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HATAROZAT

A Wilo Magyarorszag Kft. (2045 Torokbalint, Torbagy u. 14.; a tovabbiakban: Forgalmazo)
kérelmére az altala forgalmazott és a WILO SE (Nortkirchenstrasse 100, 44263 Dortmund,
Németorszag) altal gyartott ,,TWI-Meriilomotoros szivattyti-sorozat” elnevezésii terméket
ivovizellatds teriiletén (max. 30°C) torténé alkalmazéasa céljabol - mint bejelentés koteles
termékcsoportot - kdzegészségiigyi szempontu feliillvizsgalatat elvégeztem

¢és tovabbra is nyilvantartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 44249-5/2020/KTEF
2.)Elézetes nyilvantartasi szama: KEF-12855-2/2015.
3.) A Termék neve: TWI-Meriildmotoros szivattya-sorozat

4.) A Termék forgalmazéjanak neve: Wilo Magyarorszag Kft. (2045 Torokbalint, Torbagy
u. 14.)

5.) A Termék gyartdjanak neve: WILO SE (Nortkirchenstrasse 100, 44263 Dortmund,
Németorszag)

6.) A Termék alkalmazasi teriilete: Ivovizellatas (max. 30°C)

7.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas
8.) A Termék tipusai: TWI4, TWI6, TWI8, TWI 10

9.) A Termék nyilvantartasba vételének idépontja: 2020. oktober 15.

10.) A nyilvantartasba vétel kizarolag a Nemzeti Népegészségligyi Kozpont Kdzegészségiigyi
Laboratériumi Fdosztalya altal 2020. augusztus 27-én kiadott 33630-1/2020/LAB. szamu,
kozegészségligyi vonatkozédsu szakvéleményével véleményezett a Wilo SE éltal gyartott
» T WI-Meriilomotoros szivattyd-sorozat” elnevezésii termékre vonatkozik.

Koézegészségiigyi FOosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

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



11.) A nyilvantartasba vétel a ,,TWI-Meriilémotoros szivattyii-sorozat” elnevezésii termék
Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz el6zetesen benytjtott dokumenticioban foglaltak
szerinti felépitésti, azzal megegyezd min8ségii vizzel érintkezé szerkezeti anyagaira
vonatkozik:

Szivattya- Yizzel
érintkezé Anyag / Tipus
sorozatok .
alkatrész
Rozsdamentes acél/
AISI 304/1.4301 (X5CrNi18-10)
Szelephaz Rozsdamentes acél/
AISI 316L/1.4404/ (X2CrNiMo17-12-
TWI 2)
Szeleptanyér Rozsdamentes acél/
vezetd AISI 304/1.4301 (X5CrNi18-10)
Szeleptanyér Rozsdamentes acél{
AISI 304/1.4301 (X5CrNil18-10)
Heveder, Rozsdamentes acél/
kabelvédé sin AISI 304/1.4301 (X5CrNil8-10)
Csapagy EPDM/ ASTM D2000
Szivicsonk, Rozsdamentes acél/
szivokosar AISI 304/1.4301 (X5CrNil18-10)
Szelepiilék Rozsdamentes acél{
AISI 304/1.4301 (X5CrNil18-10)
Tengely és Rozsdamentes acél/
tengelykapcsolo AISI 304/1.4301 (X5CrNil18-10)
Fokozathaz Rozsdamentes acél{
AISI 304/1.4301 (X5CrNil8-10)
TWI Rozsdamentes acél/
AISI 304/1.4301 (X5CrNil18-10)
Jardkerék Rozsdamentes acél/
AISI 3161./1.4404/
(X2CrNiMo17-12-2)
. r EPDM/ ASTM D2000
Tomitések, =
. Rozsdamentes acél/
gylirtk AIST 304/1.4301 (X5CrNil8-10)
' . Ontéttvas EN-GJL, Rozsdamentes
Motorhéz, .
motorképeny acel/
AISI 304/1.4301
Kabel EPR

A termékben felhasznilt fém alapanyagok megfelelnek a Kozegészségiigyi laboratériumi
Flosztaly altal alkalmazott mindsitési elveknek, azaz a ,,Procedure for the Acceptance of
Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water” kiadvanyban megadott
elfogadhaté anyagoknak. A termékcsalddot a francia higiénés laboratérium (CARSO-
Laboratoire Santé Environnement Hygiéne de Lyon) vizsgalta (18 ACC LY 657; érvényes
2023.10.05.). A termékek kiegészitdjeként feltiintetett kébelt is vizsgalta a fentebb emlitett
laboratorium (tandsitvany szdma: 12 MAT NY 084).
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12.) A ,,TWI-Meriilomotoros szivattyui-sorozat” elnevezésii termékhez a miiszaki leirds
mellé a Forgalmazo6 kételes a hatarozat mellékletét képez6 hasznalati itmutatét mellékelni,
amelyben tédjékoztatja a fogyasztét az alkalmazas feltételeirdl, a tisztitasi €s fertStlenitési
utasitasrol. A tisztitasi, illetve fertotlenitési utasitast (beleértve az alkalmas fertdtlenitdszer
megnevezését 1s) a Gyartonak, illetve a Forgalmazonak egyértelmiien a vasarld tudomasara
kell hoznia.

A termékek tisztitdsa/fertdtlenitése soran haszndlt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vetelére, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivéviz mindségi kivetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl sz6l6 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek eléallitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirol
sz016 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvaddak.

13.) A hasznalati utmutatéban rogziteni sziikséges, hogy a terméket tartalmazé vizhalozati
szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel fel kell téiteni. Az 6blitévizet a csatornaba kell engedni,
azt haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutdn lehet megkezdeni a terméket
tartalmaz6 vizhalézati szakasz rendeltetésszeri hasznalatat. A termék alkalmazasat kovetd
néhény napban fém, illetve szerves anyag kioldodasra lehet szamitani, ami iz és szag
problémakat, okozhat. Ez a jelenség atmeneti, a héldzat fokozott Oblitésével, gyakori
vizcserével, atoblitésével csokkenthetd.

14.) A nyilvantartasba vett ,, TWI-Meriilomotoros szivattyu-sorozat” kozegészségiigyi
feliilvizsgalatat a Korm. rendelet 5. szam@ melléklet III. pontjaban foglalt kdvetelmények
szerint, a bejelentdnek Gtévente a Nemzeti Népegészségiigyi K6zpontnal kell kérelmezni.

15.) A ,,TWI-Meriilomotoros szivattyi-sorozat” elnevezésii termékre ¢és az ivovizre
vonatkozé eldirdsokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait a Forgalmazd, illetve
a tovabbforgalmazd kételes nyomon kévetni.

16.) A nyilvantartds adatainak moddositdsa csak a bejelenté adataiban bekovetkezd valtozas
miatt lehetséges.

17.) A feliilvizsgédlat elmulasztasa, vagy a feliilvizsgalat soran a nyilvantartisba vételkor
fennallé feltételek megvaltozasa és ennek bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott
nem megfelel6ség a nyilvantartasba vétel visszavondsat vonja maga utan.

18.) A Forgalmazénak t4jékoztatdsi kotelezettsége van tovébbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termékek felhasznalasi feltételeire vonatkozoan.

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

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi a ,,TWI-Meriilémotoros szivattyu-
sorozat” hasznalati Gtmutatodja.

A Forgalmazé az eljarasi cselekmény kapcsan a 48.000,- Ft igazgatdsi szolgaltatasi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem mertilt fel.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezé ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kézlését6l szamitott 30
napon beliill kézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtisaval. A keresetlevelet a
Budapest Kornyéki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet
kizarolag elektronikus uiton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a térvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara
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Iényegesen ki nem hat6 eljardsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szitkséges, a hatosdgot j
eljaras lefolytatdsara utasitja. Jogsértés hianyaban a térvényszék a keresetet clutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert tdrgyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kerelmére azonban térgyaldst tart. Targyalds tartisat a felperes iigyfél a keresetlevélben
kerheti. Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkdteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 2020. szeptember 11. napjan feliilvizsgélatra iranyulé kérelemmel fordult a
Nemzeti Népegészségligyi Kozponthoz (a tovabbiakban: NNK), melyben az 4altala
forgalmazott és a Wilo SE 4ltal gyartott ,,TWI-Meriilomotoros szivattyi-sorozat” (a
tovabbiakban: Termék) ivovizellatas teriiletén (max. 30°C) térténd - mint bejelentés kiteles
termekesoport - kézegészségiigyi szempontbdl szitkséges 5 évenkénti feliilvizsgélatat
kérelmezte.

Az iratok attekintése utdn megéllapitottam, hogy nem keriilt benytijtasra a gyartéi nyilatkozat
a Termék valtozatlan gyartasi koriilményeirél és a Termék véltozatlansagarél. A bekiildott
haszndlati  utmutaté a ,, TWI-Meriildmotoros  szivattyt-sorozat” termékcesaladjai
vonatkozdsidban nem tér ki a TWI 4 termékcsaladra, mellyel a hasznalati Gtmutatét
kiegésziteni sziikséges. A haszndlat(l Gtmutaté cimében csak a TWI 6-10 tipusu szivattyik
megnevezése szerepel.

Fenti indokok alapjan az NNK a 44249-2/2020/KTEF. iktatészamu végzésében a magyar
nyelvii hasznélati Gtmutaté kiegészitésére, tovabba a gyartasi koriilmények és a Termék
valtozatlanségardl sz616 gyért6i nyilatkozat megkiildésére szélitotta fel a Forgalmazot.

A Forgalmazé a gyértdi nyilatkozatot a kért hataridére megkiildte és a hasznalati utmutatot
kiegészitette.

A kérelem benytjtasa el6tt a Forgalmazo beszerezte az NNK Kézegészségiigyi Laboratériumi
Flosztalya dltal kiadott elézetes szakvéleményt.

A 2020. augusztus 27-én kiadott 33630-1/2020/LAB. szdmii elézetes szakvéleményben az
NNK a Termék nyilvantartasba vételét alkalmazasi feltételek elbirasaval javasolta.

A Termek kordbban mér rendelkezett KEF-12855-2/2015. szamon nyilvantartasba vétellel,
illetve OKI 6799-1/2014. sz4mt szakvéleménnyel.

Az NNK Kozegészségligyi Laboratoriumi Féosztalya a 33630-1/2020/LAB. sz4mu elbzetes
szakvéleményében megdllapitotta, hogy a Forgalmazé 4ltal benyujtott dokumentumok
alapjan a Termék laboratoriumi vizsgilatat jelenleg nem tartjak sziikségesnek, annak az
ivoviz ellatas (max. 30°C) teriiletén torténd alkalmazasanak - szakvéleményiik 1-2. pontjaiban
megfogalmazottak betartdsa mellett - kdzegészségiigyi szempontbél akadalya nincs.
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A 33630-1/2020/LAB. szamu elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazasi feltételek betartisira, valamint a Termék mellé a haszndlati Utmutaté kotelezd
biztositasara, amelyben a Forgalmazo a fogyasztot tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

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

»Az elsd hazai forgalmazdst megelézéen a forgalmazénak az 5. szamu melléklet 1. pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és haszndlati melegviz-elldatdsban vizzel kézvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szdmii melléklet II. pontjdban elGirt
kivetelményeknek megfelelden. A bejelentés sordn az NNK az elbzetesen kiadott
szakvéleménye alapjdn figyelembe veszi a vizzel érintkezé anyaghbdl kioldodo szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgdlja, hogy a technolégia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobioldgiai mindség romldsdt, tovabbd kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.
A bejelentésre nem kiteles termékcsoportok felsoroldsat az 5. szamu melléklet I. pont B)
alpontja tartalmazza.”

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

A bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kivetelményeknek
maradéktalanul megfelel( bejelentés beérkezésétGl szamitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
hasznalat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, A bejelentdnek és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazonak is tdjékoztatdsi kételezettsége van az ivo- és hasznadlati melegviz-
ellatdsban vizzel kozvetleniil érintkezé anyagok, termékek forgalmazaskor, illetve
tovdbbforgalmazdskor a nyilvdntartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozdan.

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

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: ,A feliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szamu melléklet I11. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvantartasba vételkor fennallo feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulaszidsa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kételezd feliilvizsgdlat 3 hénapon tili elmulasztdsa a nyilvdntartdsbol valo toriést
vonja maga utdn. A nyilvantartasbol torolt elemeket a torlés indokldsaval egyiitt az NNK a
honlapjan kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,.Az (1)-(7) bekezdésben foglalt elbirdsoknak
az ivovizellatdson kiviil a kizdsségi hasznadlatra szant haszndalati melegvizzel és medencés
fiirdGvizekkel érintkezésbe keriilG termékekre, anyagokra vonatkozéan is teljesiilniiik kell.”

A Forgalmazd kérelmére inditott feliilvizsgalati eljarasban - a benyujtott dokumentumok,
valamint az NNK el6zetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék
ivovizellatas (max. 30°C) teriiletén torténd felhasznaldsra a rendelkezd részben foglalt
alkalmazasi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet elirasainak.

Az NNK a rendelkezd részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - NNK az el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
ivovizbiztonsigi szempontbdl irta eld annak érdekében, hogy a Termék alkalmazasa ne
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eredményezze az ivéviz mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz- és
szaganyagok ivovizbe keriilését.

A Termék kozegészségligyi feliilvizsgalatara vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg,

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

A Forgalmaz{ tajékoztatasi kitelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
keriilt elirasra.

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

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 16. pontjéban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (48.000,- Ft) a
Forgalmaz6 megfizette.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontsttem.

A teljesités elmaradasinak jogkdvetkezményére, egészségiigyi birsag kiszabasinak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
sz0l6 1991. évi XI. térvény (a tovébbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjén
tettem meg, mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatéskirében eljarva
megdllapitia, hogy az ivéviz mindségére, a gyégy- és dsvanyvizek egészséghkdrositis nélkiili
Jogyaszthatésdgdra, felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vomatkozé jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdgot szab ki.”

Az Fhi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye tovdbbad,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dital kiadott engedély eldirdsait az engedély
Jogosultja nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhatd ki, ha
kiilon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljardsdval Gsszefiiggésben
szabdlysértési vagy kizigazgatdsi — kivéve eljardsi — birsagot nem helyez kildtdsba.”

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

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint: ,,Az egészségiigyi birsdg édsszege 30 ezer forinttél 5
millio forintig terjedhet.”

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

A hatdrozat annak kozlésével egyidejilleg az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz616
2016. évi CL. torvény (tovdbbiakban: Akr) 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
veégleges.

Déontésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Doéntésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (4) bekezdésében biztositott hataskérben, a
Jovdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (fovdrosi keriileti) hivatal
népegészségiigyi feladatai ellatdsdardl, tovabbd az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv
kijelolésérdl szol6 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszigos
illetékességgel eljarva hoztam meg.
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A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatdsi perrendtartdsrol sz616 2017. évi L térvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja 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
illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrdl szol6 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 2.
pontja alapjan hataroztam meg.

A kiadmanyozési jog gyakorlasa az Orszdgos TisztifSorvos Kiadmdnyozdsrol sz616 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatdsok dltaldnos
szabdlyairél szo6l6 2015. évi CCXXIIL torvény szerint az NNK-val elektronikus tton
sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kézpont (OKI).

Budapest, 2020. oktober ,, kf’.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztifborvos
nevében és megbizasabol

Bellané Apostol Mgr;/d
f6osztélylezetd )

Hatarozatot kapjak:

— Wilo Magyarorszag Kft. (2045 T6rokbalint, Torbagy u. 14.; viktor.katus@wilo.com)

— Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, K6zegészségiigyi Laboratoriumi Féosztaly (Tarhely)
— Irattar
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