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Iktatoszam: 43990-2/2020/KTEF

NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Ugyintézé: Dr. Dévidovits Zsuzsanna, Stratos MAXO-Z szivattytik
+36 1476 2396 Hivatkozasi szam: -

Kérem, hogy vilaszdban a fenti szdmra hivatkozzon!

A Wilo Magyarorszag Kft. (2045 Torokbalint, Torbagy u. 14.; tovabbiakban: Forgalmazo)
kérelmére az altala forgalmazott és a WILO SE (Nortkirchenstrasse 100, 44263 Dortmund,
Németorszag) éltal gyartott ,,Stratos MAXO-Z szivattyak” ivéviz-, fiirdéviz- és hasznalati
melegviz-ellitas (max. 80°C) teriiletén t6rténd alkalmazisat - mint bejelentés koteles

Ugyintézéjitk: Katus Viktor

HATAROZAT

termékcsoportot - kézegészségiigyi szempontbdl

nyilvintartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 43990-2/2020/KTEF
2.) A Termék neve: Stratos MAXO-Z szivattyuak

3.) A Termék forgalmazoéjianak neve: Wilo Magyarorszag Kft. (2045 Tordkbalint, Torbagy
u 14)

4.) A Termék gyartéjanak neve: WILO SE (Nortkirchenstrasse 100, 44263 Dortmund,

Németorszag)

5.) A Termék tipusai:

Stratos MAXO-Z 25/0,5-6 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 25/0,5-8 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 25/0,5-12 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 30/0,5-6 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 30/0,5-8 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 30/0,5-12 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 32/0,5-8 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 32/0,5-12 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 40/0,5-8 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 40/0,5-12 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 50/0,5-9 (10 bar)
Stratos MAXO-Z 65/0,5-12 (10 bar)
Kézegészségiigyi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosité: 355530977

Targy: Nyilvantartisba vétel, Wilo Magyarorszag Kift.,

Melléklet: Hasznalati utasitds (117 oldal)



Stratos MAXO-Z 25/0,5-6 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 25/0,5-8 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 25/0,5-12 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 30/0,5-6 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 30/0,5-8 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 30/0,5-12 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 32/0,5-8 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 32/0,5-12 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 40/0,5-8 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 40/0,5-12 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 50/0,5-9 (16 bar)
Stratos MAXO-Z 65/0,5-12 (16 bar)

6.) A Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-, flird6viz- és hasznalati melegviz-ellatas (max.
80°C)

7.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas
8.) A Term¢k nyilvintartasba vételének idépontja: 2020. szeptember 10.

9.) A nyilvantartasba vétel kizarolag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kozegészségiigyi
Laboratériumi Féosztalya éltal 2020. augusztus 24-én kiadott 40421/2020/LAB. szamd,
kozegészségligyi vonatkozasu szakvéleményével véleményezett, a WILO SE altal gyartott
sStratos MAXO-Z szivattyak”-ra vonatkozik.

10.) A nyilvantartasba vétel a ,Stratos MAXO-Z szivattyuk” Nemzeti Népegészségiigyi
Ko6zponthoz elbzetesen benyujtott dokumentacioban foglaltak szerinti felépitésli, azzal
megegyezd mindségli vizzel érintkezé szerkezeti anyagaira vonatkozik:

Vizzel érintkezd alkatrész Anyag/Tipus Gyarto
Szivattyihdz, jarokerékgylir, | p o wionrer ) 0Ca99K,

csapagypajzs, hatso CW612N. CW61TN WILO SE
csapagypajzs ’
Jarokeréktomités, fémgyrik, .
szlir6esatlakozd tengely, Rozsdamentes acél / WILO SE

1.4301, 1.4122
termoplasztikus polimer / NP Poschmann GmbH,

valasztocsd és fedései

Szivogytiri, jardkerék, tok Witcom PPS 2016-167, Thomas France Platique,
Fortron 1140L6 Qtec, Ackermann GmbH
Forgd tomitbgylirl, nyoméfedél Keramia A,O; / SCC-950F, Shinhan, Morgan
- ’ Rapox brown c795, T195 Technical Ceramic
' Trelleborg Sealing
Témitések, O-gyiirtik EPDM /70 EPDM 331, E Solutions, .
’ 7518, 7581 Deutsche Hutchinson
GmbH
, Keramia / HPCS835,
Csapagyak  EK2239 SGL

A termékben felhasznalt fém alapanyagok megfelelnek a Kozegészségiigyi Laboratoriumi
Féosztaly altal alkalmazott mindsitési elveknek, azaz a 4MS munkacsoport altal kidolgozott
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.,Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with
Drinking Water” kiadvanyban megadott elfogadhaté 6tvézeteknek. A termék rendelkezik
megfeleld kiilfoldi higiénés mindsitésekkel (WRAS: 1811054, 80°C, érvényes: 2023. 11. 30-
ig, illetve Carso ACS: 16 ACC LY 613, 2016.), melyeket megfelelonek itélt a
Kozegészségligyi Laboratoriumi Fbosztaly.

11.) A ,,Stratos MAXO-Z szivattydk” elnevezésii termék mellé a Forgalmazo kdteles a
hatdrozat mellékletét képezd hasznalati Gtmutatét mellékelni, amelyben tdjekoztatja a
fogyasztot az alkalmazds feltételeir6l, a tisztitdsi és fert6tlenitési utasitdsrol. A tisztitési,
illetve fert6tlenitési utasitist (beleértve az alkalmas fertGtlenitGszer megnevezését is) a
Gyarténak, illetve a Forgalmazonak egyértelmiien a vasarlé tudomaséra kell hoznia.

A termékek tisztitisa/fertGtlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivéviz minbségi kovetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl szolé 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elGdllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz616 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadoak.

12.) A hasznélati utmutatéban régziteni sziikséges, hogy a terméket tartalmazoé vizhalozati
szakaszt legalabb 1 napra hasznalati melegvizzel, illetve flirdévizzel fel kell tolteni. Az
oblitovizet a csatorndba kell engedni, azt haztartdsi célra felhaszndlni nem szabad. Csak
ezutan lehet megkezdeni a terméket tartalmazé vizhalézati szakasz vagy berendezés
rendeltetésszeri hasznalatat. A termék alkalmazasat kovetd els6 héten szerves anyag
kioldédasra lehet szdmitani, ami szag problémakat, baktériumok tilzott elszaporodasat és
ennck kovetkeztében nagyobb klorigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb
vizcserével, atoblitéssel csdokkenthetd.

13.) A nyilvantartasba vett ,,Stratos MAXO-Z szivattyak” kozegészségiigyi felillvizsgalatat
a Korm. rendelet 5. szami melléklet III. pontjdban foglalt kévetelmények szerint, a
bejelentdnek Gtévente a Nemzeti Népegészségligyi Kozpontnal kell kérelmezni.

14) A ,Stratos MAXO-Z szivattyak”-ra, tovabba az iv6- és flirdovizre vonatkozo
eldirasokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait a Forgalmazd, illetve a
tovabbforgalmaz6 kdteles nyomon kdvetni.

15.) A nyilvantartds adatainak modositdsa csak a bejelenté adataiban bekovetkezd valtozas
miatt lehetséges.

16.) A feliilvizsgalat elmulasztisa, vagy a felillvizsgalat soran a nyilvantartasba vételkor
fennallo feltételek megvaltozdsa és ennek bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott
nem megfeleloség a nyilvantartasba vétel visszavondsat vonja maga utan.

17.) A Forgalmazénak tdjékoztatisi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termékek felhasznalasi feltételeire vonatkozoan.

Felhivom tovabba a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazasi feltételek be nem tartisa
esetén egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi a ,Stratos MAXO-Z szivattyuk”
hasznalati itmutatoja.

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

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kozlésétdél szamitott 30
napon beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtisdval. A keresetlevelet a
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Budapest Kérnyéki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell
benyujtani. A jogi képvisel6vel eljard fél, valamint a gazdalkodé szervezet a keresetlevelet
kizardlag elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges hatérozatot a tOrvényszék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasira
lényegesen ki nem hatd eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot uj
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszto hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a térvényszEék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmazé kérelmet adott be 2020. szeptember 09. napjan a Nemzeti Népegészségiigyi
Ko6zponthoz (a tovabbiakban: NNK), melyben az éltala forgalmazott és a WILO SE altal
gyartott ,,Stratos MAXO-Z szivattyuk” (a tovabbiakban: Termék) ivoviz-, flirdéviz- és
hasznélati melegviz-ellatas (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazisa céljabol - mint
bejelentés koteles termékcesoport - kdzegészségiigyi szempontbdl nyilvantartasba vegye.

A kérelem benyujtasa el6tt a Forgalmazo beszerezte az NNK Kozegészségiigyi Laboratoriumi
Foosztalya altal kiadott eldzetes szakvéleményt.

A 2020. augusztus 24-¢én kiadott 40421/2020/LAB. szamu eldzetes szakvéleményben az NNK
a Termeék nyilvantartasba vételét alkalmazasi feltételek eldirasaval javasolta.

Az NNK Kozegészségligyl Laboratdriumi Féosztalyanak a 40421/2020/LAB. szdmu el6zetes
szakvéleményében megallapitotta, hogy a Forgalmazé éltal benyujtott dokumentumok alapjan
a Termék laboratériumi vizsgdlatit jelenleg nem tartjak sziikségesnek, annak az ivéviz-,
fiirdéviz- és hasznalati melegviz-ellatds (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazasénak -
szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett - kozegészségiigyi
szempontbol akadalya nincs.

A 40421/2020/LAB. szamu elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Termék mellé a hasznéalati Gtmutatd kotelezd
biztositasara, amelyben a Forgalmazé a fogyasztdt tajékoztatja az alkalmazas feltételeir6l.

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

. Az elsé hazai forgalmazdst megelGzéen a forgalmazénak az 5. szdmi melléklet I pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldtdsban vizzel kizvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szamit melléklet II. pontjdban elGirt
kovetelményeknek megfelelGen. A bejelentés sordn az NNK az elbzetesen kiadoit
szakvéleménye alapjdan figyelembe veszi a vizzel érintkezd anyaghbdl kioldédo szemnyezd
anyagok jelenlétét, vizsgdlja, hogy a technoldgia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobiologiai mindség romldsdt, tovdabbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.
A bejelentésre nem koteles termékcsoportok felsoroldsdt az 5. szami melléklet 1. pont B)
alpontja tartalmazza.”
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A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint:

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

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, A bejelentdnek és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazonak is tajékoztatdasi kotelezettsége van az ivo- és hasznalati melegviz-
ellatasban vizzel kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazaskor a nyilvantartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan.”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, A nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségiigyi feliilvizsgdlatdt a bejelentonek otévente az NNK-nal kell kérelmezni, ha az
NNK ettol eltérd idot nem hatdroz meg.”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: A felillvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szamu melléklet 111, pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvantartasba vételkor fennallo feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kitelezd feliilvizsgdlat 3 hénapon tuli elmulasztdsa a nyilvantartasbol valo torlést
vonja maga utan. A nyilvantartasbol térolt elemeket a torlés indoklasaval egyiitt az NNK a
honlapjan kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,Az (1)-(7) bekezdésben foglalt elbirdsoknak
az ivovizellatason kiviil a kbzdsségi haszndlatra szant hasznalati melegvizzel és medencés
fiirdévizekkel érintkezésbe keriilG termékekre, anyagokra vonatkozoan is teljesiilniiik kell.”

A Forgalmazé kérelmére inditott eljarasban - a benytjtott dokumentumok, valamint az NNK
elozetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivéviz-, flird6viz- és
hasznélati melegviz-ellatas (max. 80°C) teriiletén torténd felhasznalasra a rendelkez6 részben
foglalt alkalmazasi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet eldirasainak.

Az NNK a rendelkezd részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - NNK az elézetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel — ivo- és
fiird6vizbiztonsagi szempontbdl irta eld annak érdekében, hogy a Termék alkalmazisa ne
eredményezze az ivoviz, fiirdéviz és hasznalati melegviz mikrobioldgiai mindségének
romlasat, tovabba a kellemetlen szaganyagok vizbe keriilését.

A Termék kozegészségligyi feliilvizsgalatira vonatkozo rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg.

A nyilvantartasba vétel visszavondsinak esetérél a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A Forgalmaz6 tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
kertilt eldirasra.

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

Tekintettel arra, hogy a Forgalmazo altal benyujtott kérelem és mellékletei megfeleltek a
jogszabalyban foglalt kovetelményeknek, valamint a hatosag rendelkezésére allé adatok
alapjan a tényallas tisztazott volt, tovabba arra, hogy az eljarasban nincs ellenérdeki ligyfél, a
kérelemre indult eljarast az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL. térvény
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(tovébbiakban: Akr.) 41. § (1) bekezdése alapjan sommas eljarasként folytattam le és az tigyet
lezard érdemi dontést 8 napon beliil meghoztam.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljardsaiért és
igazgatasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EGM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 8. pontjaban elbirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) a
Forgalmazo6 megfizette.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontéttem.

A teljesités elmaradasanak jogkovetkezményére, egészségligyi birsdg kiszabasanak
lehetoségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységril
sz016 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjan
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hataskorében eljarva
megdllapitia, hogy az ivoviz mindségére, a gydgy- és dsvdanyvizek egészséghkadrositds nélkiili
SJogyaszthatosagdra, felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vonatkozé jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsag kiszabdsdanak van helye tovabba,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély elbirdsait az engedély
Jjogosultja nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv eljardsdval dsszefiiggésben
szabalysertési vagy kozigazgatdsi — kivéve eljardsi — birsdgot nem helyez kilatasba.”

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: ,, Az egészségiigyi birsag dsszege 30 ezer forinttél 5
millio forintig terjedhet.”

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

A hatdrozat annak kézlésével egyidejiileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjan végleges.

Ddntésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskorben, a fovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (f6vdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai ellatdsarol, tovabba az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelélésérdl szold
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabélyait a
kozigazgatasi perrendtartasrodl sz6l6 2017. évi 1. térvény (a tovabbiakban: Kp.) 4llapitja meg.
A Budapest Kornyéki Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a
Kp. 13. § (1) bekezdés a) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és
illetékessegi teriiletének meghatdrozasarol szol6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 2.
pontja alapjan hataroztam meg.

A kiadmdnyozasi jog gyakorldsa az Orszdgos Tisztif6orvos Kiadmdnyozdsrdl szo16 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatasok altaldnos
szabdlyairol sz616 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNK-val elektronikus uton
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sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi

Kézpont (OKI)).
Budapest, 2020. szeptember ,,

Hatérozatot kapijak:

9

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

L\
Bellané Apostol Maria
féosztdlyvezetd

Wilo Magyarorszag Kft. (2045 Torokbalint, Torbagy u. 14.)
— Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Kézegészségiigyi Laboratoriumi Féosztaly (Téarhely)

Irattar
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