NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

IktatoszAm: 42518-5/2021/KTEF Térgy: Nyilvintartisba vétel, Raccorderie

Ugyintéz8: Dr. Dévidovits Zsuzsanna, Metalliche 5.P.A., ,, INOXPRES” elnevezésii

+36 1 476 1100/2396 rozsdamentes cs8rendszer (cstvek és
fittingek)

Kérem, hogy vilasziban a fenti szémra Hivatkozési szém: -

hivatkozzon! Ogyintézbjik: Kovécs Gydrgy

Melléklet: Hasznslati vitmutat6 (2 oldal)

HATAROZAT

A Raccorderie Metalliche S.P.A. (Strada Sabbionetana, 59, 46010 Campitello MN,
Olaszorszég, a tovébbiakban: Forgalmaz6) kérelmére az éltala forgalmazott és gyértott
»INOXPRES” elnevezési rozsdamentes csérendszert (csbvek és fittingek) (a
tovébbiakban: Termék) — ivévizelldtds (max. 30°C), hasznilati melegviz- és firdévizellatds
(max. 80°C) fteriiletén tdrtén6 alkalmazdsra - mint bejelentés koteles terméket,
kozegészségiligyi szempontbol

nyilvintartdsba veszem az alibbi alkalmazési feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvéntartdsi szima: 42518-5/2021/KTEF

2) A Termék meve: ,INOXPRES” elnevezésli rozsdamentes csGrendszer (csdvek és
fittingek)

3.) A Termék forgalmazéjinak neve: Raccorderie Metalliche S.P.A. (Strada Sabbionetana,
59, 46010 Campitello MN, Olaszorszag

4.) A Termék gydrtéjanak neve: Raccorderie Metalliche S.P.A. (Strada Sabbionetana, 59,
46010 Campitello MN, Olaszorszag

5.) A Termék alkalmazdsi teriilete: Ivovizellitds (max. 30°C), hasznélati melegviz- és
fid6vizellatds (max. 80°C)

6) A Termék mérettartoménya: Kodzegészségligyi szempontb6l nincs korlétozés. A
Forgalmazé 4ital megadott csbméretek a kovetkezok: 15.0mm, 18.0mm, 22.0mm, 28.0mm,
35.0mm, 42.0mm, 54.0mm, 76.1mm, 88.9mm, 108.0mm, 139.7mm &s 168.3 mm.

8.) A Termék nyilvintartisha vételének idépontja: 2021. jtlius 28.

9.) A nyilvéntartisba vétel kizir6lag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovébbiakban:
NNK) Kozegészségiigyi Laboratériumi Féosztdly dltal 2021. méjus 31-én kiadott 33230-

Kdzegészségligyl FOosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg@nuk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977



1/2021/LAB. szamu, kozegészségligyi vonatkozésti szakvéleményével véleményezett a
Raccorderie Metalliche S.P.A. éltal gyértott ,JNOXPRES” elnevezésii rozsdamentes
csbrendszerre (csdvek és fittingek) vonatkozik.

10.) A nyilvantartdsba vétel az ,,INOXPRES” elnevezésii rozsdamentes csérendszert
(csBvek és fittingek) az NNK-hoz el6zetesen benydjtott dokumentaciéban foglaltak szerinti
Osszetételli és azzal megegyezd minbségli (felhasznélt alapanyagok és segédanyagok)
termékre vonatkozik:

Vizzel
Csérendszer Koridbbi hazai
elemei :::::ﬁ;k::: Anyag/Tipus Gyirté mindsités
rozsdamentes acél/ . . KEF-4416-2/2016
test 14404 Raccordere Metalliche (80°C)
e AISI 316L -
Fittingek OKI 6601/2015 (80°C)
- Technogomma 31023-1/2021/LAB
tomités EPDM/ TIMO 70 Int tional SP.A. 80°C)
o BP/FNEF-TK1/07794-
rozsdamentes acél/ 2/2019 (80°C)
Csb - 1.4404 »
AISI 316L 16898-1/2019/LAB
(80°C)

4MS: . Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water”
kiadvény alapjén elfogadhaté Gtvozet.

*. A Forgalmazd az alapanyag gyéartdjit megedia a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont Kbzegészsépligyi
Laboratériumi Féosztily értékeléséhez, de kérésére titkosan lett kezelve.

A Termék rendelkezik megfelel6 kiilftldi higiénés mindsitéssel (DVGW DW-8511AU2084,

WRAS 1710345 100°C), melyet a Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont Kdzegészségiigyi
Laboratériumi Féosztdlya megfelelének itélt.

11.) Az ,INOXPRES” elnevezésii rozsdamentes csérendszerre (csvek és fittingek) a
miiszaki lefrds mellé a Forgalmazo koteles a hatdrozat mellékletét képez6 hasznélati Gtmutat6t
mellékelni, amelyben téjékoztatja a fogyasztét az alkalmazis feltételeirdl, a tisztitdsi és
fertbtlenitési utasitdsrol. A tisztitdsi, illetve fertbtlenitési utasitdst (beleértve az alkalmas
fert6tlenitészer megnevezését is) a Gyartonak, illetve a Forgalmazénak egyértelmfien a
vésarlé tudomaésdra kell hoznia. A Terméket kizr6lag a felsorolt feltételek betartisa mellett
szabad alkalmazni.

A Termék tisztitdsa/fertGtlenitése sordn hasznilt vegyszerck bejelentésére, nyilvantartdsba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivdviz mindségi kdvetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl sz6l6 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovibbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elGdllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
82616 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvaddak.

12,) A haszndlati itmutatoban rogziteni sziikséges, hogy a Terméket tartalmazd vizhalézati
szakaszt legaldbb 1 napra ivévizzel vagy hasznélati melegvizzel vagy filrd6vizzel fel kell
t6lteni. Az 8blitévizet a csatorndba kell engedni, azt haztartasi célra felhaszndlni nem szabad.
Csak ezutén szabad megkezdeni a terméket tartalmazé vizhélézati szakasz rendeltetésszerli
hasznalatét.

A termék alkalmazését kdvetd elsé hetekben fém és szerves anyag kioldéddsra lehet
szémitani, amely iz- és szagproblémékat, baktériumok tilzott elszaporoddsit és nagyobb
klérigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atiblitéssel cstkkenthetd.
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13.) A nyilvéntartisba vett ,INOXPRES” elnevezésii rozsdamentes csérendszer (csbvek és
fittingek) kozegészségiigyl feliilvizsgélatit a Korm, rendelet 5. szému melléklet III.
pontjdban foglalt kdvetelmények szerint, a bejelentdnek &tévente az NNK-nil kell
kérelmezni.

14.) Az ,INOXPRES” elnevezésii rozsdamentes csbrendszer (csdvek és fittingek), az
ivévizre, a hasznflati-melegvizre és a flrddvizre vonatkozé elBfrdsokat, valamint
termeckszabvanyokat és azok véltozédsait a Forgalmazd, illetve a tovébbforgalmazé koteles
nyomon kdvetni.

15.) A Forgalmazénak téjékoztatdsi kotelezettsége van tovdbbforgalmazéskor a
nyilvéntartdsba vett termék felhaszn4lasi feltételeire vonatkozéan.

16.) A nyilvéntartds adatainak médositdsa csak a bejelentd adataiban bekdvetkezd viltozds
miatt lehetséges.

17.) A felillvizsgélat elmulasztisa, vagy a feliilvizsgilat sordn a nyilvéntartésba vételkor
fenndll6 feltételek megvéltozdsa és ennek bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott
nem megfeleldség a nyilvéntartisba vétel visszavondsat vonja maga utén.

Felhivom tovdbbd a Forgalmazd figyelmét, hogy az alkalmazési feltételek be nem tartisa
esetén egészségiigyi birsg kiszabdsanak van helye.

Jelen hatérozatom elvélaszthatatlan részét képezi a ,,INOXPRES” elnevezésti rozsdamentes
esérendszer (cstvek és fittingek) hasznilati Gitmutatéija.

A Forgalmaz6 az eljarési cselekmény kapcsan a 96.000,- Ft igazgatisi szolgdltatasi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatdrozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozI€sét8] szémitott 30
napon belill kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyijtéséval. A keresetlevelet a
Févérosi T6rvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benytjtani. A jogi képviselével eljard
fél, valamint a gazdélkodd szervezet a keresetlevelet kiz&rélag elektronikus ton nytjthatja
be.

A végleges hatérozatot a torvényszék az {ligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbirléséra
lényegesen ki nem haté eljérési szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hat6sagot 1j
eljéras lefolytatdsdra utasitja. Jogsértés hidnysban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtédsénak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatélya nincs.

A tbrvényszék a kdzigazgatdsi pert térgyaldson kivill birdlja el, a felek bérmelyikének
kérelmére azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsst a felperes figyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérés
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 2021. jilius 08. napjin kérelemmel fordult az NNK-hoz, melyben az éltala
gyértott és forgalmazott Termék — ivévizellatds (max. 30°C), hasznélati melegviz- és
furdbvizelldtds (max. 80°C) teriiletén t6rténd alkalmazis céljabél ~ mint bejelentés kiteles
termék, kdzegészségligyi szemponth nyilvéntartasba vételét kérelmezte.
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Az iratok attekintése utdn megéllapitottam, hogy a Forgalmazo az igazgatési szolgdltatasi dij
megfizetését igazold dokumentumot nem nyUjtotta be, felichetben dijfizetési
kotelezettségének nem tett eleget. Nem kertilt benytjtasra cégszert aldfrdssal ellatott kérelem,
mely tartalmazza a Termék forgalmazési nevét, a hazai forgalmazé cégek nevét, telephelyeit,
adbészémaét, a gydrtd cég nevét, telephelyét, a Termék felhasznélasi teriileteit. A benydjtdsra
keriilt haszndlati itmutaté nem konkrétan az adott Termékre vonatkozott, tovidbba a 33230-
1/2021/LAB. szdmt el6zetes szakvélemény 4-8. pontjdban el6irt kozegészségligyi
alkalmazdsi feltételeket nem teljes pontossdggal tartalmazta, melyr6l a felhasznél6t
tjékoztatni sziikséges. Tovibbd a Termék konkrét tisztitdsi, fertGtlenitési utasitdsait a
fertdtlenitdszer megnevezésével egyiitt szerepeltetni kell a hasznélati Gtmutatéban.,

Fenti indok alapjan a 42518-2/2021/KTEF. iktat6szdm\ végzésemben az eljdrasért fizetendd
igazgatdsi szolgéltatési dij befizetésére és az dtdolgozott hasznélati Gtmutaték megkiildésére
szélitottam fel a Forgalmaz6t.

A Forgalmazé a fenti hifnypétldsban eldirt, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi
Szolgdlat egyes kbzigazgatdsi eljdrdsaiért és igazgatdsi jellegli szolgditatdsaiért fizetendd
dijakrél sz616 1/2009. (I. 30.) EiM rendelet 1. szdmi mellékletének IV.8. pontjiban elbfrt
igazgatasi szolgdltatasi dijat (96.000,- Ft) megfizette és a médositott haszndlati (tmutatdkat az
eléfrt hatdridre megkiildte.

A kérelem benyijtésa el6tt a Forgalmazd beszerezte az NNK Kozegészségiigyi Laboratériumi
F6osztaly 4ltal kiadott el6zetes szakvéleményt.

A 2021. majus 31-¢én kiadott 33230-1/2021/LAB. szam1 eldzetes szakvéleményben az NNK
Kézegészségligyi Laboratériumi Fbosztdlya a Termék nyilvantartdsba vételét alkalmazisi
feltételek el6irasaval javasolta.

Az NNK Kbzegészségligyi Laboratériumi FOosztalya a 33230-1/2021/LAB. szdmi elfzetes
szakvéleményében megéllapitotta, hogy a benytjtott dokumentumok alapjén, a Termék
ellen6rzé laboratbriumi vizsgdlatait nem tartja szikségesnek elvégezni. A csbrendszer
kozegészségiligyi szempontii értékelése a 31023-1/2021/LAB és 16898-1/2019/LAB
szakvéleményezési eljaras sordn bekildott dokumentumok, és elvégzett vizsgélatok
eredményei alapjan tortént. A Termék ivévizellatds (max. 30°C), hasznélati melegviz- és
furdévizellatds (max. 80°C) teriiletén tdrténd alkalmazédsdnak - szakvéleményikk 1-3.
pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett - kézegészségiigyi szempontbél akadélya
nincs.

A 33230-1/2021/LAB. szdmu elOzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
kozegészségiigyi alkalmazdsi feltételek betartdséra, valamint a Termék melié a hasznélati
Utmutaté kdtelezé biztositdsdra, amelyben a Forgalmazbé a fogyasztét tdjékoztatia az
alkalmazés feltételeirdl.

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

»Az elsd hazai forgalmazdst megelGzden a forgalmazénak az 5. szdmu melléklet 1. pont A)
alpontjdban felsorolt, az ivé- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kdzvetlenill érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szdmil melléklet II. pontjdban elGiit
kovetelményeknek megfeleléen. A bejelentés sordn az NNK az eldzetesen kiadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezd anyaghdl kioldédd szemnyezd
anyagok jelenlétét, vizsgalja, hogy a technologia alkalmazdisa nem eredményezi-e a
mikrobioldgiai mindség romldsdt, tovdbbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.
A bejelentésre nem kiteles termékcsoportok felsoroldsdt az 5. szdmu melléklet 1. pont B)
alpontja tartalmazza.”
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A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint:

»A bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kivetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétsl szamitott 8 napon belul visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, A bejelentdnek és tovdbbforgalmazds esetén
a tovibbforgalmazonak is tdjékoztatdsi kitelezettsége van az ivé- és haszndlati melegviz-
ellatdsban  vizzel kozvetlenill érintkez8 anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazdskor a nyilvdntartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan.”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, 4 nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségilgyi felilvizsgdlatdt a bejelentonek dtévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ettdl eltérd id6t nem hatdroz meg.”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: A4 feliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kévetelményeit az 5. szdmi melléklet III. pontja tartalmazza.

‘A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvintartdsba vételkor fenndllé feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfelelfség,
valamint a kitelezd felilvizsgdlat 3 hénapon tili elmulasztdsa a nyilvdntartdshol valé torlést
vonja maga utdn. A nyilvintartdsbol t6rolt elemeket a torlés indokldsdval egyiitt az NNK a
honlapjdn kozzéteszi. ”

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

A Korm, rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglait elfirdsoknak
az ivovizelldtdson kiviill a kozosségi haszndlatra szant haszndlati melegvizzel és medencés
fiirddvizekkel érintkezésbe kerils termékekre, anyagokra vonatkozéan is teljesiilniiik kell. ”

A Forgalmaz6 kérelmére inditott eljirdsban - a benyujtott dokumentumok, valamint az NNK
eldzetes szakvéleménye alapjén - megéllapitottam, hogy a Termék ivéviz-, hasznélati
melegviz- és fiird6viz-ellitis (max. 80°C) teriiletén tSrténd felhaszndldsra a rendelkezd
részben foglalt alkalmazdsi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet elé{rdsainak.

Az NNK a rendelkez6 részben meghatérozott alkalmazési feltételeket — az NNK el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjin és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
vizbiztonségi szempontbl frta eld annak érdekében, hogy a Termék alkalmazésa ne
eredményezze az ivéviz, hasznilati melegviz és fiird6viz mikrobiolégiai minéségének
romlését, tovébbé a kellemetlen szaganyagok, illetve szennyez6 anyagok vizbe keriilését.

A Termék kdzegészségiigyi feliilvizsgdlatéra vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint dllapitottam meg,

A nyilvéntartdsba vétel visszavondsinak esetérl a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjén adtam tdjékoztatést.

A Forgalmaz? téjékoztatési kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
kertilt elbirasra.

A nyilvantartis adatainak moédositisaira vonatkozéan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjén adtam téjékoztatést.

Az éltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrol szol6 2016, évi CL. tdrvény (a tovdbbiakban: Akr.)
39. § szerint:

»[Az eljdrds fajtai] A kérelem automatikus déntéshozatali eljdrdsban, sommds vagy teljes
eljdrdsban birdlhato el. Torvény egyes iigyekben kizdrhatia a sommds eljdrds alkalmazdsdt.”
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Az egészségilgyl hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl sz616 1991. évi XL térvény (a
tovédbbiakban: Ehi) 14/B. § (8) bekezdése alapjdn az ivévizbiztonsdggal, az ivéviz
vizsgélatdval, valamint a természetes gyOgytényezbkkel, természetes dsvanyvizekkel
kapcsolatos hatésdgi ligyekben nincs helye sommaés eljarasnak.

Fenti jogszabdlyi rendelkezés alapjén a nyilvéntartdsba vételt teljes eljardsban folytattam le.
Fentiekre tekintettel a rendelkez0 részben foglaltak szerint déntttem.

A teljesités elmaraddsdnak jogkdvetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabdsinak
lehetbségére t6rténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskorében eljérva megéllapitia,
hogy az ivoviz mindségére, a gyigy- és dsvdnyvizek egészségkdrositds nélkiili
Jogyaszthatosdgdra, felhasznildsdra, forgalomba hozataldra vonatkozd jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségilgyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjén: ,[Egészségiigyi hirsdg kiszabdsénak van helye
tovdbbd, ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dital kiadott engedély elGirdsait az
engedély jogosultia nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil
Jolytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,.Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhatd ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrdsdval dsszefliggésben
szabdlysértési vagy kiozigazgatdsi — kivéve eljdrdsi — birsdgot nem helyez kildtdsba.”

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

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

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

A hatdrozat annak kozlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjan végleges.

Ddntésemet a hivatkozott jogszabdly helyek alapjén hoztam meg.

Déntésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (8) bekezdésében biztositott hatdskérben, a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi kerilleti) hivatal
népegészségiigyi feladatai elldtdsdrol, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
Kijelolésérdl sz616 385/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 6/C. § szerinti orszégos illetékességgel
eljérva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetSségét az Akr. 114, § (1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi L. torvény (a tovébbiakban: Kp.) 4llapitja meg.

A Fdvarosi Torvényszék hataskoérét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés €) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatdrozdsdrol sz816 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 1. pontja
alapjdn hatéroztam meg.

A kiadményozasi jog gyakorlasa az Orszdgos TisztifGorvos Kiadmdnyozdsrél sz616 44/2019.
(XI. 20.) utasitdsa alapjén tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgditatdsok dltaldnos
szabadlyairol szolé 2015. évi CCXXIL tdrvény szerint az NNK-val elektronikus dton
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sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségigyi

Kdzpont (OKI)).

Budapest, 2021. jilius ,,29”.

Hatérozatot kapjdk:

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifGorvos
nevében és megbizasabél

i et W
Belliné Apostol Miria
fooszidlyvezetd

Raccorderie Metalliche S.P.A. (Strada Sabbionetana, 59, 46010 Campitello MN,

Olaszorszig;

orgy.kovacs

cmet.com

Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kozegészségligyi Laboratériumi Féosztaly (tarhely)

Irattdr
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Hasznélati Gtmutaté inoxPRES tipusi cs8vezetékekhez

Az inoxPRES préskdtéses rendszer, mind a csévek, mind a fittingek er8sen étvézétt, rozsdamentes Cr-
NI-Mo acélbdl (szerkezeti anyag szdma 1.4404 AIS| 316 L és AlSI 444) késziil. Igen J6 korrdzidéllésdga
és higiéniai szempontbdl kifogdstalan viselkedése kévetkeztében az inoxPRES mindenben eleget tesz
az Ivévizrendelet (TrinkwV) kdvetelményeinek,

Mivel ebbd| a szerkezeti anyagb6l nem juthat nehézfém a vizbe, igy az ivéviz min&sége semmit sem
véltozik az inoxPRES présszerelvény rendszer alkalmazéséval.

A fekete EPDM t8mitSgylr( eleget tesz a KTW elSirdsoknak és a DVGW W270 munkalap szerinti
higiéniai prébédnak is megfelelt.

A fekete EPDM tdmitGgyQrdvel szerelt inoxPRES alkalmazési teriiletei:
- Ivbviz-ellatas (max. 30C), haszndlati melegviz,- &s flrdéviz- ellatas (max. 80 C)
Korréziégatld vagy fagyvéds szerek haszndlatakor RM hozzdjaruldsa sziikséges.

Az inoxPRES nem alkalmas olyan esetekben, ha fokozottan szigoriiak a viztisztasdgl ksvetelmények, pl.
gyogyszeriparl vagy analitikai tisztasdgu vizre van sziikség.

Haszndélati utasitds Inoxpres termékekhez:

1) A termékkel érintkez6 emberi felhaszndldsra szédnt viz h&mérséklete kdzegészségiigyi
szempontbé! a 80°C-ot nem haladhatja meg.

2) Alkalmazdsi teriilet: ivviz-, fiird6viz- és hasznélati melegviz-ellatas {(max. 80°C).

3) A tisztitasi, ill. fertStlenitési utasitdst (beleértve az alkalmas fert6tlenitGszer megnevezését is)
a gyartonak, ill. forgalmazénak egyértelmfen a vasirlé tudomdsdra kell hoznial A termék
tisztitdsa/fertOtlenftése sordn haszndlt vegyszerek bejelentésére/nyllvantartisba vételére
vonatkozéan a 201/2001. (X.25.) Kormdnyrendeletben, illetve a 38/2003. (VIil.7) ESzCsM-FVM-KWM
egyiittes rendeletben leirtak a mérvaddak.

4) A terméket tartalmazé vizhdlézati szakaszt legaldbb 1 napra ivévizzel vagy hasznélati
melegvizzel vagy fiirdGvizzel fel kell télteni. Az 6blftévizet a csatorndba kell kiengedni, azt ivévizként
és hasznélati meleg viz célra felhaszndlni nem szabad. Csak ezutén szabad megkezdeni a terméket
tartalmazé vizhédlézati szakasz rendeltetésszer( hasznélatit.

5) A termék alkalmazdsat kovet§ els6 hetekben fém és szerves anyag kioldddésdra lehet
szdmitani, amely (z- és szagproblémdkat , baktériumok tilzott elszaporodasét és nagyobb klérigényt
okozhat. Ez a jelenség d4tmeneti, gyakoribb vizcserével, toblitéssel cskkenthets.

FertGtlenités

lvévizes berendezések fertGtlenltése sziikségessé vélhat:

- cslraképzddés el8forduldsakor;
- fokozott higiéniai kévetelmények esetén.



Az InoxPRES présszerelvény rendszert a DVGW W 291 munkalap (vizellaté rendszerek fert§tlenftése)
értelmében hidrogén-peroxiddal (Hz0.) kell fertStlenfteni.

Ha kléros fertStlenitésre van szilkség, akkor az el6re megadott koncentriciékat és hatdsidSket az
aldbbi tébldzat alapjén pontosan be kell tartani.

| Klértartalom {szabad ki6r) 50 mg/| | 100 mg/I

| Hatasid§ max. 24 h | max.24h max. 16 h

A fert6itlenit§ anyag lizemi h6mérséklete soha ne haladja meg-a 25 °C h8mérsékletet a felvitel
barmely szakaszéban. Kidrral fert6tlenftés utdn a berendezést addig kell ivévizzel &bliteni, amig a
teljes berendezésben a maradék kiértartalom < 1 mg/l értéke el nem érhetd.

Szakszer(tlen kl6ros fert8tlenftés miatt korréziGveszély lihat fenn, ezért inkdbb a hidrogénperoxidos
vagy termikus fert6tlenfiést java_soljuk.

A fert6tlenitési miiveleteket kizarélag tapasztalt, 6| képzett szakemberre szabad csak rébfzni.

A fert8tlenftési kezelést ki kell terjeszteni a mér meglévs szakaszokra amennyiben azok kibéviilnek
vagy megjavitjdk Gket.

Higiénia

Az \jj ivoviz-tisztasagi rendelet (TrinkwV) médositésaval a higiénlailag tudatosabb tervezés, kivitelezés
és lizemeltetés a vizellété rendszereknél is egyre inkabb el&térbe keriilt. Kiilonds tekintettel kell lenni
a beszerelés helyszinéiil szolgél6 orszag vonatkozé rendeleteire, fként az iizemi szintd, a higiénlai és
a karbantartdsi szempontokra.

Az alabbiakban felsorolt intézkedések hatdsdra sikerlllt a kivdnt vizminGséget biztositani és a
csirdsodds veszélyét minimdlisra csékkenteni:

szerkezeti anyag kivdlasztdsa DIN 50930-6 szerint; vezetékh&lézat méretezésénél a lehets
legkisebb névleges 4tméré vélasztisa;

Higiénla-tudatos rendszerfelépités (tekervényes rend-szer); A “holt dgak” és az olyan é4gak,
amik egyirdnydnak tlnnek kritikusak és elkeriilenddk a higiénia szempontj&hél;

nincsenek stagnalé vezetékek (urfték, gy(jtGvezetékek); egyedi biztonsdg elSnyben
részesitve; oltévizvezetékek ivovizhdlézattol elkildnitve;

elbirt érték biztositdsa a teljes vizmelegits rendszerben;

keringtetd vezetékek méretezése és kiegyenlitése W 553 szerint;

Komplex vezetékek esetén megkeriil6 beiktatdsa a f6-vezetékre, hogy lehetfség nyfljon az
alapos mosésra a rendszer leéliftédsa nélkiil [gy ndvelve a fert8tlenftd kezelés hatékonysagét;
hidegviz-vezetékek védelme 4tmelegedés elien; higiéniailag tudatosabb kezelése az
anyagoknak és segédanyagoknak;

vezetékfektetés dokumentéldsa;

folyamatos gondozés (karbantartasi szerz&dés).



NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatdszdm: 42518-9/2021/KTEF Térgy: Kijavité hatirozat, Raccorderic
Ugyintéz6: Dr. Davidovits Zsuzsanna, Metalliche 8.P.A., ,, INOXPRES" elnevezésii
+36 1476 2396 rozsdamentes csdrendszer (cstvek és

fittingek)

Hivatkozési szdm: -
Kérem, hogy vélaszdban a fenti szdmra hivatkozzon! Ugyintézbjuk: Kovdcs Gydrgy

Mellékletek: -

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (a tovdbbiakban: NNK) 4ltal 2021. jilius 28. napjén
kelt, 42518-5/2021/KTEF. szdmu hatfirozatit (a tovabbiakban: Hatdrozat), mely a
Raccorderie Metalliche S.P.A. (Strada Sabbionetana, 59, 46010 Campitello MN,
Olaszorszdg, a tovébbiakban: Forgalmazé) kérelmére az ,JNOXPRES” elnevezésii
rozsdamentes csérendszert (cstvek ¢és fittingek) (a tovabbiakban: Termék) ivovizellatds (max.
30°C), hasznilati melegviz- és filrd6vizellatis (max. 80°C) terliletén tSrténé alkalmazdsra -
mint bejelentés kiteles termékcsoportot - kiozegészségligyi szemponti nyilvantartasba
vételérdl
kijavitom

az aldbbiak szerint:
A Hatirozat rendelkez6 részének 10.) pontjiban 1évl tdblizat az aldbbiak szerint
médosul:

Vizzel o
Cslrendszer . Koribbi hazai
érintkezd Anyag/Tipus Gyirté .
elemei alkatrész mindsités
rozsdamentes acél/ Rac ie Metalliche | K.EE-‘-4416-2/2016
test 1.4404 °°’de's J,’ A (80°C)
Fittingek AISI 316L OKI 6601/2015 (80°C)
| tBmités EPDM/TIMO70 | | Techmosomms ? ;ggg)-llzozlm
- BP/FNEF-TK1/07794-
mmdﬂmot:s acél/ . 2/2019 (80°C)
‘ AISI 316L (1::"9(?)-1/2019/14&3
Csévek |
' BP/FNEF-TK1/07792-
‘ ) N . 2/2019 (80°C)
' 1.4521 AISI 444 16898-2/2019/LAB
| | (80°C)
Kozegészségiigyi FOosztily

Cim: 1097 Budapest Albert Fl6rién 1t 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg(@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonositd: 355530977



Hatdrozatom annak kézlésével végleges.

A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kbzlését6l szdmitott 30
napon beliil kdzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benytijtisdval. A keresetlevelet a
Fovarosi Térvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyijtani. A jogi képviseldvel eljard
fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizrélag elektronikus Gton nyijthatja
be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirildsara
lényegesen ki nem haté eljirdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén
megviltoztatja, megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha szikséges, a hatéségot tj
eljarés lefolytatasira utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasftja.

A keresetlevél benyujtisédnak a dontés -hatdlyosuldséra halaszt6 hatélya nines.

A tdrvényszék a kozigazgatdsi pert tirgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban tirgyaldst tart. Térgyalds tartdsit a felperes {igyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljards
illetékkoteles, melyet a torvényszék ddntése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 2021. augusztus 05. napjén elektronikus tton jelezte, hogy a részére kidllitott
Hatédrozatban a Termékhez tartozéan az egyik vizzel érintkez8 alkatrész, az AISI 444 (1.4521)
anyagtipust cs6 nem kertilt feltlintetésre:

» Valamilyen okbdl kifolydlag kimaradt a 33230-1/2021/LAB iktatészémit szakvéleménybdl az
AISI 444 (1.4521) anyagmindség. Viszont ezt a hidnyossdgot gyorsan, a mai napon orvosolta
a Laboratériumi Féosztdly.

Igy csatolva kildom Ondknek az AISI 444 (1.4521) anyagmindséggel kiegészitett
szakvéleményt. Kérem, Ondket, hogy a ezen kiegészitett szakvélemény alapjdn, a hatdrozatot
is egészitsék ki evvel a anyagmindséggel.”

A Forgalmaz6 a Hatérozat javitdsit kérelmezte.

Az dltaldnos kibzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény (tovébbiakban: Akr)
90. § (1) — (3) bekezdése alapjan:

»90. § [A dintés kijavitdsa]

(1) Ha a dontésben elirds, illetve szdmitdsi hiba van, és az nem hat ki az iigy érdemére, a
hatosdg a dontést kijavitja.

(2) A kijavitdst a hatdsdg kozli azzal, akivel az eredeti dontést kizoite.

« (3) A dontés Kijavitdssal érintett része ellen ugyanolyan jogorvoslatnak van helye, mint az.

eredeti dintés ellen volt. ”

Megéllapitottam, hogy az NNK Kozegészségiigyi Laboratériumi Fosztélya 4ltal clézetesen
‘kiadott 33230-1/2021/LAB. szémi . szakvélemény és a Hatdrozat nem tartalmazta a
wroszdamentes acél/ 1.4521 AISI 444 anyagtipusi cs6” elnevezésli vizzel érintkez6 alkatrészt,
Fentiekre tekintette] a 42518-5/2021/KTEF. szém( hatérozatban a Termék alkatrészeinek
vonatkozésdban elirds tortént. A Forgalmazé a szakvélemény mddositasat kérte, a 33230-
1/2/2021/LAB. szém\ javitott szakvélemény 2. szamu tiblazatdba beépitésre keriilt a térgyi
alkatrész.
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Fentiekben kifejtett indokok alapjén az Akr. 90. § (1) bekezdésére tekintettel a rendelkezs
részben foglaltak szerint déntdttem.

A hatdrozat annak kdzlésével egyidejiileg az Akr. 82, § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjén végleges.

Déntésemet a hivatkozott jogszabély helyek, valamint az Akr. 80. § (1) és 81. § (1) bekezdése
alapjén hoztam meg.

Déntésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (8) bekezdésében biztositott hatéskdrben, a
fovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fvdrosi kerileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellditdsdrdl, tovibbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 6/C. § szerinti orszdgos illetékességgel
eljarva hoztam meg,

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114, § (1) bekezdése alapjan biztosftottam, szabélyait a
kizigazgatdsi perrendtartdsrdl sz616 2017. évi 1. tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) allapitja meg,
A Fbvéarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés €) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatdrozédsdrél sz6l6 2010, évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 1. pontja
alapjén hatiroztam meg,

A kiadményozési jog gyakorlasa az Orszdgos TisztifSorvos Kiadmdnyozdsrol sz616 44/2019,
(XI. 20.) utasftésa alapjén tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgéltatdsok dltaldnos
szabalyairél sz6lé 2015. évi CCXXII térvény szerint az NNK-val elektronikus wton
szlikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kdzpont (OKI).

Budapest, 2021. augusztus ,, /0 ”.

Dr. Miiller Cecflia
orszagos tisztifSorvos
nevében és megbizdsibol

Bellané Apostol Miria
| [osztalyvezetd

Hatérozatot kapidk:
— Raccorderie Metalliche S.P.A. (Strada Sabbionetana, 59, 46010 Campitello MN,

Olaszorszdg; gyorgy.kovacs@racmet.com
— Nemzeti Népegészségilgyi Kbzpont, Kbzegészségiigyi Laboratériumi Féosztly (Térhely)
— Irattér
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