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Ugyintézé: Dr. Davidovits Zsuzsanna Texor Milanyagipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.,
Telefon: +36 1 896 8604 PE100 Polietilén (alapanyag: Borsafe HE3490-LS)

ivoviz nyomocso
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon! Hivatkozasi szam: -

Ugyintéz6jiik: Vajda Sandor
Melléklet: Gyartoi tajékoztato (2 oldal)

HATAROZAT

A Texor Miianyagipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. (4002 Debrecen, Kiils6é Kassai Gt
37.; tovabbiakban: Engedélyes) kérelmére az altala forgalmazott és gyartott PE100 Polietilén
(alapanyag: Borsafe HE3490-LS) ivoviz nyomocsé (a tovabbiakban: Termék), — ivoviz-
ellatas (max. 30°C) teriiletén valo alkalmazasanak kozegészségiigyi szempontii megujitasat
elvégeztem

és az ivovizbiztonsagi engedélyét tovabbra is megadom az alabbi alkalmazasi
feltételekkel:

1.) Az ivovizbiztonsagi engedély szama: NNGYK/63769-2/2024
2.) Korabbi nyilvantartasi szama: 15211-5/2020/KTEF
3.) A Termék neve: PE100 Polietilén (alapanyag: Borsafe HE3490-LS) ivoviz nyomdcsé

4.) A Termék forgalmazojanak neve: Texor Milanyagipari, Kereskedelmi és Szolgaltatd
Kft. (4002 Debrecen, Kiilsé Kassai ut 37.)

5.) A Termék gyartéjanak neve: Texor Mianyagipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.
(4002 Debrecen, Kiilsé Kassai ut 37.)

6.) A Termék alkalmazasi teriilete: Ivoviz-ellatas (max. 30°C).
7.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbol nincs korlatozas.

8.) A Termék tipusai: A Termék konkrét tipusait a Gyartdi tajékoztaté cimii dokumentum
tartalmazza a kiilonb6z6 mérettartomanyok formajaban.

A Termék megjelenése: fekete szinti, kiviil kék csikkal ellatott cso.
9.) A Termék ivovizbiztonsagi engedélyének érvényességi ideje: 2029. december 06.

10.) Az engedély kizarolag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségligyi ¢és Gyodgyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratériumi  és
Moadszertani Foosztalya NNGYK/49319-1/2024. iktatoszamt, 2024. oktober 02-én kelt
elozetes szakvéleményével véleményezett, a Texor Mianyagipari, Kereskedelmi ¢és

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosito: 369732197
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Szolgaltato Kft. altal gyartott PE100 Polietilén (alapanyag: Borsafe HE3490-LS) ivoviz
nyomaécso vonatkozik.

11.) Az engedély kizarolag a Texor Muanyagipari, Kereskedelmi és Szolgaltato Kft. altal
gyartott PE100 Polietilén (alapanyag: Borsafe HE3490-LS) ivoviz nyomoécsé
hatésagomhoz benyujtott dokumentéciod szerinti, azzal megegyezd mindségli és Osszetétell
(alapanyag) Termékre vonatkozik, a Termék beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre
nem:

Vizzel érintkezo , , iy
feliilet sszetevdi Anyag Tipus Ardany Gydrto
alapanyag nalfglsi‘gﬁ?éigu BorSafe HE3490-LS 100% Borealis AG

A vizzel érintkezé anyagok alkalmazhatésaga, kozegészségiigyi szempontu megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben kertilt
értékelésre. Az elfogadas nem jelenti a szerkezeti anyagok o0nalldé alkalmazhatdsdganak
kozegészségiigyi szempontu értékelését, a vizzel érintkezd anyagok ©nallé alkalmazasa,
illetve mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozd nyilvantartasba
vételi eljarast kiilon kell lefolytatni.

12.) Az engedély kizardlag kozegészségiigyi vonatkozasu, nem jelenti a Termék, illetve a
technoldgia egyéb (miiszaki, gazdasdgi) szempontbdl torténd elbiralasat és engedélyezését,
illetve a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak vald6 megfeleloségét (pl.:
biztonsagi adatlap CLP ¢s GHS megfeleldségét).

13.) A Termék beszerelésére kizardlag olyan vizzel érintkez6 alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szold
5/2023. (1. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) eléirasainak.

14.) A Terméket kizarolag a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly altal
meghatarozott kozegészségiligyi alkalmazési feltételek betartdsa mellett szabad hasznalni,
tisztitasa/fertotlenitése sordn hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba vételére,
illetve engedélyeztetésére vonatkozoan a Korm. rendeletben, a biocid termékek eléallitasanak
és forgalomba hozatalanak feltételeirdl szoldé 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egylittes rendeletben (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet), valamint a biocid termékek
engedélyezéséenek és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013. (VIIIL. 28.)
Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) leirtak a mérvadoak.

15.) A PE100 Polietilén (alapanyag: Borsafe HE3490-LS) ivéviz nyomoécsé miiszaki
leirdsa mellé az Engedélyes koteles a hatarozat mellékletét képezd, magyar nyelvll gyartoi
tajékoztatot mellékelni, amelyben rogziteni sziikséges a Kozegészségiligyl Laboratoriumi €s
Modszertani  Féosztally NNGYK/49319-1/2024. iktatoszamu elézetes szakvélemény
felhasznaldi utmutatéra vonatkozo, 4-8. pontjaiban meghatarozott kozegészségligyi
alkalmazasi feltételeket, biztonsagi eldirasokat:

a) A Termék kizarolag ivoviz minéségii vizzel ellatott haldzatrol miikodtethets. A kezelendd
viz hémérséklete nem haladhatja meg a 30°C-ot. Kozegészségiigyi szempontbdl nincs
akadalya, hogy termikus fertOtlenités céljabol nagyobb homérsékletli vizet hasznaljanak,
amennyiben a termikus fert6tlenitésre hasznalt viz nem keriil emberi felhasznalésra.

b) Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-ellatds; a mérettartomanyra kozegészségiigyi
szempontbol nincs korlatozas.
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c) A Termék tisztitasa/fertétlenitése soran hasznalt vegyszerekre vonatkozdan a Korm.
rendeletben, illetve a 316/2013. Korm. rendeletben és az Egyiittes rendeletben leirtak a
mérvadok.

d) A Terméket tartalmazé vizhalozati szakaszt legalabb egy napra ivovizzel fel kell tdlteni,
az Oblitdvizet a csatornaba kell engedni. Az 6blitovizet emberi felhasznalasra szant viz
eléallitasdhoz felhasznalni nem szabad. Csak ezutdn szabad megkezdeni a termék
rendeltetésszeri haszndlatat.

e) A Termék alkalmazasat kovetd elsé hétben szerves anyag kioldodasra lehet szamitani,
amely iz- és szagproblémakat okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével,
atoblitéssel sziikséges csokkenteni.

16.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi
kotelezettsége van a  fogyasztok felé a Termék  forgalmazédsakor, illetve
tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

17.) A Termék csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jelléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet eldirdsainak. A
jelolés mellett fel kell tiintetni az engedély szamat.

18.) Az ivovizbiztonsagi engedély o6t évig érvényes. Az engedélyezett PE100 Polietilén
(alapanyag: Borsafe HE3490-LS) ivoviz nyomocsé engedélyének megujitasat az
Engedélyes az engedély lejartat megel6zden Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti
Kozpontnal (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti. A megujitasi kérelem tartalmi
kovetelményeit és a benyujtandd dokumentumok listajat a Korm. rendelet 5. mellékletének 4.
pontja tartalmazza.

19.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett PE100 Polietilén
(alapanyag: Borsafe HE3490-LS) ivéviz nyomécsé ivoviz nyomdcsé a mindenkori EU és a
hazai vizhigiénés kovetelményeknek és a vonatkoz6 MSZ EN termékszabvanyok eldirasainak
meg Kkell felelnie. A Termékre, az ivovizre vonatkozd elbirasokat, valamint
termékszabvanyokat és azok valtozasait az Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo koteles
nyomon kovetni.

20.) Az engedély kérelemre torténé modositasa az engedélyben szerepld, értékelést nem
1gényld adatokban bekovetkezd valtozas miatt lehetséges vagy az engedélyezett termékcesalad
Uj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve hasznalati melegvizzel érintkezd
végleges anyagok €s azok gyartdja megegyezik.

21.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennallo
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az az engedélyezési eljaras soran
vizsgalt higiénés minimumkdvetelményeknek a Termék mar nem felel meg.

Jelen dontés veéglegessé¢ valasat kovetdéen a fenti adatokat az egészségiigyi hatosagi és
igazgatasi tevekenységrol szolo 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi) 7. § (1)
bekezdése szerint az NNGYK nyilvantartasba veszi és az Ehi 7. § (5) bekezdése szerint a
nyilvantartast a honlapjan kozzéteszi.

Felhivom az Engedélyes figyelmét, hogy az engedély elirasainak be nem tartisa esetén
egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi a PE100 Polietilén (alapanyag: Borsafe

rrrrr

Az eljarasért fizetendd eljarasi koltséget, 48.000 Ft igazgatisi szolgaltatasi dijat az
Engedélyes megfizette, mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arrdl nem rendelkeztem.
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Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétdl szamitott 30
napon bellil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Debreceni Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani. A jogi képviselével
eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton
nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiralasara
Iényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

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

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2024. november 29. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz az altala
forgalmazott ¢és gyartott Termék, mint engedély koteles termék, ivovizbiztonsagi
engedélyének megujitasat kérelmezte.

A Termék nyilvantartasba vételére még a Korm. rendelet hatalyba 1épését megel6zden kertilt
sor. A jelenleg hatdlyos jogszabalyi rendelkezések szerint, ameddig az ivo- és hasznalati
melegviz-ellatdsban vizzel kozvetlenill érintkezd termékek vizsgalatara és értékelésére
vonatkozo6an nincs érvényes magyar szabvanyként bevezetett eurdpai termékszabvany, addig
a Korm. rendelet 5. melléklet 1. pont 1.3-1.5 alpontjaiban felsorolt termékekre a 2. pont 2.4-
2.6. alpontjai szerint, ivovizbiztonsagi engedélyezési eljaras lefolytatasa valt sziikségessé.

Fentiek alapjan a kérelem tartalmat, valamint a jelenleg hatalyos jogszabalyi rendelkezéseket
figyelembe véve megallapitottam, hogy a nyilvantartdsba vétel meguQjitdsa soran az
engedélyre vonatkoz6 megujitas szabalyai szerint kell eljarni.

Az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint eldirt elzetes szakvéleményt, tovabba
rendelkezik gyartoi nyilatkozatokkal a Termék gyartasi folyamatanak ¢és a Termék
Osszetételének valtozatlansaga tekintetében.

A 2024. oktober 02-an kiadott, NNGYK/49319-1/2024. iktatoszamt eldzetes
szakvéleményben a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani FOosztaly a Termék
ivovizbiztonsagi engedélyének megadasat kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek eldirasaval
javasolta.

A Kozegészségligyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly az NNGYK/49319-1/2024.
szamu eldzetes szakvéleményezési eljarasaban megallapitotta, hogy a jelenlegi eljaras soran
benyujtott dokumentumok ¢és a korabbi, 2795-2/2020/LAB. iktatoszamt szakvélemény
laboratoriumi eredményei alapjan a Termék Ujabb laboratoriumi vizsgélatait nem tartjak
sziikségesnek elvégezni. A Termék kozegészségiligyi értékelést a bekiildott dokumentumok
alapjan végezték el és a Termék ivoviz-ellatds (max. 30°C) teriiletén torténd alkalmazéasanak -
szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett, kozegészségiigyi
szempontbol akadalya nincs.
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Az NNGYK/49319-1/2024. szamu elGzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8.
pontokban megadott kozegészségligyi alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Termék
mellé a gyartdi tajékoztatd kotelezd biztositasara, amelyben az Engedélyes a fogyasztot
tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

A Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan:

,10. § (1) Kizdardlag az e rendeletnek megfelels, ivovizzel és haszndlati melegvizzel
eérintkezésbe keriilo termékek, vizkezelo vegyszerek és sziiréanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazdsuk soran sem kézvetleniil, sem kozvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsagot,

b) nem befolydasoljik kedvezétleniil az ivoviz és a hasznalati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
C) nem segitik elé a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabba

d) nem oldanak ki szennyezé anyagokat az ivovizbe és a hasznalati melegvizbe az anyag
rendeltetési célja alapjan sziikségesnél nagyobb mennyiségben.”

A Korm. rendelet 10. § (7) — (9) bekezdése eldirja, hogy:

L10.  § (7) A bejelentonek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazdas esetén a
tovabbforgalmazonak is tdjékoztatasi kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezelé vegyszerek és sziiroanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor a kézegészségiigyi felhasznalasi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékeket, vizkezeld vegyszerek
és sziiréanyagok csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eloirasainak. Az
alkalmazando jelélésre vonatkozo eldirdasokat az orszagos tisztifdorvos a honlapjan
kozzéteszi, sziikség esetén az Eurdpai Unioban egységesen alkalmazott eldirasok alapjan
modositja. A jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és hasznadlati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezel6 vegyszerek
és sziiréanyagok nyilvantartasba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
meglétét, az alkalmazdsi feltételek és a tajékoztatasi kotelezettség betartasat a
népegeszsegiigyi szerv és az NNGYK ellenorzi.”

A Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése alapjan:

L12. § (1) Az 5. melléklet 2. pontjaban felsorolt termékeket az elsé6 hazai forgalmazast
megelozéen a forgalomba hozo (a tovabbiakban: engedélyes) kérelmére az NNGYK
ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi ugy, hogy az alkalmazasi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hataroz meg a fogyasztora gyakorolt
egészseégkockazat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljards
soran vizsgdlja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilé anyagokra
vonatkozo higiénés minimumkoévetelményeknek valo megfelelést a 10. § (1), (2) és (4)
bekezdése figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eloirt, a termék biztonsdagos,
egészseget nem veszélyeztetd hasznalatat biztosito kozegészségiigyi alkalmazasi feltételekrol
az engedélyes a felhasznalokat a termék haszndlati utmutatojaban tdjékoztatja.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
12, § (2) Az ivovizbiztonsagi engedély ot evig hatadlyos.
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(3) Az ivovizbiztonsagi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelozoen
kérelmezheti. A megujitasi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyujtando dokumentumok
listajat az 5. melléklet 4. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 12. § (4) és (5) bekezdése alapjan:
,12. § (4) Az ivovizbiztonsdgi engedélyt az NNGYK visszavonja
a) ha az engedélyezéskor fennallo feltételek megvaltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy

b) az (1) bekezdésben meghatarozott higiéenés minimumkévetelményeknek a termék mar nem
felel meg.

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositasat az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igénylé adatokban bekévetkezo valtozas esetén,

vagy

b) az engedélyezett termékcsalad uj tipussal tortend kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve
hasznalati melegvizzel érintkezo végleges anyagok és azok gyartdja megegyezik.”

A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjan:

»19. § (11) Az elso magyarorszagi forgalomba hozo a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012.
evi LXXXVIII. torvényben meghatarozottak alapjan az ivovizzel és hasznalati melegvizzel
érintkezésbe keriilé termékekhez, vizkezeld vegyszerekhez és sziirdanyagokhoz magyar
nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mas végfelhasznalok szamara a hasznalati és
kezelési utmutatot, valamint a biztonsdgot érinté figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia
kell a viztisztitasra vonatkozo tajékoztatast is. A haszndlati és kezelési utmutatonak
kozérthetonek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazas soran fel kell tiintetni a termék
megnevezese mellett a bejelentés vagy az engedély szamat.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljardsban - a benyujtott dokumentumok, valamint az
elozetes szakvélemény alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivoviz-ellatas (max. 30°C)
teriiletén torténd alkalmazasa a rendelkezd részben foglalt feltételek betartasa mellett megfelel
a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése elbirasainak.

Az NNGYK a rendelkezé részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - az eldzetesen
kiadott szakvélemény alapjan és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel
ivovizbiztonsagi szempontbdl irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkertilése,
csokkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazdasa ne eredményezze az ivoviz
mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz, szin és szaganyagok, illetve
szennyez0 anyagok ivovizbe kertiilését.

Az Engedélyes tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 10. § (7), 12. § (1) és 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kertilt eldirasra.

A Termék csomagolasara vonatkoz6 rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése
irja eld.

Az Engedély hatdlyara és megujitasara vonatkoz6 rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és
(3) bekezdése tartalmazza.

Az ivovizbiztonsagi engedély visszavondsanak esetérdl a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése
alapjan adtam tdjékoztatast.

Az engedély modositasdra vonatkozd eldirdsokat a Korm. rendelet 12. § (5) bekezdése
tartalmazza.
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A Termék ¢és gyartoi tajékoztatdjara vonatkozo rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kertiltek eldirdsra.

Az dltalanos kézigazgatdsi rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
39. § szerint:

., [Az eljaras fajtai] A kérelem automatikus dontéshozatali eljarasban, sommas vagy teljes
eljarasban birdlhato el. Térveny egyes tigyekben kizarhatja a sommas eljards alkalmazasat.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az ivoviz-, fiirdéviz- és hasznalati melegviz-ellatasban a
vizzel kozvetlenill érintkezd anyagok, termékek bejelentésével és a technologidk, termékek
ivovizbiztonsagi engedélyezésével kapcsolatos hatdsagi ligyekben nincs helye sommas
eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan az ivoviz-biztonsagi engedélyezést teljes eljarasban
folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 16. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (48.000,- Ft) az
Engedélyes megfizette.

A teljesités elmaraddsdnak jogkovetkezményére, egészségligyi birsag kiszabasanak
lehet6ségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hatdskorében eljarva megallapitja,
hogy az ivoviz minoségére, a gyogy- és asvanyvizek egészségkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, felhasznalasara, forgalomba — hozatalara vonatkozo  jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabasanak van helye
tovabba, ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv dltal kiadott engedély eldirdsait az
engedély jogosultia nem tartjia be vagy engedélykoteles tevékenységet engedély nélkiil
folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabaly az egészségiigyi dllamigazgatasi szerv eljarasaval Osszefiiggésben
szabalysértési birsagot nem helyez kilatasba.”

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

A hatarozat annak kozlésével egyidejiileg Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 12. § (1) és (3) bekezdésében biztositott hataskdrben, a Nemzeti
Népegészseégiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol sz616 333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet 3.
§ szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.
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A Debreceni Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. §
(1) bekezdés c) pontjara, valamint a birdsdagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatarozasarol sz6l6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 3. pontja
alapjan hatdroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa a kiadmdnyozdsi szabdlyzatrol szol6 15/2024. (1V.12)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak
egyes szabalyairol sz616 2023. évi CIIIL torvény szerint az NNGYK-val elektronikus uton
sziikséges kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzében foglalt idépontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Bellané Apostol Maria
foosztalyvezetd

Hatarozatot kapjak:
— Texor Miianyagipari, Kereskedelmi és Szolgéltaté Kft. (4002 Debrecen, Kiilsé Kassai
ut 37.) — Cégkapu azonositd: 11550231)
— Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly (tarhely)
— [Irattar
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