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgdlja, hogy a technoldgia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobiolégiai mindség romldsdt, tovdbbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.
A bejelentésre nem koteles termékcsoportok felsoroldsdt az 5. szami 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: ,, 4 bejelentének és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazénak is tdjékoztatési kitelezettsége van az ivé- és haszndlati melegviz-
elldtdsban  vizzel kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazdskor a nyilvantartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozoan. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: , A nyilvantartdsba vett anyagok, termékek
kizegészségiigyi feliilvizsgdlatdt a bejelentének otévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ettdl eltérd id6t nem hatdroz meg.”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: , 4 Seliilvizsgalati  kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szdmii melléklet III. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,.4 nyilvdntartisba vételkor Sfennallo feltételek,
adatok megvaltozdsa bejelentésének elmulaszidsa, a bebizonyosodott nem megfelelGség,
valamint a kotelezd feliilvizsgdlat 3 honapon tili elmulasztdsa a nyilvantartdsbdl valé torlést
vonja maga utdn. A nyilvantartasbdl torolt elemeket a torlés indokldsdval egyiitt az NNK a
honlapjadn kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,, 4z (1)-(7) bekezdésben Sfoglalt elirdsoknak
az ivdvizellatison kiviil a kézosségi haszndlatra szant haszndlati melegvizzel és medencés
fiirdévizekkel érintkezésbe keriild termékekre, anyagokra vonatkozoan is teljesiilniiik kell. ”

A Forgalmaz6 kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az NNK
elézetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivé- és hasznalati
melegviz-ellatds (max. 70°C) teriiletén torténd felhasznalasra a rendelkezd részben foglalt
alkalmazasi feltételek betartisa mellett megfelel a Korm. rendelet elirdsainak.

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

A Termék kozegészségligyi feliilvizsgéalatara vonatkozd rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg.

A nyilvéntartasba vétel visszavondsanak esetér6l a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdese
alapjan adtam tajékoztatast.

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

A nyilvantartas adatainak moédositasaira vonatkozoan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjan adtam t4jékoztatast.

Fentiekre tekintettel a rendelkezo részben foglaltak szerint dontdttem.

A teljesités elmaradasénak jogkdvetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
sz616 1991. évi XL térvény (a tovabbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjan
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskérében eljarva
megdllapitia, hogy az ivéviz mindségére, a gyogy- és dsvanyvizek egészségkarositds nélkiili
fogyaszthatésagara,  felhaszndldsdra, forgalomba  hozataldra vonatkozd  jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabdsdanak van helye tovabbad,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély elSirdsait az engedély
jogosultia nem tartja be vagy engedélykoteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgardsi szerv eljdrdsdval Gsszefiiggésben
szabdlysértési vagy kozigazgatdsi — kivéve eljardsi — birsagot nem helyez kilatasba.”

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

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

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

A hatérozat annak kozlésével egyidejileg az dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrdl szdlo
2016. évi CL. térvény (a tovébbiakban: Akr.) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Déntésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Doéntésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskdrben, a fovarosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fGvdrosi kertileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz6l6
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetOségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kizigazgatdsi perrendtartdsrol sz016 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.
A F8varosi Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (4)
bekezdése, valamint a birésdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
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meghatdrozdsdrdl sz0l6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 1. pontja alapjan
hatéroztam meg.

A kiadményozasi jog gyakorldsa az Orszdgos TisztifSorvos Kiadmdnyozdsrdl sz616 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok dltalénos
szabalyairdl sz6lé 2015. évi CCXXIL torvény szerint az NNK-val elektronikus tton
szitkséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Ko6zpont (OKI)).

Budapest, 2020. junius ,, i

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
neveben és megbizasabol
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Hatarozatot kapjak:

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

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

— Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratoriumi Fdosztaly
(kozeglab@nnk.gov.hu)

— [Irattar
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