NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI LABORATORIUMI ES MODSZERTANI FOOSZTALY

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401, e-mail: kozeglab@nngyk.gov.hu

Tajékoztato
1vO- és hasznalati melegviz- ellatas teriiletén alkalmazni kivant
csovek, tartalyok, viztarolok, bevonatok, burkolé féliak/lemezek kdzegészségiigyi szemponta
vizsgalatairdl, szakvéleményezésérdl

Az ivévizbiztonsagi engedélyezés folyamat két 1épcsds:

I) A Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Mddszertani Féosztalya a termékrdl el6zetesen kozegészségiigyi
szemponti szakvéleményt készit. Ertékeli, hogy a benytjtott dokumentacio, illetve
laboratériumi ellendrzé vizsgalatok (migracios teszt) az adott termék alkalmazéasa nem
okoz-e az ivovizben a fogyasztd egészségére kockazatos mindségi valtozasokat.

I1) Az ivovizbiztonsagi engedélyt pozitiv elbiralast szakvéleménnyel rendelkezd
termékek esetén kiilon kérelemre indult hatdsagi eljdrasban a Nemzeti Népegészségiigyi
¢s Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi Féosztalya végzi.

Magyarorszag teriiletén kizarélag olyan emberi felhasznalasra szant vizzel érintkezésbe keriild
anyagok keriilhetnek alkalmazasra kozegészségiligyi szempontbol, amelyek az ivoviz mindségi
kovetelményeirol és az ellendrzés rendjérdl sz616 5/2023. (1.12.) Korményrendelet (tovabbiakban:
Korményrendelet) eldirdsainak megfelelnek. Emellett az épitési terméknek mindsiilé anyagok
esetén Nemzeti Miiszaki Ertékelés is sziikséges lehet. Ennek részleteivel kapcsolatban javasoljuk az
EMI Epitésiigyi MinGségellenérzé Innovacidés Nonprofit Kft. illetékes munkatarsaival felvenni a
kapcsolatot: www.emi.hu

Az iv0O- és hasznalati melegvizzel érintkezé anyagok engedélyezésére az Eurdpai Unidban egy
egységes eljaras kidolgozasa kezdddott meg. A folyamat lezarultat kovetden az Eurdpai
Unidban azonos higiénés kovetelményeknek megfeleld, azonos vizsgalati és értekelési
moddszerek alapjan ellendrzott termékek hozhatok csak forgalomba. A kozos rendszer
kidolgozasa harom lépcsds, €s a kovetelmények fokozatosan keriilnek bevezetésre:

- Kizéarélag olyan ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild termékek
hozhatok forgalomba, amelynek vizzel érintkez0 végleges anyagai eléallitdsdhoz
felhasznalt kiinduldsi anyagok, anyagosszetételek és Osszetevdik szerepelnek az
Eurdpai Vegyianyag Ugynokség (ECHA) altal dsszeallitott, az ivovizzel érintkezd
anyagok vagy termékek gyartasa soran felhasznalasra engedélyezett valamennyi
anyagcsoport - nevezetesen a szerves, cement tipusu, fém, zomanc, valamint keramia
vagy mas szervetlen anyagok - kiinduldsi anyagai, anyagdsszetételei vagy Osszetevoi
tekintetében 1étrehozott eurdpai pozitiv listakon (a tovabbiakban: eurdpai pozitiv
listak).
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- Kizardlag olyan, ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild termék
hozhaté forgalomba, amelyben a felhasznalt vizzel érintkezd végleges anyagok
megfelelnek az ivovizzel érintkezd termékekre vonatkozo, az Eurdpai Bizottsag altal
elfogadott, vizsgalatra és elfogadasra szolgédlod eljarasok és modszertanok alapjan
végzett egységes értékelésnek.

- A termékek mindsitése és az értékelési szempontjai meg kell feleljenek a
termékmindsitésre vonatkoz6 kidolgozott, ¢és hazai szabvanyként is bevezetett
szabvanyok el6irdsainak.

Az eurdpai pozitiv listak megjelenése, a vizsgalatra és elfogadasra szolgalo eljarasok és
modszertanok, valamint a vonatkozé termékszabvanyok fokozatos kidolgozasa esetén az
NNGYK a szakvéleményezési tajékoztatéiban aktualizalja a vonatkozd eljarast és
kovetelményeket.

|. Szakvéleményezés menete
Az adott termék szakvéleményezéséhez els6ként egy hivatalos megrendeld levelet és egy
dokumentum-csomagot kell a Nemzeti Népegészségiligyi és Gyogyszerészeti Kozpont
(tovabbiakban: NNGYK), Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztalyhoz
benyujtaniuk.

1. Altalinos tudnivalok a szakvéleményezésril
Az ivo- ¢és hasznédlati melegviz-ellatds teriiletén alkalmazni kivant csovek, tartalyok,
viztarolok, bevonatok, burkold folidk/lemezek (tovabbiakban: termékek) kozegészségiligyi
szempontu szakvéleményezése a Kormanyrendelet 10-12.§, illetve az 5. szamt melléklete
alapjan torténik. Magyarorszag teriiletén kizardlag olyan emberi felhasznalasra szant
termékek  keriilhetnek  alkalmazdsra kozegészségiigyi szempontbdl, amelyek a
Kormanyrendelet eldirasainak megfelelnek, rendelkeznek ivovizbiztonsagi engedéllyel.

2. A szakvélemény megrendeld levél elvardsai
A megrendeld levél fejléces, alairt, hivatalos formaban, valamint szerkesztheté formaban is
kertiljon bekiildésre.
Cimzés: Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly; 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Szerepeljen benne:

— a termék/termékcsalad neve (mely néven forgalmazni szeretnék); termékcsalad esetén
a termékcsaladba tartozo tipusok tételes felsorolasa

— tervezett alkalmazasi teriilete, maximalis alkalmazasi hdmérséklet

— aKérelmezo neve, cime, szamlazasi adatai

— kapcsolattart6 és elérhetdségei

— a Gyarté megnevezése és cime

— a Hazai forgalmaz6 megnevezése és cime

— akérelemhez benyujtott dokumentumok felsorolasa

A megrendeld levél benytjtasaval a Kérelmezo vallalja a szakvéleményezési dij megfizetési
kotelezettséget az NNGYK felé.

A megrendelo levélhez hasznadlhato sablon szerkesztheto formaban elérheto az NNGYK
honlapjan.
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3. A szakvéleményezéshez benyujtando dokumentumok
A dokumentum-csomagnak az alabbi informacidkat, valamint az azokat igazolé
dokumentumokat kell tartalmaznia:
1) A vizzel érintkez6 réteg elballitasahoz felhasznalt alapanyagok és segédanyagok adatainak
felsorolasa tablazatos, szerkesztheté formaban (Word vagy Excel fajl) az alabbiak szerint:

Vizzel érintkez0 réteg Arany Pontos Tipus Gyart6 | Kiilfoldi vagy hazai | Megjegyzés
alapanyagai és segédanyagai | (%) Osszetétel mindsités

A fenti tablazat gyart6 altal hitelesitett (alairt és lepecsételt). valtozata fogadhato el.
A vizzel érintkez6 anyagok dokumentaciojat kizarolag ebben a formaban tudjuk
elfogadni.
A vizzel érintkezd anyagok listajanak megadasa a szakvéleményezési eljaras soran a
kozegészségiigyi szemponti értékeléshez mindenképpen sziikséges.
2) A vizzel érintkez6é réteg felsorolt alapanyagainak és segédanyagainak biztonsagi adatlapjait
(angolul safety data sheet) és technikai adatlapjai eredeti és magyar nyelven
3) Termékek megjelenése, leirasa, termékismertetd
4) A termék magyar nyelvii hasznalati itmutatdja (amit forgalmazaskor atadnak a felhasznalonak)
Tartalmaznia kell legalabb az alabbiakat: az alkalmazasi teriilet, a maximalis hasznalati
hémérséklet, felhasznalds maodjat, koriilményeit, késztermék tisztitasi, fert6tlenitési utasitasait,
alkalmazhato tisztitdszer illetve, fertétlenité megnevezéseket, ajanlasokat.
A termékek tisztitasara, fertdtlenitésére kizarolag csak érvényes nyilvantartassal rendelkezd vegyszer
alkalmazhato. Amennyiben az jelenleg nem rendelkezik érvényes nyilvantartassal, a forgalmazonak azt

kiilon eljaras keretében a 38/2003. (VIL.7) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet alapjan
engedélyeztetnie kell.

5) Hazai és/vagy kiilfoldi higiéniai megfeleléségre vonatkozo engedélyek, vizsgalati eredmények
(migracios tesztek eredményei) (pl.: TZW, HY, DVGW, WRAS, KIWA, CARSO, NSF 61...) —
ha rendelkezésre allnak. A kiilfoldi vagy hazai vizhigiénés mindsitések (engedély, laboratoriumi
vizsgalatok) esetén nem elegenddé annak meglétére vagy szdmara hivatkozni, hanem a
mindsités, laboratdériumi vizsgalati jegyzOkonyvek benyujtasa is sziikséges az értékeléshez.
Hivatkozasi link nem elfogadhat6.

6) Gyartasra vonatkozo mindségbiztositas igazolasa (pl. ISO 9001 tanusitvany)

7) A termékcsaladba tartozo konkrét tipusok tételes felsorolasa szerkeszthetd formaban.

A megrendeld levél és a szakvéleményezéshez sziikséges dokumentacid postai uton és
elektronikus Uton nyujthatd be. Elektronikus benytjtas a vizosztaly@nngyk.gov.hu cimen
torténhet. Az elektronikus kiildemények fogadasa a csatolmdnyok mérete szempontjabol
korlatozott, illetve bizonyos tomoritd programokkal (pl. zip fajlok) tomoritett fajlok fogadasa
nem megengedett, ezért elektronikus adatszolgaltatds esetén mindenképp javasolt
visszajelzést kérni a dokumentacié beérkezésérol.

A kérelemhez benyujtott dokumentumok magyar vagy angol nyelviiek lehetnek. Egyéb
idegen nyelv esetén angol vagy magyar nyelvi forditas (nem sziikséges hiteles forditas) és az
eredeti anyag masolata is mellékelendd. A termékismertetd, haszndlati Gtmutatd, egyéb
vasarlonak atadasra keriilé6 dokumentumok magyar nyelven is sziikségesek.

A szakvéleményeket termékenként adjuk ki, egy terméknek szdmit egy adott gyartd adott

alapanyagokbdl Osszedllitott terméke (tehat két kiilonbozd gyartd altal eldallitott termék
abban az esetben sem lehet azonos, ha azonos alapanyagokbdl keriil eldallitasra).
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Amennyiben tobb tipusu termék kozegészségiigyi szempontlh mindsitését kérik, mindegyik
tipushoz kiilon kell benyujtani az Osszetételi dokumentum-csomagot. Lehet6ség van
termékcsaladként torténd szakvéleményezésre is. Ebben az esetben igazolni sziikséges, hogy a
termékcsalad tagjainak gyartdja, mindsége, valamint vizzel érintkezd anyagait teljes
mértékben megegyeznek egymadssal (anyag, pontos Osszetétel, mindség, gyartd). A
termékcsaladba tartozd termékek listajat (mérettartomdny, elnevezés vagy tipusok) minden
esetben meg kell adni a szakvéleményezéshez. Termékcsaladok esetén altalaban a
termékcsalad egy tagjanak laboratoriumi vizsgalata elegend6 az értékeléshez.

A dokumentumok atnézése utan, amennyiben indokolt, tovabbi dokumentumok bekérésére
keriilhet sor hianypotlas keretében. Amennyiben a benyujtott dokumentacié nem megfeleld és
a hianypotlas, illetve a dokumentumok helyesbitése az irdsos, e-mailben kiildott hidnypotlasi
felhivas datumatol szamitva 30 napon beliil nem érkezik be, az iigyet lezarjuk.

Alapesetben a termék azonositdsdhoz sziikséges fobb adatok bekeriilnek a szakvéleménybe.
Bizonyos adatok esetén kérhetd, hogy a szakvéleményben ne keriiljenek feltiintetésre, ezt
elézetesen, a Megrendeld levélben sziikséges jelezni, jelezve, hogy mely adatokat nem
szeretnék megjeleniteni. A szakvéleményben a termék egyértelmli azonosithatosaga
érdekében az alabbi adatok mindenképpen feltiintetésre kertilnek:

- A termék/termékcsalad neve, a tipusok felsorolasa; és

- A Kérelmezd, a termék gyartdja, forgalmazoja; és

- A termék vizzel érintkez6 feliiletének alapanyaga(i) és annak tipusa; és

- A termék vizzel ¢érintkezd feliiletének segédanyagai, szinezOanyagai, egyéb

adalékanyagai.

Teljeskorli dokumentacié benyujtasat és atnézését kovetden tudjuk eldonteni, hogy sziikséges-
e az adott termék laboratdriumi vizsgalatainak elvégzése a szakmai vélemény megadasahoz.
A laboratoriumi vizsgalatokat kizarolag hidnytalan dokumentédcié benyujtasat kdvetden
kezdjiik el.

4. Specidlis tudnivalok
A csovek és idomok kiilon eljarasban keriilnek értékelésre abban az esteben is, ha azonos
alapanyagbol késziilnek. Lehetdség van egy kiilon szakvéleményben csdrendszerként
szakvéleményeztetni a két terméktipust. Ebben az esteben a csoveknek és idomoknak
rendelkeznie kell elézetes szakvéleménnyel.

A termékek kezdeti és rendszeres karbantartasa, fertOtlenitése soran kizardlag olyan vegyszer
alkalmazhatd, amely megfelel az 5/2023. (1.12.) Kormanyrendelet, illetve a 38/2003. (VI1.7)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtaknak.

5. Laboratoriumi ellendrzo vizsgalatok uj termék esetén
A vizsgalatokat budapesti csapvizzel és nagytisztasagli ionmentes vizzel (un. MiliQ viz) végezziik.

A vizsgalatokhoz sziikséges mintadarabok:
Csovek:

- Egyik oldalon sajat anyagaval vagy semleges (pl. PTFE, liveg) anyaggal lezart vagy
,U”” alakban meghajlitott csédarabok sziikségesek.
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Cs6 méretei: magassag: minimum 10, maximum 80 cm. A sziikséges csOmennyiség az
atmérotol fiigg:
— 4 cm-nél kisebb atméré esetén min. 8-10 db (vizsgalati hdmérsékletenként!)
— 4-10 cm kozotti atmérénél min. 4-6 db (vizsgalati hémérsékletenként!)
— 10 cm-nél nagyobb atméré esetén min. 2 db c¢sé sziikséges (vizsgalati
hémérsékletenként!) Maximalis cséatmérd: 40 cm lehet, mely probacsének a
magassaga ne haladja meg 30 cm-t.

Lehetoleg a legkisebb belsé atmérdji csobdl sziikségesek a mintadarabok.

Bevonatrendszerek, tartaly, ill. medence lemezek, ragasztd-, és tomitdanyagok, cement anyagok:
A vizsgéalathoz hémérsékletenként 8 db probatestre van sziikség. A probatest mérete
maximum: 10*10*10 cm lehet. (ideélis probatest: 8,5%8,5 cm nagysagu lemezek)
Bevonat esetén a probatest onmagaban kikent bevonat vagy hordozora felvitt bevonat minta
lehet. Hordozdéval szembeni elvarasok: inert, azaz iiveg vagy fém anyag
legyen. A hordozo teljes feliiletét boritsa a mindsitendd termék.

Migracids vizsgalatok menete:
- Oblités
1 6ran keresztiil, aramlé budapesti csapvizzel.
- Elokezelés /tisztitas
1x24 oras aztatas az aztatasi hémérséklet(ek)en desztillalt vizzel és csapvizzel
a megadott vizsgalati hdmérsékleten
- Oblités
1 6ran keresztiil, aramlo budapesti csapvizzel.
- Kioldodas vizsgalat desztillalt vizzel és budapesti csapvizzel
Aztatasi hémérséklet: az alkalmazasi teriilet figyelembe vételével
Id6tartam 6 x 24 o6ra, naponta torténd vizcsere
Mintavétel a migracios vizekbdl: 1., 2. és 6. napon (9. és 12. napon folytathato)

A vizsgalati paraméterek a termék Osszetétele és alkalmazasi célja alapjan keriilnek meghatarozasra.

Amennyiben sziikséges laboratoriumi vizsgalat: A termék vizsgélatra behozott mintadarabjai
a vizsgalatok lezarulta utdn, eldzetes egyeztetést kovetden elvihetok. Amennyiben erre a
Kérelmezd nem tart igényt, vagy az elszallitdist nem oldja meg vizsgalatok lezarultatol
szamitott 1 honapon beliil, a vizsgalatra behozott mintadarabok minden kiilon értesités nélkiil
kidobasra keriilnek.

6. A kozegészségiigyi értékelés dltalanos szempontjai

A 2. és 3. pontban felsorolt adatok, dokumentumok hianytalan benyujtasa alapfeltétele a
tamogatd szakvélemény kiadasanak.

A migracios tesztek eredményeit a német KTW (Leitlinie zur hygienischen Beurteilung von
organischen Materialien im Kontakt mit Trinkwasser) eldirasaira tdimaszkodva értékeljiik.
Ehhez a mg/L-ben mért értékeket a KTW ajanlasoknak megfelelden az aztatasnal alkalmazott
feliilet - viztérfogat arany ismeretében mg/m2 X nap dimenzidra szamitjuk at. Ha az
eredmények mindkét viztipus esetén megfelelnek a német Kunststoffe und Trinkwasser
(KTW) ajanlasok szerinti, adott terméktipusra vonatkoz6 migracios hatarértéknek, akkor a
vizzel érintkezd anyagok alkalmazasanak kozegészségiigyi szempontbol nem latjuk akadalyat.
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Ha az eredmények a KTW ajanlasban szerepld hatarértékek valamelyikét meghaladjak, akkor
nem tartjuk megfelelonek a vizsgalati anyagot.

A mindsités soran hasznalt hatarértékeket az aldbbi tdblazat mutatja a német Kunststoffe und
Trinkwasser (KTW) ajanlasok alapjan. Egyéb fémek esetén az 6lomra vonatkoz6 migréacios
hatarértékb6l szarmaztatjuk a migracios hatarértékeket a vonatkozo ivovizre alkalmazott
hatarértékeket, parametrikus értékeket figyelembe véve. Elutasitd ok lehet, ha egyéb szakmai
szempontok alapjan bizonyos paraméterértékek estében kozegészségiigyl szempontbol
kockazatosnak itélt novekményt tapasztalunk, vagy ha a migraciéo mértéke novekvd tendenciat

mutat.
TOC Formaldehid | Fenolindex arorlr;;:gfnl;nok Olom
(mg/m?*nap)| (mg/m?*nap) | (mg/m>*nap) .
(mg/m?*nap)
80 mm-nél kisebb atmérdjii csévek
(haztartasi vezetékek) 25 10 0.25 0,005
89-300 mm kozotti atmérdjii csdvek 5.0 2.0 05 0,010
(tapvezetékek)
300 mm-nél nagyobb atmérdji csdvek
(févezetékek) 10 4.0 10 0,020 =3
Szerelvények 80 mm-nél kisebb atmérdjii csdvekhez <
(haztartasi vezeték) 125 50 1,25 0,025 E
Sgerelvenyek 80-300 mm kozotti atmérdji csdvekhez o5 10 25 0,050 S
(tapvezetékek) 0
Sz”erelveflyek 300 mm-nél nagyobb atmérdjii csovekhez 50 20 5.0 01 o
(févezetékek) E
Tomitések, ragasztok |c_0
80 mm-nél kisebb atmér6jii csévekhez 125 50 12,5 0,25 w
(haztartasi vezetékek) u
Tomitések, ragasztok z
80-300 mm koz6tti atmérdji csdvekhez 250 100 25 0,5 [a)
(tapvezetékek) g
Tomitések, ragasztok
300 mm-nél nagyobb atmérdjii csévekhez 500 200 50 1,0
(févezetékek)
Haztartasi felhasznalasu tartalyok,
tartaly bevonatok 12,5 50 1,25 0,025
és a hozzajuk tartozo javitorendszerek
Nem héztartasi felhasznalast tartalyok,
tartaly bevonatok és a hozzajuk tartozo javitorendszerek; 50 20 5,0 0,1
Medencék és medence bevonatok

1. Szakvéleményezési eljards virhato dija
120.000 Ft + AFA alapdij + a laboratoriumi mintavételek és vizsgélatok dija az NNGYK
Kornyezetegészségiigyi Vizsgalod Laboratdrium aktudlis listaara alapjan.

A szakvélemény a szamla befizetése, €s annak i1gazolasa utan adhato ki.

8. Szakvéleményezési eljaras varhato hossza, a szakvélemény kiaddsa
A hianytalan dokumentacié beérkezése utan, illetve amennyiben a termék vizsgalata is
sziikséges a vizsgalatok lezarulasa utan 30 munkanap, illetve indokolt esetben maximum 60

munkanap (ez esetben az ligyfelet irdsban értesitjiik).

A szakvéleményt és vizsgalati jegyzékonyveket postai és elektronikus Gton juttatjuk el, illetve
személyesen vehetik at, ha igényiiket jelzik.
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9.

Specidalis tudnivalok feliilvizsgalathoz, modositasahoz sziikséges szakvéleményezési
eljards esetén

A felilvizsgélati szakvéleménvhez benyjtandd dokumentumok:

1)

2)

3)
4)

5)
6)
7)

8)

Megrendeld levél, amelyben fel kell tlintetni a korabbi nyilvantartasba vétel(ek) és

szakvélemény(ek) iktatoszamat.

Gyart6i igazolas a termék(ek) valtozatlansagar6l, azaz nem valtozott a termék

gyartdja, a gyartdsi eljaras, valamint minden vizzel érintkezd feliilet Osszetétele,

gyartdja, mindsége ¢s a 3. rész 1) pontban meghatarozott alap- és segédanyaglista
aktualis datummal, aldirassal igazoltan,

a. Amennyiben valtozéas tortént a termékben, meg kell adni a véaltozasokat (mely
anyag mire lett kicserélve). Az 0j anyagra vonatkozdan be kell nytjtani biztonsagi
vagy technikai adatlapot is, valamint annak kiilf6ldi vagy hazai minésitését. Ez
alapjan donthetd el, hogy a moddositas alapjan sziikséges-e a terméket Uj
termékként kezelni, a modositas indokol-e tovabbi laboratoriumi vizsgalatokat.

b. Amennyiben valtozott a gyarté vagy annak megnevezése, cime, igazolni sziikséges
a két gyartd kapcsolatdt, valamint azt, hogy a modositds a gyartasi eljarast és
annak mindségét nem érint. Ez alapjan donthetd el, hogy a modositas alapjan
sziikséges-e a terméket U termékként kezelni, a modositds indokol-e tovabbi
laboratériumi vizsgalatokat.

Aktudlis gyartasra vonatkoz6 mindségbiztositas igazolasa

Az el6z6 szakvéleményezés oOta késziilt kiilfoldi vagy hazai mindsitések, vizsgalati

jegyzdkonyvek

Magyar nyelvli hasznalati atmutato, cimketerv

Aktudlis, 1 évnél nem régebbi biztonsagi vagy technikai adatlap

Amennyiben valtozik a termék megnevezése, sziikséges a termékek azonossagarol egy

gyartoi igazolasa

Amennyiben a termékcsaladba tartozo tipusok kore boviil, sziikséges egy gyartodi

igazolas arrdl, hogy az 10 termékek vizzel érintkez6 ¢és vizkezeld anyagai

megegyeznek a kordbban szakvéleményezett tipusokéval, €¢s meg kell adni az 0j
tipusok leirasat, kiilonbségeit

A benyujtott dokumentumok, valamint a kordbbi szakvéleményezési eljarasok soran
benyujtott dokumentécid atnézését kovetden tovabbi dokumentumok kérhetdk be.

Laboratoriumi vizsgalatok

Amennyiben sziikségesnek tartjuk, de legkésobb az utolso hazai laboratoriumi vizsgalat tobb,
mint 10 éve tortént, elvégezziik a termék ismételt laboratoriumi vizsgalatait az 5. részben
leirtaknak megfelelden.

10. A szakvéleményezéssel kapcsolatban tovabbi tajékoztatds kérheto:
NNGYK Vizhigiénés szakmai teriilet
Tel.: 1/476-1173, kdzponti e-mail cim: vizosztaly@nngyk.gov.hu

Engedélyezés

A termék engedélyét az eldzetes szakvélemény kiallitasatol szamitott egy éven beliil kell
kérelmezni a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponttol. Fontos, hogy az
engedélyezési eljarast csak a szakvéleményezési eljaras lezarultat kovetden inditsdk meg!
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A kérelmet az anyag/termék forgalmazdja vagy gyartdja - természetes személy, jogi személy
esetén annak képviseldje, vagy jogi személynek nem mindsiild gazdasagi tarsasag esetén
annak képviseldje - nyujthatja be. A kérelmet irasban, cégszerl alairassal kell benyujtani E-
papiron keresztill (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi ¢&s
Gyogyszerészeti Kozpont (OKI)).

A kérelemhez csatoland6 dokumentumok bejelentéskor
— Magyar nyelvii hasznalati atmutato, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kozegészségiigyi szempontu alkalmazasi
feltételeket.
— Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazolé dokumentum.

A kérelemhez csatolandé dokumentumok feliilvizsgalatkor

— Gyartdi nyilatkozat a termék valtozatlan gyartasi koriilményeirdl,

— Nyilatkozat a termék valtozatlansagardl (kiilonds tekintettel az Gsszetételére, a
gyartas soran felhasznalt alap- és segédanyagok mindségére, a felépitésére,
tipusara, gyartojara),

Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazold6 dokumentum,

Magyar nyelvii hasznalati utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kozegészségiigyli szemponti alkalmazasi
feltételeket.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az engedélyezésért a kérelmez6 igazgatas szolgaltatasi dijat
koteles fizetni az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatisi
eljarasaiert és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.)
EiM rendelet 1. szam® mellékletének IV.8. pontja alapjan 96 000 Ft/termék dsszegben.

Az engedély folytonossaga céljabol az engedélyben megadott feliilvizsgalati datum eldtt
minimum 90 nappal kérvényezni kell a termék feliilvizsgalatat. (Az ivovizbiztonsagi engedély
rendszeres feliilvizsgalatanak ideje altaldban 5 év, amennyiben az igazolas ettdl eltérd
hatarid6t nem tartalmaz.)

Az engedélyezés részleteivel kapcsolatban az NNGYK honlapjan a
https://www.nnk.gov.hu/index.php/kozegeszsequgyi-hatosagi-ugyek/telepules-eqgeszsequgyi-
klimavaltozas-es-kornyezeti-egeszseghatas-elemzo-osztaly/jogszabalyok-utmutatok.html
linken olvashat6 tdjékoztatds, valamint kérdésre a Kozegészségligyi FOosztaly ad tovabbi
felvilagositast. Elérhetoség: kozegeszseg@nngyk.gov.hu; 06-476-1220

2024. november 15.
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