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
Ivoviz kezelésére alkalmazott, nem biocid vegyszerek kozegészségiigyi szemponti
szakvéleményezésérol

Az 1vO- ¢és hasznalati melegvizellatas teriiletén alkalmazni kivant nem biocid
vegyszerek/vizkezel6-szerek  (tovabbiakban vegyszerek) kozegészségiigyi szempontl
szakvéleményezése az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérol sz6lo
5/2023 (1.12.) Kormanyrendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet) 10. és 13. §, illetve az 5.
szamu melléklet alapjan torténik.

Magyarorszag teriiletén kizarolag olyan emberi felhaszndldsra szant vizzel
érintkezésbe keriill6 vegyszerek keriilhetnek alkalmazéasra kozegészségiigyi szempontbol,
amelyek a Kormanyrendelet eldirasainak megfelelnek, melyeket a Nemzeti Népegészségiigyi
¢s Gyogyszerészeti Kozpont nyilvantartasba vett.

A nyilvantartasba vételi folyamat két 1épcs0s:

1) A Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK),
Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Foosztalya a termékrol elézetesen
kozegészségiigyi szemponti szakvéleményt készit. Ebben értékeli, hogy a benyujtott
dokumentacio6 alapjan az adott termék alkalmazasa nem okoz-e az ivovizben a fogyaszto
egészségére kockdzatos mindségi valtozasokat.

2) A nyilvantartasba vételt pozitiv elbiralasu szakvéleménnyel rendelkezé termékek
esetén kiilon, kérelemre indult hatésiagi eljarasban a Nemzeti Népegészségiigyi €s
Gyodgyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Foosztalya végzi.

Az NNGYK  Kozegészségiigyi Laboratériumi és  Modszertani  Féosztaly
szakvéleményének elkészitéséhez az alabbi dokumentumok benyujtasa sziikséges:

A megrendelo levél elvarasai (a tajékoztatd mellékleteként talalhaté egy erre vonatkozo
minta)

Fejléces papir, alairassal, pecséttel, datummal ellatva

Cimzés:

Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpont

Cim: 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Szerepeljen benne:

- a termék/termékcsalad neve

- tervezett alkalmazasi teriilet

- a kérelmezd cég neve cime, szdmlazasi cime



mailto:kozeglab@nngyk.gov.hu

- a kérelmez6 cég adoszama

- a kérelmezd cég egyéb elérhetdségei, kapcsolattartd
- a gyartd c€g megnevezeése €s cime

- a kérelemhez benytjtott dokumentumok felsoroldsa

A megrendeld levélhez hasznalhato sablon szerkesztheto formaban elérheté az NNGYK
honlapjan.

A kérelemhez benyujtott dokumentumok, referenciak magyar vagy angol nyelviiek
lehetnek. Egyéb idegen nyelv esetén magyar vagy angol nyelvii forditas és az eredeti anyag
masolata is mellékelendd. Amennyiben a benyujtott dokumentici6 nem megfeleld, és a
hianypotlas, illetve a dokumentumok helyesbitése az irdsos hianypodtlasi kérelem datumatol
szamitva 30 napon beliil nem torténik meg, az iigyet lezarjuk. Hianytalan dokumentacio
megléte esetén ) eljaras kezdeményezhet6. A dokumentum-csomagnak az alabbi
informaciokat, valamint az azokat igazolé dokumentumokat kell tartalmaznia:

1) A termék neve, hatéanyagainak megnevezése, kémiai Osszetétele, fizikai, kémiai
tulajdonsagai, CAS- és EINECS- szam, a termék Osszetételének meghatarozasa (5%
pontossaggal)

2) Az eléallitashoz felhasznalt anyagok jegyzéke

3) A gyarto és forgalmazo neve, cime

4) Gyartasra vonatkozd mingségbiztositas, mindségbiztositasi tanusitvany

5) Ivovizkezelésben hasznalt vegyszer esetén Qyartotdl fliggetlen, akkreditalt
laboratérium altal kiadott mindségi bizonyitvany (a vonatkoz6 termékszabvanyokban
meghatarozott szennyezokre vonatkozd mérési eredmények); (Amennyiben a termékre
nem vonatkozik szabvany, az sszetétel alapjan altalunk meghatarozott paraméterekre
vonatkoz6 gyartétol fliggetlen, akkreditalt laboratérium altal kiadott mindségi
bizonyitvany.)

6) Alkalmazas célja

7) Adagolhaté mennyiség, normal és maximalis dozis

8) Adagolas modja és ennek ellendrzése

9) Egy évnél nem régebbi biztonsagi adatlap magyar nyelven

crcr

11) Mas (hazai vagy kiilfoldi) hatosag altal kiadott engedély

12) Térolas, eltarthatosag

13) Cimketerv (mely tartalmazza a termék biztonsagi adatlap szerinti Osszetételét és az
eltarthatosagot) — magyar nyelven is sziikséges

14) Hasznalati Gtmutatd, mely tartalmazza az alkalmazassal kapcsolatos legfontosabb
ismereteket (pl. adagolasi dozis, alkalmazasi teriilet és cél, javaslat betlizemelésre,
karbantartasra, szir66blitésekre, cserére, regeneralasra stb.) — magyar nyelven

A vegyszert kdzegészségiigyl szempontbol nem tartjuk alkalmazhatonak az alabbi esetekben:
- avegyszer gyartdja nem rendelkezik a gyartasra vonatkozdan mindségbiztositassal,
- a vegyszer mindsége nem elégiti ki a vonatkozd termékszabvanyokban rogzitett
tisztasagi kovetelményeket;
- a vegyszer hasznalata, Osszetétele kozegészségligyi szempontbol nem elfogadhatd
kockéazatot jelent.

A megrendel6 levél és a szakvéleményezéshez sziikséges dokumentacid postai Gton vagy
elektronikus levél, e-mail formajaban nytjthatod be a vizosztaly@nngyk.gov.hu cimen. Az e-mailes
kiildemények fogaddsa a csatolmanyok mérete szempontjabol korlatozott, illetve bizonyos
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tomoritési formakat nem fogad a levelezd rendszer, ezért e-mailes forméban to6rténd benyujtas
esetén mindenképp javasolt irdsos visszajelzést kérni a dokumentacio beérkezésérol.

A szakvélemény a szamla befizetése, és annak igazoldsa utan adhato ki.
A szakvéleményt és vizsgalati jegyzokonyveket postai és elektronikus tuton juttatjuk el,

illetve személyesen vehetik at, ha igénytiket jelzik.

A szakvelemeny elkészitésének dija:
Vegyszerenként 120.000 Ft+AFA.

Nvilvantartasba vétel:

A termék nyilvantartasba-vételét az eldzetes szakvélemény kiallitasatol szamitott egy éven
beliil kell kérelmezni a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponttol. Fontos, hogy a
nyilvantartasba vételi eljarast csak a szakvéleményezési eljaras lezarultat kovetéen inditsak
meg!

A nyilvantartasba vétel iranti kérelmet az anyag/termék forgalmazodja vagy gyartdja -
természetes személy, jogi személy esetén annak képviseldje, vagy jogi személynek nem mindsiilo
gazdasagi tarsasag esetén annak képviseldje - nyujthatja be. A kérelmet irasban, cégszerli alairassal
kell benyujtani E-papiron keresztiil (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont (OKI)).

A kérelemhez csatoland6é dokumentumok bejelentéskor:
- A kérelem tartalmi kovetelményei

A termék forgalmazasi neve

A hazai forgalmaz6 cégek neve, adészama, telephelyei
A gyart6 cég neve, telephelye, gyartasi helyek

A termék felhasznalasi teriilete (részletezve)

o O O O

- A kérelem mellékletei
o Magyar nyelvli hasznalati Utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kozegészségligyi szempontu alkalmazasi feltételeket,
valamint esetlegesen a termék hasznalataval 6sszefiiggésbe hozhato, kizardlag annak
rendeltetésébol egyértelmiien levezethetd allitasokat
o Ivovizkezeld eljaras esetében olyan tudomanyosan megalapozott részletes leiras és
alatdmaszt6 adatok sziikségesek, amelyek alapjan az ivovizkezelés eredményessége
¢s az alkalmazott eljaras hatasai kozegészségiigyi €s ivovizbiztonsagi szempontbol
megitélhetok
o Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazold6 dokumentum
o NNK altal eldzetesen elkészitett kozegészségligyi értékelés szama
- Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazol6 dokumentum.

A kérelemhez csatolanddé dokumentumok feliilvizsgélatkor

- Akérelem tartalmi kovetelményei
o A termék forgalmazasi neve
o A hazai forgalmazo cégek neve, adészama, telephelyei
o A gyartd cég neve, telephelye, gyartasi helyek
o A termék felhasznalasi teriilete (részletezve)



- A kérelem mellékletei:

o Gyartdi nyilatkozat a termék valtozatlan gyartasi koriilményeirdl

o Nyilatkozat a termék valtozatlansagarol (kiilonos tekintettel az Osszetételére, a
gyartas soran felhasznalt alap- és segédanyagok mindségére, a felépitésére, tipusara,
gyartojara)

o lgazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazold6 dokumentum

o Magyar nyelvli hasznalati utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kdzegészségiigyi szempontu alkalmazasi feltételeket,
valamint esetlegesen a termék hasznalataval 6sszefiiggésbe hozhato, kizardlag annak
rendeltetésbdl egyértelmiien levezethetd allitdsokat

o NNK altal elozetesen elkészitett kozegészségligyi értékelés szama

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a nyilvantartasba vételért a kérelmezd igazgatas
szolgaltatdsi dijat koteles fizetni az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgilat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol szold 1/2009. (1.
30.) EiiM rendelet 1. szdma mellékletének IV.8. pontja alapjan 96 000 Ft/termék 6sszegben.

A nyilvantartasba vétel részleteivel kapcsolatban az NNGYK honlapjan a
https://www.nnk.gov.hu/index.php/kozegeszsegugyi-foosztaly/telepules-egeszsegugyi-
klimavaltozas-es-kornyezeti-egeszseghatas-elemzo-osztaly/jogszabalyok-utmutatok linken
olvashat6 tdjékoztatds, valamint kérdésre a Kozegészségiigyi Foosztaly ad tovabbi felvilagositast.
(Elérhetdség: kozegeszseg@nngyk.gov.hu; 06-476-1220)

A nyilvantartas folytonossaga céljabol a nyilvantartasba vételi igazolasokban megadott
feliilvizsgalati datum el6tt minimum 90 nappal kérvényezni kell a termék feliilvizsgalatat. (A
nyilvantartds rendszeres feliilvizsgalatanak ideje altalaban 5 év, amennyiben az igazolas ettdl eltérd
hataridét nem tartalmaz.)

Szakvéleménvezés elinditasa:

A termékek szakvéleményezésével kapcsolatban az NNGYK Vizhigiénés szakmai
teriiletével javasoljuk felvenni a kapcsolatot az aldbbi elérhetdségek valamelyikén:
vizosztaly@nngyk.gov.hu, tel.: 1/476-1173.

A vegyszerek szakvéleményezésével kapcsolathan tovabbi tajékoztatast adnak:

Vizhigiénés szakmai teriilet (061/476-1173; vizosztaly@nngyk.gov.hu)

2024. november 15.
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