NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Tktatoszam: 65042-2/2020/KTEF Targy: Nyilvantartasba vétel, Texor Milanyagipari Kft.,
Ugyintéz6: Dr. Beregszaszi Timea, fekete szinti, kiviil kék csikkal ellatott Vestolen (MRSE)
+36 1476 1278 alapanyagb6l késziilt PE 80 PE ivovizcsd

Hivatkozasi szam: -
Ugyintézdjiik: Vajda Sandor
Kérem, hogy valaszdaban a fenti szamra hivatkozzon!  Mellékletek:
- Ivévizek szallitisara alkalmas PE csovek
gyartmanyismertetdje (22 oldal)
- PE oalapanyagii (Vestolen) ivovizesdvek
felhasznalasi, belizemelési feltételei (3 oldal)
- Ivoviz rendszerek fert6tlenitése —I (5 oldal)

HATAROZAT

A Texor Miianyagipari Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (4002 Debrecen-Apafa, HRSZ:
2635., a tovabbiakban: Forgalmazd) kérelmére az 4ltala gyartott és forgalmazott fekete szinii,
kiviil kék csikkal ellatott, Vestolen (MRS8) alapanyagbél késziilt PE 80 polietilén
ivévizesé ivoviz-ellatds (max. 30°C) teriiletén torténd alkalmazasat - mint bejelentés kdteles
termeéket - kdzegészségligyi szempontbdl

nyilvantartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 65042-2/2020/KTEF

2.) A Termék neve: fekete szinii, kiviil kék csikkal ellatott, Vestolen (MRS8) alapanyagbdl
késziilt PE 80 polietilén ivovizesd

3.) A Termék forgalmazéjanak neve: Texor Milanyagipari Kereskedelmi és Szolgaltatd Kft.
(4002 Debrecen-Apafa, HRSZ:2635)

4.) A Termék gyartéjanak neve: Texor Milanyagipari Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.
(4002 Debrecen-Apafa, HRSZ:2635)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: [voviz-ellatas (max. 30°C)
6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas
7.) A Termék nyilvintartisba vételének idépontja: 2020. december 18.

8.) A nyilvantartasba vétel kizardlag a Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont Kdzegészségiigyi
Laboratériumi Foéosztalya altal 2020. november 10-én kiadott 49657/2020/LAB. szamu,
kozegészségiligyl vonatkozdsi szakvéleményével véleményezett Texor Milanyagipari
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Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. 4ltal gyértott fekete szinii, kiviil kék csikkal ellatott,
Vestolen (MRS8) alapanyagbél késziilt PE 80 polietilén ivévizesére vonatkozik.

9.) A nyilvantartasba vétel a fekete szindi, kiviil kék csikkal ellitott, Vestolen (MRSS)
alapanyagbél késziilt PE 80 polietilén ivovizesé Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz
clézetesen benytjtott dokumentacioban foglaltak szerinti Osszetételii, azzal megegyezd
mindségil (alapanyagok és segédanyagok) termékre vonatkozik:

Termék dsszetevdi Anyag / tipus Anyag gyarté
Fekete cs6 alapanyag PE / Vestolen (MRS8) SABIC Sales BV., Hollandia

10.) A fekete szini, kiviil kék csikkal ellitott, Vestolen (MRS8) alapanyagbél késziilt PE
80 polietilén ivévizesé mellé a Forgalmazé koteles a hatédrozat mellékletét képezé hasznalati
utmutatot mellékelni, amelyben tijékoztatia a fogyasztét az alkalmazas feltételeirdl, a
tisztitasi és fertotlenitési utasitasrol. A tisztitdsi, illetve fert6tlenitési utasitast (beleértve az
alkalmas fert6tlenitészer megnevezését is) a Gyartonak, illetve a Forgalmazénak
egyértelmilen a vasarlé tudomésara kell hoznia. A terméket kizarélag a felsorolt feltételek
betartasa mellett szabad alkalmazni.

A termékek tisztitdsa/fertétlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvéntartisba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozoan az ivéviz mindségi kovetelményeirsl 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 mérvad6ak.

11.) A hasznalati Gtmutatéban rogziteni sziikséges, hogy a terméket tartalmazé vizhéaldzati
szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel fel kell télteni. Az 5blitdvizet a csatornaba kell engedni,
azt haztartisi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutdn lehet megkezdeni a terméket
tartalmaz6 vizhalozati szakasz rendeltetésszerii hasznalatat.

A termék alkalmazasat kovetd elsé hétben szerves anyag kioldodasra lehet szAdmitani, amely
szagproblémadkat, baktériumok talzott elszaporodasat és nagyobb klérigényt okozhat. Ez a
jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel csskkenthetd.

12.) A nyilvéantartasba vett fekete szinii, kiviil kék csikkal ellitott, Vestolen (MRSS8)
alapanyagbél késziilt PE 80 polietilén ivovizesé kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a Korm.
rendelet 5. szdmu melléklet III. pontjdban foglalt kovetelmények szerint, a bejelentének
otévente a Nemzeti Népegészségligyi K6zpontnal kell kérelmezni.

13.) A fekete szinii, kiviil kék csikkal ellitott, Vestolen (MIRS8) alapanyagbél késziilt PE
80 polietilén ivévizesére €s az ivovizre vonatkozd eldirdsokat, valamint termékszabvanyokat
€s azok valtozasait a Forgalmazo, illetve a tovabbforgalmazo koteles nyomon kdvetni.

14.) A nyilvantartds adatainak modositisa csak a bejelentd adataiban bekovetkezd valtozas
miatt lehetséges.

15.) A feliilvizsgdlat elmulasztasa, vagy a felillvizsgdlat sordn a nyilvantartasba vételkor
fenndllo feltételek megvaltozasa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfelel6ség a nyilvantartasba vétel visszavonasat vonja maga utén.

16.) A Forgalmazénak tajékoztatdsi kotelezettsége van tovabbforgalmaziskor a
nyilvantartasba vett termék felhasznalasi feltételeire vonatkozdan.

Felhivom tovabba a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazasi feltételek be nem tartdsa
esetén egeszségligyi birsag kiszabasanak van helye.
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Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi a fekete szinii, kiviil kék csikkal ellatott,
Vestolen (MRS8) alapanyagbol késziilt PE 80 polietilén ivovizesé hasznalati utmutatoja.

A Forgalmazd az eljarasi cselekmény kapcsdn a 96.000,- Ft igazgatasi szolgaltatdsi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlését6l szamitott 30
napon beliil kdzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsdval. A keresetlevelet a
Debreceni Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiligyi Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet
kizardlag elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatosagot Uj
cljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a térvénysze€k a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 2020. december 17. napjan kérelemmel fordult a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozponthoz (a tovabbiakban NNK), hogy az altala forgalmazott és gyartott fekete szinii,
kiviil kék csikkal ellatott, Vestolen (MRSS8) alapanyagbdl késziilt PE 80 polietilén
ivévizesd (a tovabbiakban: Termék) ivovizellatas teriiletén (max. 30°C) torténd alkalmazasat -
mint bejelentés koteles termékcsoportot - kdzegészségiligyi szempontbdl nyilvantartisba
vegye.

A kérelem benyujtasa eldtt a Forgalmaz6 beszerezte az NNK Kozegészségligyi Laboratdriumi
Foosztalya altal kiadott elozetes szakvéleményt.

A 2020. november 10-én kiadott 49657/2020/LAB. szamt elézetes szakvéleményben az NNK
a Termek nyilvantartasba vételét alkalmazasi feltételek el6irdsaval javasolta.

Az NNK Kozegészségiigyi Laboratoriumi Féosztalyanak a 49657/2020/LAB. szamu el6zetes
szakvéleménye tartalmazta a Termék (2 cm belsé atmérdjii fekete, kiviil kék csikos csdvek
Vestolen (MRSS8) alapanyagbol) laboratériumi vizsgilatdnak eredményeit is. A vizsgalati
eredmények, tovabb4d a Forgalmazdé 4ltal benyidjtott dokumentumok alapjan a Termék
ivovizellatds (max: 30°C) teriiletén torténé alkalmazisanak — a szakvéleményik 1-3.
pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett — kozegészségiigyi szempontb6l akadélya
nincs.

A 49657/2020/LAB. szédmu elbzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazasi feltételek betartisira, valamint a Termék mellé a hasznilati utmutatd kotelezd
biztositasara, amelyben a Forgalmazo a fogyasztot tijékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

A Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdése szerint:
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»Az elsd hazai forgalmazdst megeldzden a forgalmazdnak az 5. szémii melléklet I pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kozvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szdmii melléklet II. pontjdban elSirt
kivetelményeknek megfelelden. A bejelentés sordn az NNK az elbzetesen kiadott
szakvéleménye alapjan figyelembe veszi a vizzel érintkezd anyaghdl kioldéds szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgalia, hogy a technolégia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobiologiai mindség romldsdt, tovdabba kellemetlen iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.
A bejelentésre nem kételes termékcsoportok felsoroldsdt 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 kévetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétdl szdmitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentdnek és tovdabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazonak is tdjékoztatdsi kételezettsége van az ivo- és haszndlati melegviz-
elldtdsban vizzel kozvetleniil érintkez6 anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazaskor a nyilvantartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan.

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

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: ,A feliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szdmu melléklet I1I. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvdntartdsba vételkor fenndllo feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kotelezd feliilvizsgdlat 3 hénapon tili elmulasztdsa a nyilvantartdsbdl valo torlést
vonja maga utan. A nyilvantartdsbol torolt elemeket a torlés indoklasaval egyiitt az NNK a
honlapjdn kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglalt eldirdsoknak
az ivovizellatdson kiviil a kozdsségi haszndlatra szant haszndlati melegvizzel és medencés
fiirdévizekkel érintkezésbe keriild termékekre, anyagokra vonatkozéan is teljesiilniiik kell. A
bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kovetelményeknek
maradéktalanul megfelell bejelentés beérkezésétdl szdmitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Forgalmazo kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az NNK
elézetes szakvéleménye alapjan - megéllapitottam, hogy a Termék ivoviz-ellatds (max. 30°C)
teriiletén torténd felhaszndlasra a rendelkezé részben foglalt alkalmazasi feltételek betartisa
mellett megfelel a Korm. rendelet el6irdsainak.

Az NNK a rendelkez6 részben meghatérozott alkalmazési feltételeket — az NNK elézetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivovizbiztonsigi szempontbdl irta eld annak érdekében, hogy a Termék alkalmazasa ne
eredményezze az ivoviz mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz- és
szaganyagok ivovizbe keriilését.
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A Termék kozegészségiigyi feliilvizsgilatara vonatkozo rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg.

A nyilvantartasba vétel visszavonasanak esetér6l a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjan adtam téjékoztatast.

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

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

Tekintettel arra, hogy a Forgalmazé altal benyujtott kérelem és mellékletei megfeleltek a
jogszabalyban foglalt kdovetelményeknek, valamint a hatosdg rendelkezésére 4llo adatok
alapjan a tényallas tisztdzott volt, tovabba arra, hogy az eljarasban nincs ellenérdeki tigyfél, a
kérelemre indult eljarast az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény
(tovabbiakban: Akr.) 41. § () bekezdése alapjan sommas eljérasként folytattam le és az ligyet
lezar érdemi dontést 8 napon belill meghoztam.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kdzigazgatdsi eljardsaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 8. pontjdban elbirt igazgatdsi szolgéltatdsi dijat (96.000,- Ft) a
Forgalmaz6 megfizette.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntéttem.

A teljesités elmaradasinak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsag kiszabéasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatésdgi és igazgatdsi tevékenységril
sz6l6 1991. évi XI. térvény (a tovébbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjan
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskorében eljarva
megdllapitia, hogy az ivéviz minbségére, a gyogy- és dsvanyvizek egészségkdrositds nélkiili
fogyaszthatésdgdra, felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vonatkozdé jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsag kiszabdsanak van helye tovabba,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély elGirdsait az engedély
jogosultia nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhatd ki, ha
kiilén jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljardsaval Osszefiiggésben
szabadlysértési vagy kozigazgatdsi — kivéve eljaradsi — birsagot nem helyez kildtasba.”

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

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,Az 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 hatérozat annak kozlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjan végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Déntésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskérben, a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szdlo
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385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

Hatdrozatom ellen a fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (1)-(2), valamint (4) bekezdése A
jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitja meg.

A Debreceni Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. §
(4) bekezdése, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének
meghatdrozasdrdl szolé6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 3. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadményozasi jog gyakorldsa az Orszdgos T. isztiféorvos Kiadmdnyozdsrél sz616 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltalanos
szabalyairdl sz0l6 2015. évi CCXXIL tdrvény szerint az NNK-val elektronikus dton
sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségligyi
Kézpont (OKI)).

Budapest, 2020. december ,(§ .
Dr. Miiller Cecilia

orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasibsl
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Hatérozatot kapjék:

— Texor Muanyagipari Kereskedelmi és Szolgiltaté Kft. (4002 Debrecen-Apafa,
HRSZ:2635)

— Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratériumi Féosztaly (tarhely)

— Irattér
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