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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészam: 44248-3/2020/KTEF Térgy: Nyilvantartasba vétel, Texor Kft., fekete szini,
Ugyintézé: Dr. Davidovits Zsuzsanna, kivill kék csikkal ellatott, Hostalen CRP 100 black
+36 14762396 alapanyagbdl késziilt PE100 Polietilén ivoviz nyomdcsd

Hivatkoz4si szam: -
Ugyintézéjitk: Vajda Sandor
Kérem, hogy vdlaszaban a fenti szdmra hivatkozzon!  Melléklet: Hasznalati utasitds (8 oldal)

HATAROZAT

A Texor Miianyagipari Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. (4002 Debrecen-Apafa,
HRSZ:2635; tovabbiakban: Forgalmazo) kérelmére az altala gyartott és forgalmazott ,,fekete
szinii, kiviil kék csikkal ellitott, Hostalen CRP 100 black alapanyagb6l késziilt PE100
Polietilén ivoviz nyomocsé elnevezésii terméket ivovizellatas (max. 30°C) teriiletén torténd
alkalmazasa céljabdl - mint bejelentés koteles termékesoportot - kozegészségiigyi
szempontbol

nyilvantartasba veszem az aldbbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 44248-3/2020/KTEF
2.) A Termék neve: fekete szinli, kiviil kék csikkal ellatott, Hostalen CRP 100 black
alapanyagbdl késziilt PE100 Polietilén ivoviz nyomodcsd

3.) A Termék forgalmazdéjanak neve: Texor Milanyagipari Kereskedelmi és Szolgéltaté Kit.
(4002 Debrecen-Apafa, HRSZ:2635)

4.) A Termék gyartéjanak meve: Texor Miianyagipari Kereskedelmi és Szolgéltaté Kift.
(4002 Debrecen-Apafa, HRSZ:2635)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: ivovizellatds (max. 30°C)
6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korldtozas

7.) A Termék nyilvintartisba vételének idépontja: 2020. szeptember 15.

8.) A nyilvantartasba vétel kizar6lag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kozegészségiigyi
Laboratériumi Féosztalya &ltal 2020. augusztus 24-én kiadott 33641/2020/LAB. szamu,
kozegészségligyi vonatkozasu szakvéleményével véleményezett, a Texor Muanyagipari
Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. 4ltal gyéartott ,fekete szinii, kiviil kék csikkal ellitott,
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Hostalen CRP 100 black alapanyagbél késziilt PE100 Polietilén ivéviz nyomécsé”-re
vonatkozik.

9.) A nyilvantartdsba vétel a ,fekete szinii, kiviil kék csikkal elldtott, Hostalen CRP 100
black alapanyagbél késziilt PE100 Polietilén ivéviz nyoméesé” Nemzeti Népegészségiigyi
Kézponthoz el6zetesen benyujtott dokumentacioban foglaltak szerinti dsszetételd, felépitésti,
azzal megegyez6 mindségii alap- és segédanyagaira vonatkozik:

Termék dsszetevoi Anyag / tipus Anyag gyarté

PE / Hostalen CRP 100 black
szinezék: korom

Fekete cs6 alapanyag LyondeliBasell, Hollandia

10.) A ,fekete szind, kiviil kék csikkal ellitott, Hostalen CRP 100 black alapanyagbél
késziilt PE100 Polietilén ivéviz nyomécs6” mellé a Forgalmazd koteles a hatarozat
mellékletét képez6 hasznélati Gtmutatét mellékelni, amelyben tajékoztatja a fogyasztét az
alkalmazas feltételeirdl, a tisztitasi és fertdtlenitési utasitasrol. A tisztitasi, illetve fert6tlenitési
utasitast (beleértve az alkalmas fert6tlenitdszer megnevezését is) a Gyarténak, illetve a
Forgalmazonak egyértelmiien a vasarlé tudomaséra kell hoznia.

A termékek tisztitdsa/fertStlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozoéan az ivdviz mindségi kivetelményeirdl és az
ellenbrzés rendjérdl szolé 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovdbbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elédllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz016 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadéak.

11.) A hasznélati Utmutatéban rogziteni szilkséges, hogy a terméket tartalmazé vizhalozati
szakaszt legaldbb 1 napra ivévizzel fel kell t6lteni. Az &blitévizet a csatorndba kell engedni,
azt héztartdsi célra felhaszndlni nem szabad. Csak ezutdn lehet megkezdeni a terméket
tartalmaz vizhalézati szakasz rendeltetésszerii hasznalatat. A termék beépitését kovetd elséd
hétben szerves anyag kioldédasra lehet szamitani, amely szagproblémadkat, baktériumok
tilzott elszaporodasat és ennek kovetkeztében nagyobb klorigényt okozhat. Ez a jelenség
atmeneti, gyakoribb vizcserével, 4toblitéssel csékkenthetd.

12.) A nyilvantartasba vett ,fekete szinii, kiviil kék csikkal ellitott, Hostalen CRP 100
black alapanyagbdl késziilt PE100 Polietilén ivoviz nyomdécesé” kozegészségiigyi
feliillvizsgalatat a Korm. rendelet 5. szdmt melléklet III. pontjiban foglalt kdvetelmények
szerint, a bejelentének Stévente a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontnal kell kérelmezni.

13.) A ,fekete szinii, kiviil kék csikkal ellatott, Hostalen CRP 100 black alapanyagbdl
késziilt PE100 Polietilén ivéviz nyomocs6”-re, tovabba az ivovizre vonatkozd eldirdsokat,
valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait a Forgalmazo, illetve a tovabbforgalmazé
kdteles nyomon kdvetni.

14.) A nyilvantartds adatainak modositasa csak a bejelent6 adataiban bekovetkezd viltozas
miatt lehetséges.

15.) A feliilvizsgélat elmulasztisa, vagy a felillvizsgalat sordan a nyilvantartisba vételkor
fennallé feltételek megvéltozdsa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfeleldség a nyilvantartasba vétel visszavonasat vonja maga utén.

17.) A Forgalmazonak tajékoztatdsi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termékek felhasznalasi feltételeire vonatkozdan.

Felhivom tovabb4 a Forgalmazo figyelmét, hogy az alkalmazasi feltételek be nem tartdsa
esetén egészségligyi birsag kiszabasanak van helye.
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Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi a ,fekete szini, kiviil kék csikkal ellatott,
Hostalen CRP 100 black alapanyagbél késziilt PE100 Polietilén ivéviz nyomécsé”
hasznélati Gtmutatoja.

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

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatérozatot sérelmez6 iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlését6] szamitott 30
napon belill kbzigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a
Debreceni Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képviselovel eljard fél, valamint a gazdilkodd szervezet a keresetlevelet
kizérblag elektronikus tton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hatd eljardsi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 4j
eljaras lefolytatdsara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyijtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kivill birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalas tartdsat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 kérelmet adott be 2020. szeptember 11. napjan a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozponthoz (a tovabbiakban: NNK), melyben a ,fekete szinii, kiviil kék csikkal ellatott,
Hostalen CRP 100 black alapanyagbél késziilt PE100 Polietilén ivéviz nyomécsé” (a
tovabbiakban: Termék) ivovizellatds (max. 30°C) teriiletén t6rténd alkalmazasa céljabél -
mint bejelentés koteles termékcsoport - kdzegészségiigyi szempontbdl nyilvantartasba vegye.

A kérelem benytjtasa el6tt a Forgalmazo beszerezte az NNK Kozegészségiligyi Laboratoriumi
Foosztalya éltal kiadott el6zetes szakvéleményt.

A 2020. augusztus 24-én kiadott 33641/2020/LAB. szamu eldzetes szakvéleményben az NNK
a Termék nyilvantartisba vételét alkalmazasi feltételek eldirdsaval javasolta.

Az NNK Kozegészségiigyi Laboratoriumi Foosztalyanak a 33641/2020/LAB. szamu eldzetes
szakvéleménye tartalmazza a Termék laboratériumi vizsgalatdnak eredményeit is. A
vizsgalati eredmények, tovabba a Forgalmazo altal benyujtott dokumentumok alapjan a
Termék ivéellatds (max. 30°C) teriiletén torténd alkalmazédsanak — a szakvéleményik 1-3.
pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett — kdzegészségiligyi szempontbdl akadalya
nincs.

A 33641/2020/LAB. szamu elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazasi feltételek betartdsara, valamint a Termék mellé a haszndlati Gtmutatd kotelezd
biztositasara, amelyben a Forgalmazé a fogyasztét tijékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

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

3/6



»Az elsd hazai forgalmazdst megelézden a forgalmazonak az 5. szdmii melléklet I pont A)
alpontjdban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kizvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szamii melléklet II. pontidban eldirt
kovetelményeknek megfeleléen. A bejelentés sordn az NNK az elGzetesen kiadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezé anyaghdl kioldédé szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgalja, hogy a technoldgia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobiolégiai mindség romidsadt, tovdbbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.
A bejelentésre nem kételes termékcsoportok felsoroldsdt az 5. szdmu melléklet I. pont B)
alpontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint:

»A bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzeit kovetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétdl szamitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentSnek és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazonak is tdjékoztatdsi kotelezettsége van az ivé- és haszndlati melegviz-
ellatdsban vizzel kozvetleniil érintkezé anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazdskor 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: ,A4 feliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szdmui melléklet 1L pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,.4 nyilvdntartisba vételkor fenndlls feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kételezé feliilvizsgdlat 3 hénapon tili elmulaszidsa a nyilvéntartdsbol valé térlést
vonja maga utdn. A nyilvantartdsbol torolt elemeket a torlés indokldsdval egyiitt az NNK a
honlapjdn kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglalt elGirdsoknak
az ivovizellatdson kiviil a kézdsségi haszndlatra szdnt haszndlati melegvizzel és medencés
fiirdévizekkel érintkezésbe keriilG termékekre, anyagokra vonatkozéan is teljesiilniiik kell. ”

A Forgalmazé kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az NNK
elozetes szakvéleménye alapjan - megéllapitottam, hogy a Termék ivévizellatds (max. 30°C)
teriiletén torténd felhasznaldsra a rendelkez6 részben foglalt alkalmazési feltételek betartésa
mellett megfelel a Korm. rendelet el6irasainak.

Az NNK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - NNK az elzetesen
kiadott szakvéleménye alapjian és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivovizbiztonsagi szempontbdl irta eld annak érdekében, hogy a Termék alkalmazisa ne
eredményezze az ivoviz mikrobioldgiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen
szaganyagok ivovizbe keriilését.

A Termék kozegészségiigyi feliilvizsgalatara vonatkozo6 rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint dllapitottam meg.

A nyilvéantartasba vétel visszavonasinak esetérdl a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.
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A Forgalmazo téjékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
keriilt eldirasra.

A nyilvantartds adatainak moédositasaira vonatkozdan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

Tekintettel arra, hogy a Forgalmazé altal benyujtott kérelem és mellékletei megfeleltek a
jogszabdlyban foglalt kovetelményeknek, valamint a hatdsidg rendelkezésére all6 adatok
alapjan a tényallas tisztazott volt, tovabba arra, hogy az eljarasban nincs ellenérdeki tigyfél, a
kérelemre indult eljarast az altalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény
(tovébbiakban: Akr.) 41. § (1) bekezdése alapjan sommés eljarasként folytattam le és az iigyet
lezar6 érdemi dontést 8 napon beliil meghoztam.

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

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

A teljesités elmaradasanak jogkOvetkezményére, egeszségiigyi birsag kiszabdsanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatosdgi és igazgatdsi tevékenységrol
sz016 1991. évi XI. toérvény (a tovabbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjan
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv a hatdaskérében eljdrva
megdllapitia, hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és asvanyvizek egészségkdrositds nélkiili
fogyaszthatosdgara, felhasznaldsara, forgalomba hozatalara vonatkozo jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsérteiték, egészségiigyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabdsanak van helye tovabbad,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dital kiadott engedély elbirdsait az engedély
Jjogosultia nem tartia be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhato ki, ha
kiillon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljardsaval Osszefiiggésben
szabadlysértési vagy kdzigazgatdsi — kivéve eljardsi — birsagot nem helyez kilatdsba.”

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

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

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

A hatarozat annak kézlésével egyidejlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjan végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjén hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskorben, a févdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
feladatai elldtdsdrol, tovdbba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szolo
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 sz0l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) dllapitja meg.

5/6



A Debreceni Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. §
(1) bekezdés a) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérél és illetékességi
teriiletének meghatdarozdsdrdl szol6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 3. pontja
alapjan hataroztam meg.

A kiadményozasi jog gyakorlésa az Orszdgos Tisztiféorvos Kiadmdnyozdsrél szold 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos
szabdlyairol sz6l6 2015. évi CCXXIL. térvény szerint az NNK-val elektronikus titon
sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kozpont (OKI)).

Budapest, 2020. szeptember ,,J$”.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifdorvos
nevében és megbizasibol

Hatéarozatot kapjak:

- Texor Miianyagipari Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (4002 Debrecen-Apafa,
HRSZ:2635)

— Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Kdzegészségiigyi Laboratoriumi Féosztaly (Tarhely)

— Irattar
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