NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI LABORATORIUMI ES MODSZERTANI FOOSZTALY

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

Tajékoztato
mechanikai sziirék és egyéb sziirék kozegészségiligyi szempontl vizsgalatairol,
szakvéleményezésérol

Az ivovizbiztonsagi engedélyezés folyamata két 1épcsOs:

Magyarorszag teriiletén kizarélag olyan emberi felhasznalasra szant vizzel érintkezésbe keriild
anyagok kertilhetnek alkalmazasra kozegészségiligyi szempontbol, amelyek az ivoviz mindségi
kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szo16 5/2023. (1.12.) Kormanyrendelet (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 Innovacios Nonprofit Kft. illetékes munkatarsaival felvenni a

) A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratéoriumi és Modszertani Foosztalya a termék kozegészségiigyi szempontu
szakvéleményt készit. Ertékeli, hogy a benyujtott dokumentacid, illetve esetleges
laboratoriumi ellenérzé vizsgalatok alapjan, hogy a termék nem okoz-e a fogyasztod
egészségére kockazatos mindségi valtozasokat.

I) Az ivévizbiztonsagi/ engedélyt pozitiv elbiralasi szakvéleménnyel rendelkezo
termékek esetén Kiilon kérelemre indult hatosagi eljarasban a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi Foosztalya adja ki.

kapcsolatot: www.emi.hu

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

Kizarolag olyan ivévizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriild termékek
hozhatok forgalomba, amelynek vizzel érintkez0 végleges anyagai eléallitdsdhoz
felhasznalt kiindulasi anyagok, anyagosszetételek és Osszetevoik szerepelnek az
Eurdpai Vegyianyag Ugynokség (ECHA) altal dsszeallitott, az ivovizzel érintkezd
anyagok vagy termékek gyartdsa soran felhasznédldsra 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 listdkon (a tovébbiakban: eurdpai pozitiv
listak).

Kizardlag olyan, ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild termék
hozhat6 forgalomba, amelyben a felhasznalt vizzel érintkezé végleges anyagok
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megfelelnek az ivovizzel érintkezd termékekre vonatkozo, az Eurdpai Bizottsag altal
elfogadott, vizsgalatra és elfogadasra szolgdlod 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 vonatkozo termékszabvanyok fokozatos kidolgozasa esetén az
NNGYK a szakvéleményezési tajékoztatéiban aktualizalja a vonatkozo eljarast és
kovetelményeket.

|. Szakvéleményezés menete

1. Altaldnos tudnivalok a szakvéleményezésril
A mechanikai sziir6k ¢és egyéb vizkezel6 termékek (tovabbiakban: termékek)
kozegészségiigyi szempontil szakvéleményezése a Kormanyrendelet 10-12.§, illetve az 5.
szami melléklete alapjan torténik. Magyarorszag teriiletén kizarolag olyan emberi
felhaszndlasra szant vizkezeld eljarasok, technologidk keriilhetnek alkalmazésra
kozegészségiigyi szempontbol, amelyek a Korm. rendelet eldirdsainak megfelelnek,
rendelkeznek ivovizbiztonsagi/fiirdovizbiztonsagi engedéllyel.

Az adott termék szakvéleményezéséhez elséként egy hivatalos megrendeld levelet és egy
dokumentum-csomagot kell a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont
(tovabbiakban: NNGYK), Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Fdosztalyhoz
benytjtaniuk.

2. A szakvélemény megrendeld levél elvirdsai
A megrendeld levelet fejléces, alairt, hivatalos formaban, valamint szerkesztheté formaban is
kertiljon bekiildésre.

Cimzés: Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Modszertani Féosztalya; 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Szerepeljen benne:

— a termék/termékcsalad neve (mely néven forgalmazni szeretnék); termékcsalad esetén
a termékcsaladba tartozo6 tipusok tételes felsorolasa

— tervezett alkalmazasi teriilete (pl.: haztartasi, munkahelyi vagy k6zosségi alkalmazas)

— 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 megrendeld levélhez hasznalhatd sablon szerkeszthetd formaban elérheté az NNGYK
honlapjén.
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3. A szakvéleményezéshez benyujtando dokumentumok

dokumentum-csomagnak az alabbi informaciokat, valamint az azokat igazolé

dokumentumokat kell tartalmaznia:

1)

2)

3)

A termék neve (fantdzianév €s gyartdi név)

A fantazianév az a megnevezés, amilyen néven a termék Magyarorszagon forgalomba
keriil. Erre a névre fog szdlni a szakvélemény.

Ha a gyartoi elnevezés / tipusszam ettdl eltér, de a dokumentumok egy része erre a névre
vonatkozik, akkor a gyartoi elnevezést / tipusszamot is meg kell adni, gyartoi igazolassal
igazolni sziikséges, hogy a két név azonos terméket jelent.

A termék miikodés elve: a termék a viz mely komponenseit befolydsolja (ndveli vagy
csokkenti); milyen moédon, elven (szlirbanyag, vizkezelés elve); milyen szazalékban
csokkenti; ezt milyen dokumentumok tamasztjak ala.

A vizzel érintkez6 és vizkezeld alkatrészek adatainak felsorolasa tablazatos, szerkeszthetd
formaban (Word vagy Excel fajl) az alabbiak szerint:

Vizkezel6
alkatrészek/
toltetek

Tipusa

Vizzel
érintkez6
anyagok ¢és
pontos
Osszetételiik

Vizzel
érintkez6
anyagok
tipusa

Gyarto

Vizzel
érintkezd
feliilet
(cm?)

Az
alkatrészre/toltetre
vonatkozo
kiilfoldi és hazai
mindsitések

Megjegyzés

Vizzel
érintkez6
alkatrészek

Tipusa

Vizzel
érintkez6
anyagok ¢és
pontos
Osszetételiik

Vizzel
érintkezd
anyagok
tipusa

Gyartd

Vizzel

feliilet
(cm?)

érintkez6

Az
alkatrészre
vagy
anyagra
vonatkozo

Megjegyzés

kulfoldi  és
hazai
mindsitések

4)

5)

Emellett a vizzel érintkezésbe keriild anyagok biztonsagi vagy technikai adatlapjait is be
kell nygjtani, illetve ennek hidnydban a fenti tdblazat gyartd altal hitelesitett (alairt és
lepecsételt) valtozata fogadhatd el. A vizkezelésben résztvevé sziiréanyagok,
adszorbensek, membranok esetén biztonsagi vagy technikai adatlap benyujtasa
mindenképpen sziikséges.

A vizzel érintkezé anyagok dokumentaciojat kizardlag ebben a formaban tudjuk
elfogadni.

A vizzel érintkez6 anyagok listajanak megadasa a szakvéleményezési eljaras soran a
kozegészségiigyi szempontu értékeléshez mindenképpen sziikséges.

A hivatkozott és a tablazatban feltlintetetett, a termékre vagy annak tolteteire, vizzel
érintkezd anyagaira vonatkozo6 hazai és/vagy kiilfoldi engedélyek, vizsgalati eredmények:
a termékre vonatkoz6 migracios tesztek eredményei/tantsitvanyok; a termék altal kezelt
viz, illetve a kezelésre szant viz vizsgélati eredményei a mintavételi mod pontositasaval —
ha rendelkezésre allnak.

A kiilfoldi vagy hazai vizhigiénés mindsitések (engedély, laboratoriumi vizsgalatok)
esetén nem elegendd annak meglétére vagy szamara hivatkozni, hanem a mindsités,
laboratoriumi vizsgalati jegyzOkonyvek benyujtdsa is sziikséges az értékeléshez.
Hivatkozasi link nem elfogadhato.

Magyar nyelvii termékismertetd, hasznalati itmutatd, egyéb vasarlonak atadasra keriild
dokumentumok.
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A hasznalati atmutato legalabb az alabbiakra térjen ki: belizemelés, kezdeti és rendszeres
fertdtlenités modja, a javasolt fertdtlenitdszer, hosszabb iizemsziinetek utani teenddk,
karbantartasi igény, tOltetcsere €s atoblités modja €s gyakorisaga; termék kapacitas és a
kimeriilésének jelzése; a termék 4&ltal eltavolitandd komponensek, az eltdvolitasi
hatékonysaga €s kapacitasa. Fontos, hogy a hasznalati itmutatoban a termék fantazianeve
szerepeljen, tobb tipus esteén az dsszes termék keriiljon benne felsorolasra. Egyéb termék,
terméknév a hasznalati utmutatoban ne szerepeljen. 4 haszndlati utmutatot majd ki kell
egeésziteni a szakvélemeényben megadott alkalmazasi feltételekkel, ezt kell majd benyujtani
az engedélyezési eljaras soran.

6) A termék mikrobioldgiai elszaporodas elleni védelmének biztositasa (ha van).

7) A fogyasztasra szant viz megfeleld asvanya anyag (elsésorban kalcium és magnézium)
tartalmanak biztositasi moddja (ha a termék mikodési elvébdl adddoan sziikséges
visszapotlas).

8) Fénykép és a vizzel érintkezd és vizkezeld egységeket tartalmazo ,,robbantott abra” a
termékrol, termékcsalad esetében mindegyik tipusrol.

9) A termékcsaladba tartozo konkrét tipusok tételes felsorolasa a tipusok kozti eltérések
megadasaval, szerkeszthetd formaban.

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

A megrendeld levél és a szakvéleményezéshez szilikséges dokumentacid postai Gton vagy
elektronikus ton nyujthatdo be. Elektronikus benyujtas a vizosztaly@nngyk.gov.hu cimen
torténhet. Az elektronikus kiilldemények fogadasa a csatolmanyok mérete szempontjabol
korlatozott, illetve bizonyos tomoritd programokkal (pl. zip fajlok) tomdritett fajlok fogadasa
nem megengedett, ezért -elektronikus adatszolgéltatds esetén mindenképp javasolt
visszajelzést kérni a dokumentaci6 beérkezésérol.

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

A szakvéleményeket termékenként adjuk ki, egy terméknek szamit egy adott gyart6 adott
alapanyagokbol Osszeallitott terméke (tehat két kiillonbozd gyartd altal eldallitott termék
abban az esetben sem lehet azonos, ha azonos alapanyagokbdl keriil el6allitasra).
Amennyiben tobb tipusu termék kdzegészségiligyl szemponti mindsitését kérik, mindegyik
tipushoz kiilon kell benyujtani az Osszetételi dokumentum-csomagot. Lehet6ség van
termékcsaladként torténd szakvéleményezésre is. Ebben az esetben igazolni sziikséges, hogy a
termékcsaldd tagjainak gyartdja, mindsége, valamint vizzel érintkez0 anyagait teljes
mértékben megegyeznek egymassal (anyag, pontos Osszetétel, mindség, gyartd). A
termékcsaladba tartozo termékek listajat (mérettartomany, elnevezés vagy tipusok) minden
esetben meg kell adni a szakvéleményezéshez. Termékcsalddok esetén altalaban a
termékcsalad egy tagjanak laboratoriumi vizsgalata elegendd az értékeléshez.

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

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

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

- A Kérelmezd, a termék gyartoja, forgalmazdja; és

- A termék vizzel érintkezd alkatrészei €s azok vizzel érintkezd anyagai; és

- A vizzel érintkez0 anyagok tipusa, gyartéja vagy az vizzel érintkez0 alkatrészek

tipusa, azonositoszama.

Teljeskorti dokumentacid benyujtasat és atnézését kovetden tudjuk eldonteni, hogy sziikséges-
e az adott termék laboratériumi vizsgalatainak elvégzése a szakmai vélemény megadasahoz.
A laboratériumi vizsgalatokat (alkatrészek és termékek esetén is) kizardlag hianytalan
dokumentécio benyujtasat kovetden kezdjiik el.

4. Specidlis tudnivalok
Az egyéb vizkezel6 szlirOk, termékek szokasos tipusai:
- A kezelt viz emberi fogyasztasra keriil, de nem ivovizként: kavégépek, kavéfozok,
hiitédgépek, jégkocka-eldallitdé berendezések stb. eldtt alkalmazott vizkezeldk. Ezek a tipusok
az 5/2023 (1.12.) Kormanyrendelet alapjan engedélykoteles termékek.
- A kezelt viz nem keriil kozvetlen emberi fogyasztasra: mosdgépek, mosogatogépek,
tlizhelyek, siitdberendezések stb. eldtt alkalmazott vizkezeldk. Ezek a tipusok nem tartoznak
az 5/2023 (1.12.) Kormanyrendelet hatalya ala, igy nem bejelentéskoteles termékek.
- Olyan vizkezelok, amelyek a vizcsdre kiviilrél keriilnek felhelyezésre vizkezelés
céljabol, igy az ivovizzel nem kerlilnek érintkezésbe. Ezek a tipusok az 5/2023 (1.12.)
Kormanyrendelet alapjan engedélykoteles termékek, de ha igazolasra keriil, hogy nem
keriilnek érintkezésbe emberi fogyasztasra szant vizzel, akkor az NNK szakvéleményében
allapitja meg, hogy a termé¢k alkalmazasa elhanyagolhat6 kozegészségiigyi kockazatot jelent,
igy nem engedély/bejelentéskoteles.
Kérdéses esetben kérje ki eldzetesen az Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (tovabbiakban:
NNK) Kozegészségligyi Laboratoriumi Fdosztaly véleményét.

Az ivoviz mindségérol szolo 5/2023 (1.12.) Kormanyrendelet tartalmaz minimalis értéket az
1voviz Osszes keménységére (50 mg/l CaO, 5°nk). A kivant minimalis Gsszes keménységet
valamilyen modszerrel biztositani kell (visszasdzd patron, kezelt és kezeletlen viz bizonyos
aranyt keverése, utdlagos asvanyi anyag adagolasa pl. tabletta, por formajaban). Amennyiben
a kezelt viz ezt az értéket nem éri el, abban az esetben a kezelt viz hosszutavi, kizardlagos
ivovizként torténd fogyasztasa nem javasolhatd. Egyéb haztartasi célokra (f6z€s, mosas, tea,
kavé készitése, fiirdés stb.) a kezelt viz korlatlanul felhasznalhato.

Amennyiben a termék tartalmaz vizlagyitd gyantat, vagy egyéb specialis toltetanyagot, annak
rendelkeznie kell eldzetes kiilfoldi és / vagy hazai migracios vizsgalati eredményekkel. Ennek
hidnyaban a KérelmezOnek az erre vonatkoz6 szakvéleményezést és migracids vizsgalatok
elvégzését kiilon eljarasban kell megkérnie.

Az NNGYK altal a termékekrdl kiadott szakvélemény kizardlag a halézati ivéviz
utdtisztitasara vonatkozik, egyedi vizellatasbol, furt kutbol szarmazo viz tisztitdsdra nem
vonatkozik, erre vonatkozoan egyedi értékelés sziikséges.

A szakvélemény alapveten a termékek otthoni alkalmazasara vonatkozik, de kozosségi és

munkahelyi hasznalatra vonatkozoan is kérhet6 a szakvélemény. Kozosségi és munkahelyi
felhasznalas esetén a specidlis alkalmazasi feltételek keriilnek meghatarozasra. A ko6zosségi
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felhasznalast a teriiletileg illetékes Kormanyhivatal Népegészségiigyi Féosztalydnal minden
esetben be kell jelenteni.

A termékekre vonatkozd hasznalati Gtmutatoban, termékismertetOben, rekldmanyagokban
kizarolag olyan allitasok tehetdk a termék alkalmazasaval eltavolithatd paraméterekre
vonatkozoan, amelyek egyértelmiien igazoltak, és a termékre vonatkoz6 szakvéleményben,
engedélyben szerepelnek. Amennyiben az eldzetesen benyujtott dokumentacio, elvégzett
vizsgalatok eredményei ezek igazoldsdra nem tér ki, allitdsok egyértelmli igazolasara az
alabbi dokumentumokat tudjuk elfogadni:

— Magyar nyelvli egyetemi tankonyvekben leirtak az adott vizkezeld anyagra
vonatkozbdan, az ezt megalapozd vizsgalati koriilményekkel egyiitt, illetve a
tankonyvben esetlegesen megadott feltételek igazolasa. Kérjiik az egyetemi tankonyv
pontos hivatkozasat megadni (szerzo, cim, fejezetcim, oldalszam, kiado, kiadas éve),
illetve a vonatkoz6 rész masolatat megkiildeni.

— Lektoralt szakmai folyodiratcikk a termék vagy szlréanyag adott paraméterre
vonatkoz6 eltavolitasi hatékonysagara vonatkozoan. Kérjiikk a folyodiratcikk pontos
hivatkozasat megadni, illetve kérjilk a cikk masolatat, illetve — idegen nyelvii cikk
esetén - egy rovid magyar nyelvil kivonatat benyujtani.

— Akkreditalt, gyartotdl fliggetlen laboratériumi vizsgalati eredmények benyujtisa a
termék vagy sziirbanyag adott paraméterre vonatkozd eltavolitasi hatékonysagara
vonatkozoan. A laboratoriumi ellenérzd vizsgalatok alapparaméterein kiviil bizonyos
paraméterekre vonatkoz6 vizsgalatokban eldzetes egyeztetést kovetden, kiilon dij
megfizetése mellett az NNGYK is rendelkezésre all.

— Az NNGYK 4ltal a szakvéleményezés soran végzett vizsgalatok alapjan.

A hatékonysagot igazold6 dokumentumok elfogadhatosaganak megitélése az NNK feladata,
amely soran figyelembe vessziikk a hatékonysdgot megalapozd vizsgéalatok koriilményeit,
lefolytatasat, megbizhatosagat.

A termék kezdeti €s rendszeres karbantartasa, fertOtlenitése soran kizardlag olyan vegyszer
alkalmazhato, amely megfelel az 5/2023 (1.12.) Kormanyrendelet, illetve a 38/2003. (VIL7)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtaknak.

5. Laboratoriumi ellendrzo vizsgalatok uj termék esetén

A mechanikai szlir6k, valamint az egyéb célbol alkalmazott vizkezeld termékek
kozegészségiigyl értékelése alapvetden a benyujtott dokumentumok alapjan torténik, ez
alapjan tudjuk megitélni, hogy a termék alkalmazasa nem okoz-e a kezelt vizben a fogyasztod
egeészségére kockazatos mindségi valtozasokat.

Amennyiben a benyujtott dokumentumok alapjan indokolt (kiilfoldi vagy hazai higiénés
mindsités hidnya, a vizkezeld anyag Osszetétele) szlikséges lehet a szakvéleményezési eljaras
keretében a termék migracios vizsgalatainak elvégzése. A vizsgalati paramétereket, és igy a
vizsgalati tervet a termék Osszetételének fiiggvényében tudjuk megallapitani. A vizsgalati
paraméterek a termék Osszetétele, a vizkezeld toltetek tipusa és alkalmazési célja alapjan
keriilnek meghatarozasra.

A termék vizsgalatra behozott mintapéldanya a vizsgalatok lezarulta utan, elézetes egyeztetést
kovetden elvihetd. Amennyiben erre a Kérelmezd nem tart igényt, vagy az elszallitdst nem
oldja meg vizsgalatok lezarultatol szamitott 3 honapon belill, a vizsgalatra behozott
mintapéldany minden kiilon értesités nélkiil kidobasra keriil.
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6. A kozegészségiigyi értékelés altalanos szempontjai
A 2. és 3. pontban felsorolt adatok, dokumentumok hidnytalan benyujtasa alapfeltétele a
tamogatd szakvélemény kiadasanak.
Alapvetden a benyujtott dokumentumok (6sszetétel, mindségi bizonyitvanyok, kiilfoldi vagy
hazai higiénés mindsitések, vizsgalati eredmények) alapjan torténik.
Az esetlegesen sziikséges migracids vizsgalati eredmények alapjan ellendrzésre keriil, hogy a
termékbdl bekeriilhet-e a fogyasztd egészségére kockazatot jelentd anyag a kezelésre szant
vizbe, vagy a fogyasztd szamara elfogadhatatlan esztétikai mindségromlas (iz, szag, szin,
zavarossag megjelenése), illetve értékelésre keriil, hogy bekeriilhetnek-e olyan anyagok a
vizbe, amelyek a mikroorganizmusok elszaporodasat eldsegithetik. Az alkalmazasi teriiletet és
modot (vizkezeld anyag és kezelésre szan viz térfogatanak aranya, stagnal6 tizemmod megléte
stb.) figyelembe véve alapvetden az ivovizre vonatkozd eldirdsok figyelembevételével
értékeljiik a migracios vizek mindségét. Az eredmények alapjan a termék alkalmazhatosaga
korlatozhato.

1. Szakvéleményezési eljards varhato dija
120.000 Ft + AFA alapdij + a laboratoriumi mintavételek és vizsgalatok dija az NNGYK
Kornyezetegészségiligyi Vizsgald Laboratorium aktudlis listadra alapjan

A szakvélemény a szamla befizetése, és annak igazoldsa utan adhato ki.

8. Szakvéleményezési eljaras varhato hossza, a szakvélemény kiaddsa
A hianytalan dokumentacié beérkezése utan, illetve amennyiben a termék laboratoriumi
vizsgalata is sziikséges, a vizsgalatok lezarulasa utan 30 munkanap, illetve indokolt esetben
maximum 60 munkanap (ez esetben az ligyfelet irasban értesitjiik).

A szakvéleményt és vizsgalati jegyzokonyveket postai €s elektronikus ton juttatjuk el, illetve
személyesen vehetik at, ha igényiiket jelzik.

9. Specialis tudnivalok ivovizbiztonsdgi engedély feliilvizsgalatihoz, modositasahoz

szitkséges szakvéleményezési eljards esetén
A feliilvizsgalati szakvéleményhez benyujtandé dokumentumok:

1) Megrendeld levél, amelyben fel kell tiintetni a korabbi ivovizbiztonsagi engedély(ek)
¢s szakvélemény(ek) iktatoszamat.

2) Gyart6i igazolas a termék(ek) valtozatlansagardl, azaz nem valtozott a termék
gyartoja, a gyartasi eljarads, valamint minden vizzel érintkezd alkatrész (sziirdanyagok
és egyéb vizzel érintkezd anyagok) Osszetétele, gyartdja, mindsége, gyartasi eljarasa.

a. Amennyiben valtozés tortént a termékben, meg kell adni a véltozasokat (mely
anyag mire lett kicserélve). Az 0j anyagra vonatkozdan be kell nyljtani biztonsagi
vagy technikai adatlapot is, valamint annak kiilf6ldi vagy hazai mindsitését. Ez
alapjan dontheté el, hogy a moddositds alapjan sziikséges-e a terméket U
termékként kezelni, a modositas indokol-e tovabbi laboratoriumi vizsgélatokat.

b. Amennyiben valtozott a gyarté vagy annak megnevezése, cime, igazolni sziikséges
a két gyartd kapcsolatat, valamint azt, hogy a moddositds a gyartasi eljarast és
annak mindségét nem érint. Ez alapjan donthetd el, hogy a mddositas alapjan
szilkséges-¢ a terméket uj termékként kezelni, a moédositas indokol-e tovabbi
laboratoriumi vizsgalatokat.

3) Aktualis gyartasra vonatkozo mindségbiztositas igazolasa.

4) Az el6z6 szakvéleményezés ota késziilt kiilfoldi vagy hazai mindsitések, vizsgalati
jegyzOkonyvek.
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5) Magyar nyelvii hasznalati itmutatd, termékismerteto.

6) Vizzel érintkez6 és vizkezeld anyagokra vonatkozo tablazatok (3. rész 3) pont szerint)
szerkesztheto és gyarto altal hitelesitett verzidban.

7) Amennyiben valtozik a termék megnevezése, sziikséges a termékek azonossagardl egy
gyartoi igazolasa.

8) Amennyiben a termékcsaladba tartozo tipusok kore boviil, sziikséges egy gyartoi
igazolas arrdl, hogy az Uj tipusok gyartdja, Osszetétele, minésége, a gyartasi eljaras
megegyezik a korabban szakvéleményezett tipusokéval, és meg kell adni az 0 tipusok
leirasat, kiilonbségeit.

A Dbenyujtott dokumentumok, valamint a korabbi szakvéleményezési eljarasok soran
benyujtott dokumentacid atnézését kovetden tovabbi dokumentumok kérhetdk be.

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

I1. Ivovizbiztonsagi engedélyezés

A termék ivovizbiztonsagi engedélyét az eldzetes szakvélemény kiallitdsatdl szamitott egy
éven beliil kell kérelmezni a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponttol.
Fontos, hogy az engedélyezési eljarast csak a szakvéleményezési eljaras lezarultat kdvetden
inditsak meg!

Az engedélyezés iranti 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 irdsban, cégszerii
alairassal kell benyujtani E-papiron keresztiil (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont (OKI)).

A kérelemhez csatoland6é dokumentumok elsd engedélyezéskor:

— Magyar nyelvli hasznalati Utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kozegészségiligyi szempontu alkalmazasi
felteteleket.

— Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazold6 dokumentum.

A kérelemhez csatolandé dokumentumok feliilvizsgalatkor:

— Gyartoi nyilatkozat a termék valtozatlan gyartasi koriilményeirdl,

— Nyilatkozat a termék valtozatlansagarol (kiilonds tekintettel az Osszetételére, a
gyartds soran felhasznalt alap- ¢s segédanyagok mindségére, a felépitésére,
tipusara, gyartojara),

— Igazgatési szolgaltatasi dij megfizetését igazolé dokumentum,

— Magyar nyelvli hasznalati utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitas vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kozegészségiigyi szemponti alkalmazési
feltételeket.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az ivdvizbiztonsagi engedélyért a kérelmezd igazgatas
szolgaltatasi dijat koteles fizetni az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatdsi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz0616
1/2009. (I. 30.) EGiM rendelet 1. szamu mellékletének IV.8. pontja alapjan 96 000 Ft/termék,
ivovizbiztonsagi engedély feliilvizsgalata esetén 48 000Ft/ termék Gsszegben.
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Az ivévizbiztonsagi engedély rendszeres feliilvizsgalatanak ideje altalaban 5 év, amennyiben
a hatarozat ett6l eltérd hataridét nem tartalmaz. Az engedély folytonossaga céljabol az
engedélyben megadott feliilvizsgalati datum el6tt minimum 90 nappal kérvényezni kell a
termék feliilvizsgalatat. Ivovizbiztonsagi engedély feliilvizsgalat kizardlag abban az esteben
kérhetd, ha az NNGYK Kozegészségligyi Foosztalyahoz benyajtando kérelem benyujtasakor
az ivovizbiztonsagi kérelem még érvényes, valamint a termék fobb adatai és az alkalmazas
feltételei nem valtoztak. Kérdéses esetben az NNGYK Kozegészségiigyi Foosztalyanal lehet
elozetesen érdeklddni.

Az engedélyezés részleteivel ~ kapcsolatban az  NNGYK honlapjan  a
https://www.nnk.gov.hu/index.php/kozegeszsequgyi-foosztaly/telepules-egeszsequgyi-
klimavaltozas-es-kornyezeti-egeszseghatas-elemzo-osztaly/jogszabalyok-utmutatok linken
olvashatd tajékoztatds, valamint kérdésre a Kozegészségligyi Foosztaly ad tovabbi
felvilagositast. Elérhetoség: kozegeszseg@nngyk.gov.hu; 06-476-1220

2024. november 15.
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