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NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 60785-2/2020/KTEF Targy: Nyilvintartasba vétel, Wilo Magyarorszag Kft.,
Ugyintézé: Dr. Davidovits Zsuzsanna, HELIX keringet6 szivattyi-sorozat
+36 1476 1100 /2396 Hivatkozési szam: -
Ugyintézojik: Katus Viktor
Kérem, hogy vilaszaban a fenti szamra hivatkozzon!  Mellékletek:

-HELIX V, HELIX VE, HELIX Excel
keringetd szivattyd-sorozatok tipusai (24 oldal)
- Hasznalati utasitas (184 oldal)

HATAROZAT

A Wilo Magyarorszag Kft. (2045 Torokbalint, Torbagy u. 14.; tovabbiakban: Forgalmazo)
kérelmére az altala forgalmazott és a WILO SE (Nortkirchenstrasse 100, 44263 Dortmund,
Németorszag) altal gyartott ,,HELIX Keringeté szivattyu-sorozat” elnevezésti terméket
ivéviz-, haszndlati melegviz- és fiirdévizellitas (max. 80°C) teriiletén torténé alkalmazasat
- mint bejelentés kiteles termékesoportot - kozegészségligyi szempontbol

nyilvintartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 60785-2/2020/KTEF

2.) A Termék neve: HELIX keringet6 szivattyi-sorozat

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

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

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: Ivoviz-, hasznélati melegviz- és flirddvizellatas (max.
80°C)

6.) A Termék tipusai: HELIX V, HELIX VE, HELIX Excel keringet§ szivattyii-sorozatok
melléklet szerint

7.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbol nincs korl4tozas

8.) A Termék nyilvintartasba vételének idépontja: 2020. december 08.

Kozegészségiigyi Foosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Fléridn ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977



9.) A nyilvantartasba vétel kizérélag a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kozegészségiigyi
Laboratériumi Féosztalya dltal 2020. szeptember 21-én kiadott 41341-1/2020/LAB. szamu,
kézegészségiigyi vonatkozasi szakvéleményével véleményezett, a WILO SE altal gyartott
»HELIX Kkeringeté szivattyti-sorozat”-ra vonatkozik.

10.) A nyilvantartdsba vétel a ,,HELIX keringeté szivattyd-sorozat” Nemzeti
Népegészségiigyi Kodzponthoz elbzetesen benyujtott dokumentacidban foglaltak szerinti

felépitésti, azzal megegyez6 mindségil vizzel érintkezd szerkezeti anyagaira vonatkozik:

Vizzel
érintkezé Anyag / Tipus Gyarto Engedélyek
alkatrész
Rozsdamentes acél/ POMPES
1.4301 (X5CrNil8- SALMSON S.A. 4MS
Héz 10) Franciaorszag
Rozsdamentes acél/ GUY DEGRENNE
1.4404 INDUSTRIE 4MS
/(X2CrNiMo17-12-2) Franciaorszag
Rozsdamentes acél/ GU{{]DD[EJE%?}SEN E AMS
1.4301 (X2CrNi18-9) . ,
Tengely : Franciaorszag
Rozsdamentes acél/ ANDRE
1.4404 GUEMENE 4MS
A(X2C1iNiMo17-12-2) Franciaorszig
Rozsdamentes acél/ GUISI(\I]I))SSII}I]{EIII\]EN E AMS
1.4307 (X2CrNi18-9) Franci .
Térékerék ranciaorszag
Rozsdamentes acél/ GUY DEGRENNE
1.4404 INDUSTRIE 4MS
(X2CrNiMo17-12-2) Franciaorszag
BURGMANN
EPDM/E1-02 - Timo Tecnogomma WRAS 0709501
70 International Srl
Olaszorszag
EPDM/ Fﬁ?&; WRAS 1707517
EP 856 i , (85°C)
Franciaorszag
EPDM/ EP 80/2 LIMITED WRAES 5},?335 02
Egyesiilt Kirdlysig
SUPERIOR SEALS
EPDMJ/EP 1/1/5 LIMITED wmg;g(;ssm
Egyesiilt Kiralysag
EPDM/ E3 BURGMANN WRAS 0907544
Ausztralia

A termékben felhasznalt fém alapanyagok megfelelnek a Kozegészségiigyi Laboratériumi
Féosztaly éltal alkalmazott minésitési elveknek, azaz a 4MS munkacsoport altal kidolgozott
»Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with
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Drinking Water” kiadvanyban megadott elfogadhaté Stvézeteknek. Az egyéb vizzel érintkezo
anyagok rendelkeznek megfeleld kiilfoldi higiénés mindsitésekkel, melyeket megfeleldnek
itélt a Kozegészségiigyi Laboratériumi Foosztaly. A termék rendelkezik megfeleld kiilfoldi
higiénés tanusitvannyal (WRAS 1712331, 100°C, CARSO- Laboratoire Sant¢ Environnement
Hygiéne de Lyon: 20 ACC LY 142, 18 ACC LY 656).

11.) A L,HELIX Kkeringeté szivattydi-sorozat”-hoz a Forgalmazé kd&teles a hatarozat
mellékletét képez$ haszndlati Gtmutatét mellékelni, amelyben tajékoztatja a fogyasztot az
alkalmaz4s feltételeirdl, a tisztitasi és fert6tlenitési utasitasrol. A tisztitasi, illetve fert6tlenitési
utasitist (beleértve az alkalmas fertotlenitdszer megnevezését is) a Gyartonak, illetve a
Forgalmazonak egyértelmiien a vésarlé tudomdsara kell hoznia. A terméket kizarélag a
felsorolt feltételek betartasa mellett szabad alkalmazni.

A termékek tisztitasa/fertStlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozdan az ivéviz mindségi kivetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl sz6ld6 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elddllitdsdnak és forgalomba hozataldnak feltételeirdl
sz616 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvaddak.

12.) A hasznélati utmutatoban rogziteni szilkséges, hogy a terméket tartalmazo vizhalézati
szakaszt legalabb 1 napra hasznalati melegvizzel fel kell tolteni. Az &blitdvizet a csatorndba
kell engedni, azt haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutin lehet megkezdeni a
terméket tartalmazd vizhaldzati szakasz vagy berendezés rendeltetésszerli hasznalatat. A
termék beépitését kovetd néhdny napban fém, illetve szerves anyag kioldédasra lehet
szamitani, ami iz, szag és egyéb esztétikai problémakat okozhat. Ez a jelenség atmeneti, a
halozat fokozott dblitésével, gyakoribb vizcserével, 4toblitéssel csokkenthetd.

13.)) A nyilvantartasba vett ,,HELIX Kkeringet6 szivattyili-sorozat” kozegészségiigyi
feliilvizsgalatat a Korm. rendelet 5. szamu melléklet III. pontjaban foglalt kovetelmények
szerint, a bejelentdnek Stévente a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontnal kell kérelmezni.

14) A L,HELIX Kkeringeté szivattyi-sorozat”-ra, tovabba az ivovizre és a fiirddvizre
vonatkoz6 elbirdsokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait a Forgalmaz, illetve
a tovabbforgalmazo koteles nyomon kovetni.

15.) A nyilvantartds adatainak médositasa csak a bejelentd adataiban bekovetkezé valtozas
miatt lehetséges.

16.) A feliilvizsgalat elmulasztisa, vagy a feliilvizsgalat soran a nyilvantartasba vételkor
fennallé feltételek megvaltozasa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfeleléség a nyilvantartasba vétel visszavondsat vonja maga utan.

17.) A Forgalmazonak tajékoztatdsi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termékek felhasznalasi feltételeire vonatkozdan.

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

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi a ,HELIX keringetd szivattyd-sorozat”
hasznélati itmutatdja.

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

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatédrozatot sérelmez6 ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat k6zlésétol szamitott 30
napon beliil kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a
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Budapest Kérnyéki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponthoz kell
benytjtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet
kizarélag elektronikus titon nyuijthatja be.

A végleges hatdrozatot a tdrvényszék az iigyfél kérelmére - az ugy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 4j
cljarés lefolytatésara utasitja. Jogsértés hidnyéban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatélya nincs.

A tOrvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes iigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztisa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék déntése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmazé kérelmet adott be 2020. december 04. napjan a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozponthoz (a tovébbiakban: NNK), melyben az iltala forgalmazott és a WILO SE altal
gyartott , HELIX keringeté szivattyi-sorozat” (a tovabbiakban: Termék) ivéviz-, hasznalati
melegviz- és fiird6vizellatds (max. 80°C) teriiletén torténd alkalmazasa céljabol - mint
bejelentés kételes termékcesoport - kozegészségiigyi szempontbdl nyilvantartisba vegye.

A kérelem benyjtasa el6tt a Forgalmazo beszerezte az NNK Kozegészségiigyi Laboratériumi
Féosztéalya altal kiadott elézetes szakvéleményt.

A 2020. szeptember 21-én kiadott 41341-1/2020/LAB. szamu elézetes szakvéleményben az
NNK a Termék nyilvantartdsba vételét alkalmazasi feltételek elbirasaval javasolta.

Az NNK Kozegészségiigyi Laboratoriumi Fbosztalyanak a 41341-1/2020/LAB. szimu
elézetes szakvéleményében megallapitotta, hogy a Forgalmazé altal benydjtott
dokumentumok alapjan a Termék laboratériumi vizsgalatit jelenleg nem tartjak
sziikségesnek, annak az ivoviz-, hasznalati melegviz- és flird6vizellatas (max. 80°C) teriiletén
torténé alkalmazdsanak - szakvéleményiik 1-2. pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett
- kozegészségiigyi szempontbél akadélya nincs.

A 41341-1/2020/LAB. szimd elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
alkalmazési feltételek betartiséra, valamint a Termék mellé a hasznalati utmutaté kotelezo
biztositdsdra, amelyben a Forgalmazo a fogyasztét tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

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

»Az els6 hazai forgalmazdst megelézben a Jorgalmazénak az 5. szdmii melléklet I pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivé- és haszndlati melegviz-elldtasban vizzel kozvetleniil érintkezé
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szami melléklet II pontjaban elbirt
kovetelményeknek megfelelSen. A bejelentés sordn az NNK az elbzetesen kiadott
szakvéleménye alapjan figyelembe veszi a vizzel érinthezd anyaghdl kioldodo szennyezé
anyagok jelenlétét, vizsgdlia, hogy a technolégia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobioldgiai mindség romldsat, tovibbad kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.
A bejelentésre nem koteles termékcsoportok felsoroldsit az 5. szémi melléklet I pont B)
alpontja tartalmazza.”
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A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint:

LA bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kovetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétdl szdamitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentdnek és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazénak is tajékoztatdsi kotelezetisége van az ivé- és haszndlati melegviz-
elldtdsban vizzel kizvetlemil érintkez6 anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazaiskor a nyilvantartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozoan. ™

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

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

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvdntartdsba vételkor fenndllo feltételek,
adatok megvdltozdsa bejelentésének elmulaszidsa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kotelezé feliilvizsgdlat 3 hénapon tili elmulasztdsa a nyilvantartdsbdl valé torlést
vonja maga utdn. A nyilvantartasbdl torélt elemeket a torlés indokldsdval egyiitt az NNK a
honlapjdan kozzéteszi.”

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

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,Az (1)-(7) bekezdésben foglalt elGirdsoknak
az ivévizelldtdson kiviil a kbzosségi haszndlatra szant haszndlati melegvizzel és medencés
fiirdévizekkel érintkezésbe kerilG termékekre, anyagokra vonatkozoan is teljesiilniiik kell.”

A Forgalmazé kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az NNK
elézetes szakvéleménye alapjdn - megallapitottam, hogy a Termék ivéviz-, hasznalati
melegviz és fiirdévizellatas (max. 80°C) teriiletén torténd felhasznaldsra a rendelkez6 részben
foglalt alkalmazasi feltételek betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet eléirdsainak.

Az NNK a rendelkezd részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - NNK az elézetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel —
ivovizbiztonsagi és fiirdévizbiztonsagi szempontb6l irta elé annak érdekében, hogy a Termék
alkalmazasa ne eredményezze az ivéviz, hasznilati melegviz és firdéviz mikrobiol6giai
minéségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz és szaganyagok vizbe keriilését.

A Termék kozegészségiigyi felillvizsgalatara vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg.

A nyilvantartasba vétel visszavondsénak esetérol a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjan adtam t4jékoztatast.

A Forgalmaz6 tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
keriilt el6irasra.

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

Tekintettel arra, hogy a Forgalmazé altal benyujtott kérelem és mellékletei megfeleltek a
jogszabélyban foglalt kdvetelményeknek, valamint a hatésag rendelkezésére all6 adatok
alapjan a tényallas tisztazott volt, tovabbaé arra, hogy az eljarasban nincs ellenérdeki tigyfél, a
kérelemre indult eljarast az dltaldnos kdzigazgatdsi rendtartasrél sz616 2016. évi CL. torvény
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(tovabbiakban: Akr.) 41. § (1) bekezdése alapjan sommés eljarasként folytattam le és az lgyet
lezard érdemi dontést 8 napon beliil meghoztam.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljgrdsaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetends dijakrdl sz616 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 1.
szamii mellékletének IV. 8. pontjiban elsirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) a
Forgalmaz6 megfizette.

Fentickre tekintettel a rendelkez részben foglaltak szerint dontSttem.

A teljesités elmaradasinak jogkdvetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabasdnak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
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 hatdskérében eljdrva
megdllapitia, hogy az ivéviz mindségére, a gyégy- és asvdnyvizek egészségkadrositas nélkiili
Jogyaszthatésagdra,  felhaszndlésdra, Jorgalomba  hozataldra vonatkozé jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdgot szab ki.”

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjan: , gészségiigyi birsdg kiszabdsanak van helye tovabbd,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély elGirdsait az engedély
Jjogosultja nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: »Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhatd ki, ha
killon jogszabdly az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv eljdrdsdval ésszefiiggésben
szabalysértési vagy kizigazgatdsi — kivéve eljérési — birsagot nem helyez kildtdsba.”

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

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

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

A hatdrozat annak kozlésével egyidejileg az Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése
alapjan végleges.

Déntésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Déntesemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hataskorben, a fovdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jdrdsi (févdrosi keriileti) hivatal népegészségiigyi
Jeladatai elldtdsarol, tovdbbd az egészséguigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl sz616
385/2016. (XIL 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kézigazgatdsi perrendtartdsrél sz616 2017, évi L. torveny (a tovabbiakban: Kp.) llapitja meg.
A Budapest Kornyéki Térvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a
Kp. 13. § (1) bekezdés a) pontja, valamint g birésdgok elnevezésérdl, székhelyérél és
illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrdl szo16 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 2.
pontja alapjan hatdroztam meg.

A kiadmaényozési jog gyakorlasa az Orszdgos Tisztif6orvos Kiadmdnyozdsrdl szolé 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus lgyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos
szabalyairdl sz616 2015. évi CCXXIL. torvény szerint az NNK-val elektronikus tton
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sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kézpont (OKI)).

Budapest, 2020. december ,, { **.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabdl

AT i p o 00
Bellané Apostol Maria /

féosztalyvezetd

Hatérozatot kapjak:

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

— Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratériumi F dosztaly (Tarhely)
— Irattar
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