NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI 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@nnk.gov.hu

Tajékoztato
Ivo- és hasznalati melegviz-ellatas teriiletén alkalmazni kivant fittingek és dsszetett termékek
(szerelvények, flexibilis csovek, vizorak, méroéeszkozok, szivattyuk, egyéb eszkozok stb.)
kozegészségiigyi szempontl vizsgalatairol, szakvéleményezésérol

Az ivovizbiztonsagi engedélyezés két 1épcsds:

) A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratériumi és
Moddszertani Féosztalya a termékrdl elézetesen Kozegészségiigyi szempontui
szakvéleményt készit. Ertékeli, hogy a benyujtott dokumentacio, illetve laboratoriumi
ellendrzé vizsgalatok (migracios teszt) az adott termék alkalmazdsa nem okoz-e az
ivovizben a fogyasztd egészségére kockazatos mindségi valtozasokat.

I1) Az ivovizbiztonsagi engedélyt pozitiv elbiralast szakvéleménnyel rendelkezd
termékek esetén kiilon kérelemre indult hatésagi eljardsban a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozpont, Kozegészségiigyi Foosztalya végzi.

Magyarorszag teriiletén kizarolag olyan emberi felhasznalasra szant vizzel érintkezésbe keriild
anyagok keriilhetnek alkalmazéasra kozegészségiigyi szempontbol, amelyek az ivoviz mindségi
kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szold 5/2023 (1.12.) Kormanyrendelet (tovabbiakban:
Kormanyrendelet) eldirdsainak megfelelnek. Emellett az épitési terméknek mindsiilé anyagok
esetén Nemzeti Miiszaki Ertékelés is sziikséges lehet. Ennek részleteivel kapcsolatban javasoljuk az
EMI Epitésiigyi Mindségellenérzé Innovacidos Nonprofit Kft. illetékes munkatarsaival felvenni a
kapcsolatot: www.emi.hu

Az ivo- és hasznalati melegvizzel érintkez6 anyagok engedélyezésére az Eurdpai Unidban egy
egyseges eljaras kidolgozasa kezdddott meg. A folyamat lezarultat kovetéen az Europai
Unidban azonos higiénés kovetelményeknek megfeleld, azonos vizsgéalati és értékelési
modszerek alapjan ellendrzott termékek hozhatok csak forgalomba. A kozds rendszer
kidolgozésa harom Iépcsds, és a kdvetelmények fokozatosan keriilnek bevezetésre:

- Kizardlag olyan ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild termékek
hozhatok forgalomba, amelynek vizzel érintkezd végleges anyagai eldallitasahoz
felhasznalt kiinduldsi anyagok, anyagosszetételek ¢és OsszetevOik szerepelnek az
Eurépai Vegyianyag Ugynokség (ECHA) altal &sszedllitott, az ivovizzel érintkezd
anyagok vagy termékek gyartdsa soran felhaszndlasra engedélyezett valamennyi
anyagcsoport - nevezetesen a szerves, cement tipust, fém, zomanc, valamint keramia
vagy mas szervetlen anyagok - kiindulasi anyagai, anyagdsszetételei vagy Osszetevoi
tekintetében létrehozott eurdpai pozitiv listdkon (a tovébbiakban: eurdpai pozitiv
listak).
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- Kizardlag olyan, ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild termék
hozhaté forgalomba, amelyben a felhasznalt vizzel érintkezd végleges anyagok
megfelelnek az ivovizzel érintkezd termékekre vonatkoz6, az Eurdpai Bizottsag altal
elfogadott, vizsgalatra és elfogadasra szolgédlod eljarasok és modszertanok alapjan
végzett egységes értékelésnek.

- A termékek mindsitése és az értékelési szempontjai meg kell feleljenek a
termékmindsitésre vonatkoz6 kidolgozott, és hazai szabvanyként is bevezetett
szabvanyok el6irdsainak.

Az eurdpai pozitiv listak megjelenése, a vizsgalatra és elfogadasra szolgalo eljarasok és
modszertanok, valamint a vonatkozé termékszabvanyok fokozatos kidolgozasa esetén az
NNK a szakvéleményezési tajékoztatdoiban aktualizalja a vonatkozo eljarast és
kovetelményeket.

Ameddig az ivé- és hasznalati melegviz-ellatasban vizzel kozvetleniil érintkezo termékek
vizsgalatara és értékelésére vonatkozoan nincs érvényes magyar szabvanyként
bevezetett europai termékszabvany, addig az 5/2023. (1.12.) Korm. rendelet szerint,
ivovizbiztonsagi engedélyezési eljaras lefolytatasa sziikséges.

|. Szakvéleményezés menete
Az adott termék szakvéleményezéséhez els6ként egy hivatalos megrendeld levelet és egy
dokumentum-csomagot kell a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (tovabbiakban: NNK),
Kozegészségligyi Laboratoriumi és Mddszertani Féosztalyhoz benyujtaniuk.

1. Altaldnos tudnivalok a szakvéleményezésrél
Az iv6- és hasznalati melegviz-ellatas terilletén alkalmazni kivant csovek, tartalyok,
viztarolok, bevonatok, burkold foélidk/lemezek (tovdbbiakban: termékek) kozegészségiigyi
szempontu szakvéleményezése a Kormanyrendelet 10-12.§, illetve az 5. szam melléklete
alapjan torténik. Magyarorszag teriiletén kizardlag olyan emberi felhasznéldsra szant
termékek  keriilhetnek  alkalmazéasra  kozegészségiigyi  szempontbol, amelyek a
Kormanyrendelet eldirdsainak megfelelnek, rendelkeznek ivovizbiztonsagi engedéllyel.

2. A szakvélemény megrendelo levél elvarasai

A megrendel6 levél fejléces, alairt, hivatalos formaban, valamint szerkeszthetdé formaban
is kertiljon bekiildésre.

Cimzés: Nemzeti Neépegészségiigyi Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratoriumi és
Modszertani Féosztaly; 1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Szerepeljen benne:
- a termé€k neve, fantdzia megnevezése, tipusvalaszték
- tervezet alkalmazasi teriilete (pl.: ivoviz €s haszndlati melegviz-ellatas),
- mindsitési homeérséklet, ill. homérsékletek (pl.: ivoviz ellatds esetén max. 30°C,
hasznalati melegviz-ellatas esetén pl.: 65, ill. 80°C, vagy specialis esetben a kivant
hémérséklet maximum)*
*a 23°C-on torténd bevizsgalds esetén a szakvelemény 30°C-ig lesz érvényes, a tobbi
homérsékleten elvégzett vizsgdlatok esetén az adott homérsékletig lesz érvényes a
szakvélemény
- a Kérelmez6 cég neve cime, szamlazasi adatok
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- a Hazai forgalmazo egyéb clérhetdségei, kapcsolattartdo személy és elérhetdségei (e-
mail, telefon)

- a Hazai forgalmaz6 megnevezése, cime

- a Gyarto cég megnevezése €s cime

- a kérelemhez benyujtott dokumentumok felsorolasa

A megrendel6 levél benytjtasaval a Kérelmezo vallalja a szakvéleményezési dij megfizetési
kotelezettséget az NNK felé.

A megrendelé levélhez hasznalhato sablon szerkesztheto formdban elérheté az NNK
honlapjan

3. A szakvéleményezéshez benyujtando dokumentumok
A dokumentum-csomagnak az alabbi informaciokat, valamint az azokat igazolé
dokumentumokat kell tartalmaznia:
1) A vizzel érintkez6 réteg eldallitasahoz felhasznalt alapanyagok és segédanyagok adatainak
felsorolasa tablazatos, szerkesztheté formaban (Word vagy Excel fajl) az alabbiak szerint:

Vizzel Tipusa Vizzel Vizzel Gyartd Vizzel Az Megjegyzés
érintkez6 érintkezd érintkezd érintkez6 | alkatrészre
alkatrészek anyagok és | anyagok felilet vagy
pontos tipusa (cm?) anyagra
Osszetételiik vonatkozd
kilfoldi  és
hazai
mindsitések
Emellett a vizzel érintkezésbe keriild anyagok ill. nyersanyagok biztonsagi vagy

technikai adatlapjait is be kell nytjtani, illetve ennek hianyaban a fenti tablazat gyarto
altal hitelesitett (aldirt és lepecsételt) valtozata fogadhatdo el. A vizzel érintkezd
anyagok dokumentacidjat kizarolag ebben a formaban tudjuk elfogadni.
A vizzel érintkez6 anyagok listajanak megadasa a szakvéleményezési eljaras soran
a kozegészségiigyi szempontu értékeléshez mindenképpen sziikséges.

2) Az anyagokra kiilfoldi vagy hazai vizhigiénés mindsitések (engedély, laboratoriumi
vizsgalatok) a megfeleld hdmérséklet esetén nem elegendd a szamra hivatkozni, hanem
a mindsités benyujtasa is sziikséges az értékeléshez. Példa az altalunk elfogadott
kiilfoldi mindsitésekre: WRAS, DVGW, TZW, KIWA stb.

3) Termékismertetd, robbantott abra (fél metszet/fél nézet rajz).

4) A termék magyar nyelvii hasznalati Gtmutatdja (amit forgalmazaskor atadnak a
felhasznalonak)
Tartalmaznia kell: az alkalmazasi teriileteket, a maximalis hasznalati homérsékletet,
felhasznaldas modjat, koriilményeit, késztermék tisztitdsi, fertStlenitési utasitdsait,
alkalmazhato tisztitoszer ill., fertétlenité megnevezéseket, ajanlasokat, illetve

beiizemelés, hosszabb iizemsziinetek utani teenddket, karbantartasi igényeket.
(A termékek tisztitdsa, fertStlenitése soran kizardlag olyan vegyszer alkalmazhatd, amely
megfelel az 5/2023. (1.12.) Kormanyrendelet, illetve a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM
egyiittes rendeletben és a 316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendeletben leirtaknak.)

5) Gyartoi mindségbiztositas (gyartastechnologiara vonatkozoan) pl. ISO 9001 vagy mas
annak megfeleld tantsitvany

6) Hazai és/vagy kiilfoldi higiéniai megfeleloségre vonatkozo engedélyek, vizsgalati eredmények
(migracios tesztek eredményei) (pl.: TZW, HY, DVGW, WRAS, KIWA, CARSO, NSF 61...) —
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ha rendelkezésre allnak. A kiilfoldi vagy hazai vizhigiénés mindsitések (engedély, laboratoériumi
vizsgalatok) esetén nem elegendé annak meglétére vagy szdmara hivatkozni, hanem a
mindsités, laboratdériumi vizsgalati jegyzokonyvek benyujtasa is sziikséges az értékeléshez.
Hivatkozasi link nem elfogadhato.

7) A termékcsaladba tartozo konkrét tipusok tételes felsorolasa a tipusok kozti eltérések
megadasaval, szerkeszthetd forméban.

A megrendeld levél és a szakvéleményezéshez sziikséges dokumentacié postai uton ¢€s
elektronikus uton nyajthatd be. Elektronikus benytjtas a vizosztaly@nnk.gov.hu cimen
torténhet. Az elektronikus kiilldemények fogadasa a csatolmanyok mérete szempontjabol
korlatozott, illetve bizonyos tomoritd programokkal (pl. zip fajlok) tomoritett fajlok fogadasa
nem megengedett, ezért elektronikus adatszolgaltatas esetén mindenképp javasolt
visszajelzést kérni a dokumentacio beérkezésérol.

A kérelemhez benyujtott dokumentumok magyar vagy angol nyelviiek lehetnek. Egyéb
idegen nyelv esetén angol vagy magyar nyelvi forditas (nem sziikséges hiteles forditas) és az
eredeti anyag masolata is mellékelendd. A termékismertetd, haszndlati Gtmutatd, egyéb
vasarlonak atadasra keriilé6 dokumentumok magyar nyelven is sziikségesek.

A szakvéleményeket termékenként adjuk ki, egy terméknek szamit egy adott gyartdé adott
alapanyagokbol Osszedllitott terméke (tehat két kiilonbozd gyartd altal eldallitott termék
abban az esetben sem lehet azonos, ha azonos alapanyagokbdl keriil eldallitasra).
Amennyiben tobb tipusu termék kézegészségiigyi szemponti mindsitését kérik, mindegyik
tipushoz kiilon kell benyujtani az Osszetételi dokumentum-csomagot. Lehet6ség van
termékcsalddként torténd szakvéleményezésre is. Ebben az esetben igazolni sziikséges, hogy a
termékcsalad tagjainak gyartdja, mindsége, valamint vizzel érintkezd anyagait teljes
mértékben megegyeznek egymadssal (anyag, pontos Osszetétel, mindség, gyartd). A
termékcsaladba tartozod termékek listajat (mérettartomany, elnevezés vagy tipusok) minden
esetboen meg kell adni a szakvéleményezéshez. Termékcsaladok esetén altalaban a
termékcsalad egy tagjanak laboratoriumi vizsgalata elegendd az értékeléshez.

A dokumentumok atnézése utan, amennyiben indokolt, tovabbi dokumentumok bekérésére
kertilhet sor hianypdtlas keretében. Amennyiben a benyujtott dokumentacié nem megfeleld és
a hianypotlas, illetve a dokumentumok helyesbitése az irasos, e-mailben kiildott hianypotléasi
felhivas datumatol szamitva 30 napon beliil nem érkezik be, az ligyet lezarjuk.

Alapesetben a termék azonositasahoz sziikséges fobb adatok bekeriilnek a szakvéleménybe.
Bizonyos adatok esetén kérhetd, hogy a szakvéleményben ne keriiljenek feltiintetésre, ezt
elézetesen, a Megrendeld levélben sziikséges jelezni, jelezve, hogy mely adatokat nem
szeretnék megjeleniteni. A szakvéleményben a termék egyértelmli azonosithatdsaga
érdekében az alabbi adatok mindenképpen feltiintetésre keriilnek:

- A termék/termékcsalad neve, a tipusok felsorolasa; és

- A Kérelmezo, a termék gyartdja, forgalmazdja; és

- A termék vizzel érintkezd alkatrészek alapanyaga(i) és annak tipusa; €s

Teljeskorti dokumentéacid benyujtasat €s atnézését kovetden tudjuk eldonteni, hogy sziikséges-
e az adott termék laboratdriumi vizsgalatainak elvégzése a szakmai vélemény megadasahoz.
A laboratoriumi vizsgalatokat kizarélag hidnytalan dokumentacidé benyujtasat kovetden
kezdjiik el.
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4. Specialis tudnivalok
A csovek és idomok kiilon eljarasban keriilnek értékelésre abban az esteben is, ha azonos
alapanyagbol késziilnek. Lehetdség van egy kiilon szakvéleményben csérendszerként
szakvéleményeztetni a két terméktipust. Ebben az esteben a csoveknek és idomoknak
rendelkeznie kell elézetes szakvéleménnyel.

A vizsgalt terméket kozegészségligyi szempontbol nem tartjuk alkalmazhatonak abban az
esetben, ha haszndlata, Gsszetétele stb. egyéb kozegészségligyi szempontbdl kockézatot
jelenthet, ilyen esetben mar a migracids vizsgalatokat sem végezziik el (pl. 6lomcesovek, ill.
6lom tartalmu adalékot tartalmaz6 PVC anyag).

Amennyiben tobb tipusu Szerelvény, flexibilis cs6, vizéra, mérdeszkoz, szivattyu, egyéb
berendezés kozegészségiigyi szempontu mindsitését kérik, mindegyikhez kiilon kell
benytjtani az Osszetételi dokumentum-csomagot. A kiilonbozé tipusok vizzel érintkezd
anyagai minden tekintetben megegyeznek egymassal, csak azok felépitésében vagy
nagysagaban, kapacitasdban van kiilonbség, az adott termék tipusokat egy csaladként lehet
szakvéleményezni. Egy adott termékcsalad estében egy tipus ellendrzé hazai vagy kiilfoldi
higiénés laboratoriumi vizsgélata elegendd a szakvéleményezéshez.

A termék tisztitasa, fertGtlenitése soran kizardlag olyan vegyszer alkalmazhatd, amely
megfelel az 5/2023. (I.12.) Kormanyrendelet, illetve a 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendeletben és a 316/2013. (VIIL. 28.) Kormanyrendeletben leirtaknak.

5. Szakvéleményezési eljards varhato dija
120.000 Ft + AFA alapdij + a laboratériumi mintavételek és vizsgdlatok dija az NNK
Kornyezetegészségiigyi Vizsgald Laboratorium aktualis listaara alapjan.

A szakvélemény a szamla befizetése, és annak igazoldsa utan adhato ki.

6. Szakvéleményezési eljards varhato hossza, a szakvélemény kiaddasa
A hianytalan dokumentacié beérkezése utan, illetve amennyiben a termék vizsgalata is
sziikséges a vizsgalatok lezarulasa utan 30 munkanap, illetve indokolt esetben maximum 60
munkanap (ez esetben az ligyfelet irdsban értesitjiik).

A szakvéleményt elektronikusan szkennelve, valamint az eredeti példanyt postai Gton kiildjiik
meg a vizsgalati jegyzokonyvekkel egyiitt.

1. Specidlis tudnivalok feliilvizsgalathoz, modositasahoz sziikséges szakvéleményezési
eljaras esetén

A feliilvizsgalati szakvéleményhez benyujtandé dokumentumok:

1) Megrendeld levél, amelyben fel kell tiintetni a korabbi nyilvantartasba vétel(ek) és
szakvélemény(ek) iktatoszamat.

2) Gyartoi igazolas a termék(ek) valtozatlansagardl, azaz nem valtozott a termék
gyartdja, a gyartasi eljaras, valamint minden vizzel érintkezé alkatrész Osszetétele,
gyartdja, mindsége ¢€s, a 3. rész 1) pontban meghatarozott alap- és segédanyaglista
aktualis datummal, aldirdssal igazoltan,

a. Amennyiben valtozas tortént a termékben, meg kell adni a valtozasokat (mely
anyag mire lett kicserélve). Az 0j anyagra vonatkozdan be kell nytjtani biztonsagi
vagy technikai adatlapot is, valamint annak kiilf6ldi vagy hazai mindsitését. Ez
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alapjan dontheté el, hogy a moddositas alapjan sziikséges-e a terméket 1j
termékként kezelni, a médositas indokol-e tovabbi laboratoriumi vizsgalatokat.
b. Amennyiben valtozott a gyarté vagy annak megnevezése, cime, igazolni sziikséges
a két gyartd kapcsolatat, valamint azt, hogy a modositas a gyartasi eljarast és
annak mindségét nem érint. Ez alapjan donthetd el, hogy a mddositas alapjan
sziikséges-e a terméket 0j termékként kezelni, a mddositas indokol-e tovabbi
laboratoriumi vizsgalatokat.
3) Aktualis gyartasra vonatkozo mindségbiztositas igazolasa
4) Az el6z6 szakvéleményezés ota késziilt kiilfoldi vagy hazai mindsitések, vizsgalati
jegyzbékonyvek
5) Magyar nyelvii hasznalati itmutato, cimketerv
6) Aktualis, 1 évnél nem régebbi biztonsagi vagy technikai adatlap
7) Amennyiben valtozik a termék megnevezése, sziikséges a termékek azonossagarol egy
gyartoi igazolésa.
8) Amennyiben a termékcsaladba tartozé tipusok kore boviil, sziikséges egy gyartoi
igazolas arrdl, hogy az 0j termékek vizzel érintkezé anyagai megegyeznek a korabban
szakvéleményezett tipusokéval, és meg kell adni az 0j tipusok leirdsat, kiilonbségeit.

A benyljtott dokumentumok, valamint a kordbbi szakvéleményezési eljardsok soran
benyujtott dokumentacid atnézését kovetden tovabbi dokumentumok kérhetdk be.

Laboratoriumi vizsgélatok
Amennyiben sziikségesnek tartjuk, de legkésObb az utols6 hazai laboratoriumi vizsgalat tobb,
mint 10 éve tortént, elvégezziik a termék ismételt laboratoriumi vizsgalatait.

8. A szakvéleményezéssel kapcsolatban tovabbi tajékoztatds kérheto:
NNK Vizhigiénés szakmai teriilet
Tel.: 1/476-1173, kdzponti e-mail cim: vizosztaly@nnk.gov.hu

I1. Ivovizbiztonsagi engedélyezés
A termék engedélyét az eldzetes szakvélemény kiallitasatol szamitott egy éven beliil kell
kérelmezni a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponttol. Fontos, hogy az engedélyezési eljarast
csak a szakvéleményezési eljards lezarultat kovetden inditsdk meg!
A kérelmet az anyag/termék forgalmazdja vagy gyartdja - természetes személy, jogi személy
esetén annak képviseldje nytjthatja be. A kérelmet irasban, cégszerli alairassal kell benyujtani
cégkapun keresztiil.
Természetes személy a kérelmet és mellékleteit, valamint a hidnypotlas soran benyujtandd
dokumentumokat https://epapir.gov.hu/ feliileten keresztiil nytjthatja be.

A kérelem tartalmi kovetelményei
o A termék forgalmazasi neve
o A hazai forgalmaz6 cégek neve, adoszama, telephelyei
o A gyart6 cég neve, telephelye, gyartasi helyek
o A termék felhasznalési teriilete (részletezve)

A kérelemhez csatoland6é dokumentumok bejelentéskor
— Magyar nyelvii hasznalati Gatmutato, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kozegészségiigyi szempontu alkalmazasi
feltételeket.
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— NNK altal elézetesen elkészitett kdzegészségiigyi értékelés szama
— Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazolé dokumentum.

A kérelemhez csatoland6é dokumentumok megujitaskor

— QGyartoi nyilatkozat a termék valtozatlan gyartasi koriilményeirol,

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

Igazgatési szolgaltatasi dij megfizetését igazolé dokumentum,

Magyar nyelvli hasznalati Utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza a kozegészségiigyi szempontu alkalmazasi
feltételeket

NNK altal elozetesen elkészitett kozegészségligyi értékelés szama

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy az engedélyezésért a kérelmezd igazgatas szolgaltatasi dijat
koteles fizetni az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi
eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgadltatasaiért fizetendd dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.)
EUM rendelet 1. szamu mellékletének IV.8. pontja alapjan 96 000 Ft/termék 0sszegben.

Az engedély folytonossaga céljabol az engedélyben megadott datum el6tt minimum 90 nappal
kérvényezni kell a termék megujitasat (az ivovizbiztonsagi engedély rendszeres
feliilvizsgalatanak ideje altalaban 5 év, amennyiben a hatarozat ett6l eltéré hataridét nem
tartalmaz).

Az engedélyezés részleteivel kapcsolatban az NNK honlapjan a
https://www.nnk.gov.hu/index.php/kozegeszsequgyi-foosztaly/telepules-egeszsequgyi-
klimavaltozas-es-kornyezeti-egeszseghatas-elemzo-osztaly/jogszabalyok-utmutatok linken
olvashato tajékoztatds, valamint kérdésre a Kozegészségiigyi FoOosztdly ad tovabbi
felvilagositast. Elérhet6ség: kozegeszseg@nnk.gov.hu; 06-476-1220

2023. februar 23.
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