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Kérem, hogy vdlasziben a fenti szimra hivatkozzon:  Melléklet: Hasendlati utasits (27 oldal)

HATAROZAT

A Wilo Magyarorszég Kft. (2045 Trokbélint, Torbégy u. 14.; tovébbiakban; Forgalmaz()
kérelmére az dltala forgalmazott és a WILO SE (Nortkirchenstrasse 100, 44263 Dortmund,
Németorszéig) éltal gyirtott ,Star-Z keringeté szivattyh-sorozat” elnevezési terméket
ivéviz-, hasmmélatl melegviz- és filrdévizellitis (max. 65°C) terilletén torténd alkalmazssat
- mint bejelentés kbteles termékcsoportot - kbzegészségiigyi szempontb6l

nyilvéntartfisba veszem az alibbi alkalmazési feltételekkel:

1.) A bejelentés nyllvintartasi széma: 55464-2/2020/KTEF

2.) A Termék neve: Star-Z keringetd szivattyti-sorozat

3.) A Termék forgalmazé{énak neve: Wilo Magyarorszig Kft. (2045 Térokbélint, Torbégy
w 14.)

4.) A Termék gyértbjinak neve: WILO SE (Nortkirchenstrasse 100, 44263 Dortmund,
Németorsz4g)

5) A Termék alkalmazdisi teriilete: Ivéviz-, hasznélati melegviz- és firdbvizellstds
(uszodaviz keringetésre; max. 65°C)

6.) A Termék mérettartominys: Kdzegészaégiigyi szempontbél nincs korlétozas
7.) A Termék nyilviintartisba vételének idSpontja: 2020, november 18.

8.) A nyilvéntartésba vétel kizirélag a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont Kidzegészségligyi
Laboratériumi FSosztélya éltal 2020. szeptember 21-én kiadott 41342-1/2020/LAB. sz&mu,
kdzegészségligyi vonatkozési szakvéleményével véleményezett, 8 WILO SE fital gyértott
wStar-Z keringets szivattyd-sorozat®-ra vonatkozik.

Kozegészségligyi FSosztily
Cim: 1097 Budapest Albert Flérién fit 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail: kozegeszseg@pnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosfté: 355530977



9.) A nyilvintartisba vétel a

nStar-Z keringet6 szivattyd-sorozat”

Nemzeti

Népegészségligyi Kdzponthoz elbzctesen benydjtott dokumentéciéban foglaltak szerinti
felépitésti, azzal megegyezb mindségli vizzel érintkezd szerkezeti anyagaira vonatkozik:

 Vizzel

! Gyérté

érintkezd Anyag / Tipus Engedélyek
alkatrész )
FONDERIE
Rézbtvdzet/ CCAI9K P.BOISSON ET AMS
His (CuSn5ZnS5Pb2-C) FILS
Kanada
Rézbtvozet/! CW617N TECO AMS
(Cu Zn40 Pb2) Olaszorszég o
X MORGAN
Kerdmia/
Tengely HIVORos] BROWH ADVANCED WRAS 1903502
(AL203 96%) CERAMICS (85°C)
S _._,_Egyestlt Kirdlysdy |
" Rozsdamentes acél/ 1 ,4307 4MS
Cospfiay | — . \XICNi18-9) EMT 74
PA8Y | Rozsdamentes acél/ 1 4301 Franciaorszig 4MS
. (X5CiNi18-10 , , _
Saclepticc  PPO GF30% /NORYL GFN it i WRAS 1612541 |
1:33? V- 73701_-_1977-blac¥ | Nemetorszhy | (85°C)
. Rozsdamentes acél/ 1,4016 ADIAMIX
Filter (X6CHT) Franciaorszée | 4MS
Rozsdamentes acél/ 1 ,4301 SPECITUBES AMS
(XS5CrNil18-10) . Franciaorszdy ‘
EUROTRANCIAT |
o | Migneses vas/MB0O-65D | o - URA .
___Olaszorszéy
Réartd! Calal ' BECKER S COOP | ]
| Spanyolorszdp
PPO GF30% NORYL GFN SABI;IISS;“C:‘]’;’;“"" WRAS 1612541
| 1630 V - 7310_1_ -1977-black " Hollendia _(ss*’(_:)_
Jérokerék | Asshi Kasei
PPO GF30% /XYRON Plastics Europe  HY K-242181-14-
G703H WEN3000 S.A. Ko
| _Belgium
EPDM 70/ "'LE JOINT Frangais | WRAS 1707516
EPDM 7EP1197 | Franciaorszdy | (85°C)
Tenitéeck EPDM 70/ | TRELLEBORG | WRAS 1712526
EPDM E7518 Svédorszdz | (85°C)
TUMEDEI WRAS 1906567
EPDLE E_PDM 5710 Olaszorszéy {60°C)
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A termékben felhaszndlt fém alapanyagok megfelelnek a Kézegeszségligyi Laboratériumi
Féosztély ltal alkalmazott min6sitési elveknek, azaz a 4MS munkacsoport 4ltel kidolgozott
»PTocedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with
Drinking Water” kiadvanyban megadott elfogadhaté StvSzeteknek. Az egyéb vizzel érintkezd
anyagok rendelkeznek megfeleld kiilfSldi higiénés mindsftésekkel és kilfoldi higiénés
tanusitvénnyal (WRAS 1605335, 100°C, CARSO- Leboratoire Santé Environnement Hygiéne
de Lyon: 17 ACC LY 063), melyeket megfeleldnek itélt a Kozegészségligyi Laboratériumi
Foosztily.

10) A ,Star-Z keringet§ szivattyti-sorozat®-hoz a miszaki lefrés mellé a Forgalmaz6
kbteles a hatérozat mellékletét képezd hasznilati Gtmutatot mellékelni, amelyben t4jékoztatja
a fogyaszt6t az alkalmazis feltételeir8l, a tisztitdsi és fertStlenftdsi utasitdsrSl. A tisztitési,
illetve fertbtlenftési utasitist (beleértve az alkalmas fertStlenftdszer megnevezését is) a
Gyértonak, illetve a Forgalmezénak egyértelmden a vésarl6 tudoméséra kell hoznia,

A termékek tisztitdsa/fertdtlenitése soran hasznilt vegyszerek bejelentésére, nyilvéntartisba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozéan az ivéviz mindségl kivetelményeirdl és az
ellenfrzés rendjérsl szol6 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovébbiskban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elbdllttdsdnak és Jorgalomba hozataldnak feitételeirsi
sz616 38/2003. (VI1. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben lefrtak s mérvaddak.

11.) A hasznélati Gtmutatéban rdgziteni szikkséges, hogy a terméket tartalmazé vizhélézati
szakaszt legaldbb 1 napra hasznélati melegvizzel fel kell tslteni. Az 8blitbvizet & csatorniba
kell engedni, azt héztartdsi célra felhaszndlni nem szabad. Csak ezutin lehet megkezdeni a
terméket tartalmazé vizhAlézati szakasz vagy berendezés rendeltetésszeri haszndlatit A
termék beépitését kovetd néhiny napban fém, illetve szerves anyag kiold6ddsra lehet
szamitani, ami iz, szag és egyéb esztétikai problémakat okozhat. Ez a jelenség étmeneti, a
hélézat fokozott Sblitésével, gyakoribb vizcserével, &tSblitésse] csdkkenthets.

12.) A nyilvéntartisba vett ,Star-Z keringet6 szivattyd-sorozat” kézegészségiipyi

feliilvizsgélatét a Korm. rendelet 5. szdmi melléklet IIL pontjdban foglalt kdvetelmén:
szerint, a bejelentfnek Stévente a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpontnél kell kérelmezni.

13.) A ,,Star-Z keringet6 szivattyli-sorozat”-ra, tovibbé az ivovizre vonatkozé eldirdsokat,
valamint termékszabvinyokat és azok véltozésait a Forgalmaz6, illetve a tovibbforgalmazé
kételes nyomon kdvetni.

14.) A nyilvéntartis adatainak médositdsa csak a bejelentd adataiban bekdvetkezd véltozds
miatt lchetséges.

15,) A felillvizsgilat elmulasztésa, vagy a feliilvizsgélat sordn a nyilvéntartisha vételkor
fennéllé feltételek megvéltozdsa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfelel6ség a nyilvéntartisba véte] visszavonssét vonja maga utén,

16.) A Forgalmazénak thjékoztatési kbtelezettsége van tovébbforgalmaziskor a
nyilvéntartisba vett termékek felhasznélési feltételeire vonatkozdan.

Felhivom tovébb4 a Forgalmazé figyelmét, hogy az alkalmazési feltételek be nem tartdsa
esetén egészségligyi birsig kiszabdsénak van helye.

Jelen hatirozatom elvélaszthatatlan részét képezi a ,Star-Z keringeté szivatty@-sorozat”
haszndlati Gtmutatéja.

A Forgalmazé az eljérdsi cselekmény kapcsén a 96.000,- Ft igazgatési szolgéltatasi dijat
megfizette, egyéb eljérasi koltség nem mertilt fel,

Hatérozatom annak kézlésével végleges.

3/7



A hatérozatot sérelmezd igyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatérozat kdzlésétd] szamitott 30
napon beliil kOzigazgntisi pert indithat, keresetlevél benydjtdsdval. A keresetlevelet a
Budapest Kornyéki Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi Kézponthoz kell
benytjtani. A jogi képviselével eljard fél, valamint a gazdilkod6 szervezet a keresetlevelet
kizérélag elektronikus dton nydjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvénysz¢k az ligyfél kérelmére - az Gigy érdemi elbirdléséira
lényegesen ki nem hat6 eljérdsi szabélyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén
megviltoztatja, megsemmisiti vagy hatélyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésigot Gj
eljérés lefolytatdséra utasitja. Jogsértés hidny4ban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytijtisénak a dontés hatilyosuldséra halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kOzigazgatisi pert tdrgyaléson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban térgyaldst tart. Térgyalds tartdsét a felperes Gigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulesztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljérds
illetékkételes, melyet a trvényszék dontése szerint kell megfizetni,

INDOKOLAS

A Forgalmazd kérelmet adott be 2020. november 11. napjén a Nemzeti Népegészségligyi
Kdzponthoz (a tovébbiakban: NNK), melyben az 4ltala forgalmazott és a WILO SE 4ltal
gyértott ,,Star-Z keringet§ szivattyd-sorozat” (a tovibbiakban: Termék) ivéviz-, hasznélati
melegviz- és firdbvizelldtds (max. 65°C) teriiletén tdriéné alkalmazasa céljab6]l - mint
bejelentés kiteles termékcsoport - kiizegészségiigyi szempontbél nyilvantartésba vegye.

A kérelem benyijtédsa el6tt a Forgalmazé beszerezte az NNK Kizegészségiigyi Laboratériumi
Fbosztélya dltal kiadott elbzetes szakvéleményt.

A 2020. szeptember 21-én kiadott 41342-1/2020/LAB. szémi el6zetes szakvéleményben az
NNK a Termék nyilvantartdsba vételét alkalmazési feltételek elbirdsdval javasolta.

Az NNK Kozegészségilgyi Laboratériumi Fdosztilydnak a 41342-1/2020/LAB. szémd
elézetes szakvéleményében megillapitotta, hogy & Forgalmazé 4ltal benydjtott
dokumentumok alapjén & Termék laboratériumi vizsghlatst jelenleg nem tartjik
sziikségesnek, annak az ivoviz-, hasznélati melegviz- és fiird8vizelldtds (max. 65°C) teriiletén
t0rténd alkalmazdsénak - szakvéleményiik 1-2. pontjaiban megfogalmazottek betartdsa mellett
- kbzegészségligyi szempontbdl akadélya nincs.

A 41342-1/2020/LAB. szémi elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet 2 megadott
alkalmazési feltételek betartdséra, valamint a Termék mellé a haszndlati Gtmutaté kdtelezd
biztositisdra, amelyben a Forgalmazé a fogyasztét tdjékoztatja az alkalmazés feltételeir§l.

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

»Az elsG hazai forgalmazdst megelGz6en a forgalmazénak az 5. szdmi mellékiet I pont A)
alpontjéban felsorolt, az ivo- és hasznilati melegviz-elldtdsban vizzel kozvetlenil 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 érintkezd anyagbdl kiolddds szemmyezd
anyagok jeleniétét, vizsgdlia, hogy a technoldgia alkalmazdsa nem eredményezi-e a
mikrobioldgiai mindség romldsdt, tovdbbd kellemetlen Iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.
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A bejelentésre nem koteles termékesoportok felsoroldsdt az 5. szémi melléklet I pont B)
alpontja tartalmazza.”

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

nA bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzett kivetelményeknek
maradékialanul megfeleld bejelentés beérkezésétl szamitott 8 napon belil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza. *

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentdnek és tovébbforgalmazés esetén
a tovdbbforgalmazdnak is tdjékoztatdsi kitelezettsége van az ivd- és hasznblati melegviz-
elldtdsban vizzel kozvetlenil érintkez6 anyagok, termékek forgalmazdskor, illetve
tovabbforgalmazdskor a nyilvdntartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, 4 nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kizegészségiigyi felillvizsgdlatdt a bejelentdnek Gtévente az NNK-ndl kell kérelmezni, ha az
NNK ettd] eltérd id0t nem hatdroz meg.”

A Komn. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: 4 feliilvizsgdlati kérelem tartalmi
kivetelményeit az 5. szdmi: mellékiet 11, pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: .4 nyilvintartdsba vételkor fenndllé feltételek,
adatok megvditozdsa bejelentésének elmulasstisa, a bebizomyosodott mem megfelelbség,
valamint a kbtelezs felilvizsgdlat 3 hénapon tili elmulasztdsa a nyilvdntartésbél valé torlést
vorja maga utdn. A nyilvintartdsbol torolt elemeket a toriés indokidsdval egyiitt az NNK a
honlapjdn kozzéteszi,”

A Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése szerint: ,4 nyilvéntartds adatainak médositésa - a
bejelentS adataiban bekdvetkezd vdiltozdsok kivételével - nem lehetséges”.

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,,4z (1)-(7) bekezdésben foglalt el6irdsoknak
az ivovizelldtison kivill a kizosségi haszndlatra szdnt haszndlati melegvizzel és medencés
JSrdbvizekkel érintkezésbe kernls termékekre, anyagokra vonatkozéan is teljesiilniiik kell,”

A Forgalmaz6 kérelmére inditott eljrisban - a benyiijtott dokumentumok, valamint az NNK
elbzetes szakvéleménye alapjén - megéllapftottam, hogy a Termék ivéviz-, hesznélati
melegviz és filrdbvizelldtds (max. 65°C) teriiletén torténd felbasznélisra a rendelkezs részben
foglalt alkalmazési feltételek betartisa mellett megfelel a Korm. rendelet elirsainak.

Az NNK a rendelkezd részben meghatérozott alkalmazési feltételeket - NNK az elézetesen
kiadott szakvéleménye alapjén és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel —
ivévizbiztonshgi és fird6vizbiztonsdgi szempontbé] frta el6 annak érdekében, hogy & Termék
alkalmazésa ne eredmémyezze az ivéviz, hasznilati melegviz és firdoviz mikrobiolégiai
mindségének romldsét, tovébbd a kellemetlen iz és szaganyagok vizbe kerlilését,

A Termék kbzegészségiigyi feltilvizsgilatdra vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint 4llapitottam meg.

A nyilvéntartisba vétel visszavondsdnak esetér6l a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjén adtam téjékoztatést.

A Forgalmaz téjékoztatdsi ktelezettsége a Korm, rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
kerillt el5irdisra.

A nyilvantartds adatainak médositisaira vonatkozéan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjén adtam t4jékoztatést.

Tekintettel arra, hogy a Forgalmazd dltal benyiitott kérelem és mellékletei megfeleltek a
jogszabdlyban foglalt kivetelményeknek, valamint a hatésig rendelkezésére &ll6 adatok
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alapjén a tényéllds tisztézott volt, tovibb4 arra, hogy az eljérdsban nincs ellenérdeki Gigyfél, a
kérelemre indult eljérést az dltaldnos kbzigazgatdsi rendtartdsrél sz6l6 2016. évi CL. torvény
(tovébbiakban; Akr.) 41. § (1) bekezdése alapjin sommés eljérasként folytattam le és az figyet
lez4r6 érdemi d6ntést 8 napon beliil meghoztam.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kbzigazgatdsi eljérdsaiért és
igazgatdsi jellegil szolgdltatdsaidrt fizetends difakrél 2616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet 1.
szémG mellékletének IV. 8. pontjdban eldirt igazgatdsi szolgéltatési dijat (96.000,- Ft) a
Forgalmaz6 megfizette.

Fentiekre tekintettel a rendelkez5 részben foglaltak szerint dontdttem,

A teljesités elmaraddsinak jogkdvetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabdsinak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl
52016 1991. évi XI. torvény (a tovébbiakban: Ehi) 13/A § (1) bekezdés a) pontja alapjén
tettem meg, mely szerint: ,Ha az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv a hatdskdrében eljérva
megdllapitja, hogy az ivéviz mindségére, a gydgy- és dsvdnyvizek egészségkirositas nélkiili
Jogyaszthatésdgdra, felhaszndlisdra, forgalomba hozataléra vonathozd jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségtigyi birsdgot szab k.

Az Ehi 13/A § (1b) bekezdése alapjén: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye tovibba,
ha az egészségigyi dllamigazgatdsi szerv diltal kadott engedély elbirdsait az engedély
Jogosultja nem tartja be vagy engedélykisteles tevékenységet engedély nélkil folytat. ”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhaté ki, ha
killon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatisi szerv eljdrdsdval asszefiiggésben
szabadlysértési vagy kozigazgatébsi — kivéve eljardsi — birsdgot nem helyez kilgtdsba.”

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

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

Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint: .4 birsdg t5bbszbris jogsértés esetén ismételten is
kiszabhato.”

A hatirozat annak kdzlésével egyidsjlileg az Akr. 82. § (1) bekezdésénck rendelkezése
alapjén végleges.

Déontésemet a hivatkozott jogszabély helyek alapjan hoztam meg,

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdésében biztositott hatdskdrben, a fFvdrosi és
megyei kormdnyhivatal, valamint a jérdsi (fGvdrosi kerileti) hivatal népegészségilgyi
Seladatai elldtdsdrdl, tovibbé az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv Kjeldlésérdl szblé
385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 13. § (3) bekezdése szerinti orszdgos illetékességgel
eljérva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetbségét az Akr. 114, § (1) bekezdése alapjén biztositottam, szabélyait a
kizigazgatasi perrendtartdsrél sz616 2017, évi L tdrvény (a tovébbiakban: Kp.) dllapitja meg,
A Budapest Kdrnyéki Torvényszék hatiskdrét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a
Kp. 13. § (1) bekezdés a) pontja, valamint @ birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és
illetékességi teriiletének meghatdrozdsdrél 52616 2010, évi CLXXXIV. trvény 4. melléklet 2.
pontja alapjén hatéroztam meg.

A kiadményozési jog gyakorlésa az Orszdgos TisztifSorvos Kiadmdnyozdsrdl 52616 44/2019,
(X1. 20.) utasitasa alapjén tortént.
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Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltalanos
szabdlyairdl sz6l6 2015. évi CCXXIL tbrvény szerint az NNK-val elektronikus Gton
szilkséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
K&zpont (OKI)).

Budapest, 2020. november,, ' ”,

Dr. Miiller Cecflis
orszigos tisztifSorvos
nevéhen ¢s megbizasdbol

Hatérozatot kapjdk:
~ Wilo Magyarorszdg Kft. (2045 T3rokbalint, Torbégy u. 14.; viktor.katus. wilo,com)

~ Nemzeti Népegészségligyi Kibzpont, Kozegészségiigyi Laboratoriumi Féoszidly (Térhely)
~ Irattér

M






