NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

KOZEGESZSEGUGYI LABORATORIUMI FOOSZTALY

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1100, Fax: + 36 1 476 6401, e-mail: kozeglab@nnk.gov.hu

Tajékoztato
Hasznalati melegvizzel és medencés fiirdévizzel érintkezé termékek
(vizzel érintkezé anyagok és berendezések) kozegészségiigyi szempontu vizsgalatairol,
szakvéleményezésérol

A hasznilati melegvizzel és medencés fiirdovizzel érintkezd termékek
kozegészségiigyi szempontu szakvéleményezése az ivoviz mindségi kdvetelményeirdl €s az
ellenérzés rendjérdl szolo 201/2001 (X.25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet)
8/A.§ (1) és (8) bekezdése, illetve az 5. szamu melléklet IV-V. pontja alapjan torténik.
A benyujtott dokumentacio6 és esetleges laboratoriumi ellendrzo vizsgalatok (migraciods teszt)
alapjan tudjuk megitélni, hogy az adott termék alkalmazasa nem okoz-e a vizben a hasznalo
egészségére kockazatos mindségi valtozasokat.

Magyarorszag teriiletén kizardlag olyan emberi felhasznédldsra szént vizzel
érintkezésbe keriild anyagok keriilhetnek forgalmazasba és alkalmazésra kozegészségligyi
szempontbol, amelyek a Korm. rendelet eldirasainak megfelelnek.

A nyilvantartasba vételi folyamat két 1épcsds:

1) A Nemzeti Neépegészségiigyt Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratoriumi
Foosztalya a termékrol elozetesen kozegészségiigyi szempontu szakvéleményt készit.
Ertékeli, hogy a benytjtott dokumentacid, illetve laboratoriumi ellenérzé vizsgalatok
(migracids teszt) eredményei alapjan az adott termék alkalmazasa nem okoz-e az ivovizben a
fogyaszto egészségére kockazatos mindségi valtozasokat.

2) A nyilvantartasba vételt pozitiv elbiralasi szakvéleménnyel rendelkezo
termékek esetén kiilon kérelemre induloé hatosagi eljarasban a Nemzeti Népegészségligyi
Kozpont, Kozegészségiigyi Féosztalya végzi.

Az adott termék/technologia szakvéleményezéséhez elsdként egy hivatalos
megrendeld levelet és egy dokumentum-csomagot kell a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont,
Kozegészségligyi Laboratoriumi Féosztalyhoz benytjtaniuk.

A szakvélemény megrendeld levél elvarasai:

Fejléces papir, alairdssal, pecséttel, ddtummal ellatva.

A megrendeld levélhez egy sablon az NNK honlapjan elérhetd, melynek haszndlata nem
kotelezo.
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Cimzése: Nemzeti Népegészségiligyi Kozpont (NNK)
Kozegészségligyl Laboratoriumi Féosztaly
1097 Budapest, Albert Florian tt 2-6.
Szerepeljen benne:

- atermék/technologia neve, fantazia megnevezése, tipusvalasztéka,

- tervezett alkalmazasi teriilete (pl.: hasznalati melegviz-ellatads, medencés illetve
egyéb fiirdévizhasznalat stb.),

- mindsitési hémérséklet, illetve hoémérsékletek (pl. hasznalati melegvizellatas
esetén pl.: 60, illetve 80°C, vagy specialis esetben a kivant hémérséklet maximum
80°C)

- akérelmez6 cég:

- neve, cime, szamlazasi cime

- addszama

- akérelmezo cég egyéb elérhetdségei, kapcsolattarto megnevezése

- agyartd cég megnevezeése €s cime

- akérelemhez benyujtott dokumentumok felsorolasa

A kérelemhez benyujtott segédanyagok, referenciak magyar vagy angol nyelviiek
lehetnek. Egyéb idegen nyelv esetén magyar nyelvii forditas és az eredeti anyag masolata is
mellékelendd.

A dokumentumok atnézése utan, amennyiben indokolt, tovabbi dokumentumok
bekérésére keriilhet sor hianypoétlas keretében. Amennyiben a benyujtott dokumentacié nem
megfeleld és a hidnypotlas, illetve a dokumentumok helyesbitése az irdsos hidnypodtlasi
kérelem datumatol szamitva 30 napon beliil nem toérténik meg, az tigyet lezarjuk, a raforditott
munkadrak szdmlazasra keriilnek. Hidnytalan dokumentacié megléte esetén 1) eljaras
kezdeményezhetd.

A dokumentum-csomagnak az alabbi informaciékat, valamint az azokat igazold
dokumentumokat kell tartalmaznia:

Alapvetd informdaciok: a termék neve, a gyartd cég neve, cime, a forgalmazo6 cég neve, cime
(a megrendel6 levélben szerepeljenek)

A technologia/ berendezés vizzel érintkezd részeinek / feliiletek anyagainak felsorolasa
tablazatos formaban.

Ivovizzel Osszetétele, anyaga(i), | Kémiai Kilfoldi  vagy | Megjegyzések
érintkezd anyagtipus megnevezeés | hazai  engedély
alkatrészek (az egyes alapanyagok | (ha az el6zé | van-e
megnevezése és | gyartdja, ha az az alkatrész | oszlopbol
gyartoja gyart6jatol kiillonbozik) nem
egyértelmil)

Igazolasa:

- Biztonsagi és technikai

adatlapok (Safety Data

Sheet, SDS)

- A gyart6 altal pecséttel

¢és alairassal hitelesitett

anyaglista

3. Hazai ¢és/vagy kiilfoldi higiéniai megfeleléségre vonatkozd engedélyek, vizsgdlati

eredmények (migracids tesztek eredményei)




(NNK, OTH, Megyei Kormanyhivatalok vagy egyéb EU tagorszagi (német-DVGW, angol-
WRAS, holland-KIWA, egyéb, pl. TZW, HY, CARSO, NSF 61) kozegészségiigyi szemponti
engedélyek a komplett termékre, illetve a vizzel érintkezd alkatrészekre vonatkozodan. A
kilfoldi vagy hazai vizhigiénés mindsitések, vizsgalatok esetén nem elegendé a szédmra
hivatkozni, hanem a mindsités, illetve a vizsgalati eredmény benytjtasa is sziikséges az
értékeléshez.

Amennyiben a termék egészének, vagy vizzel érintkezé anyagainak higiénés megfeleldségét
hazai vagy nemzetk6zi engedélyek alatamasztjak, azt a szakvéleményezés soran figyelembe
vessziik. Ha ilyen jellegli engedélyek alapjan a megfeleldéséget nem tudjuk értékelni, vagy az
engedélyekhez nem tartoznak mérési eredmények, sziikség lehet a vizzel érintkezd anyag
vizsgalatara (migracios teszt) is.

A felépité alkatrészek, valamint a gyartasuk folyaman felhasznalt alap és segédanyagok
biztonsagi vagy technikai adatlapjai

Termékismertetd: alkalmazas célja, alkalmazasi teriiletek, technoldgia esetén eltavolitando
paraméterek, javasolt alkalmazasi teriilet részletes ismertetése;

Rovid leiras a berendezés miikodési elvének, a technoldgia alapveté milkddésének
Osszefoglalasarol; technologiai folyamatébra;

A berendezés, termék haszndlati utmutatdja, gépkdnyve (amit forgalmazaskor atadnak a
felhaszndlonak) Tartalmazza: felhasznalas modjat, korilményeit, a termék tisztitasi,
fert6tlenitési, visszadblitési, utasitasait, tisztitoszer/ferttlenitészer megnevezéseket, valamint

a hibak észlelésére €s javitasara vonatkozo eldirasokat;

(A tisztitasara, fert6tlenitésére kizardlag csak érvényes OTH engedéllyel rendelkezd vegyszer alkalmazhato.
Amennyiben az jelenleg nem rendelkezik érvényes OTH engedéllyel, a forgalmazonak azt killon eljaras
keretében a 38/2003. (VIL.7) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendelet alapjan engedélyeztetnie kell.)

Minéségbiztositas (gyartastechnologiara vonatkozdan) (pl. 1ISO 9001 vagy mas annak
megfeleld tanusitvany)

Amennyiben a termékben vizkezelés is torténik, az ennek soran keletkezd_hulladék mindsége,
sorsa, elhelyezhetdsége.

A megrendeld levél és a szakvéleményezéshez sziikséges dokumentécid postai uton,
személyesen vagy elektronikus levél, e-mail formdjaban nyljthat6 be a
vizosztaly@nnk.gov.hu cimen. Az e-mailes kiildemények fogadasa a csatolmanyok mérete
szempontjabol korlatozott, illetve bizonyos tomoritési formakat nem fogad a levelezd
rendszer, ezért e-mailes formaban torténd benyljtads esetén mindenképp javasolt irdsos
visszajelzést kérni a dokumentacio beérkezésérol.

A termekek ertekelese:

Az eljaras alapvetOen két részre tagolodik.

Egyfeldl a technologidban/termékben hasznalt vizzel <érintkezd anyagok (tartalyok,
csOvezetékek, bevonatok, szlirdanyagok, membran filterek, gépészeti berendezések,
vegyszerek, csatlakozod egységek stb.) egészségiigyi szemponti megfeleldségét kell
dokumentalni

Masfeldl a termék/vizkezeld technologia alkalmazasi feltételeit, kdozegészségiigyi szempontl
ellendrzését kell meghatarozni.

A teljeskorii dokumentacié benyujtasat és atnézését kovetden tudjuk eldonteni, hogy
sziikséges-e az adott termék laboratoriumi vizsgélatainak elvégzése a szakmai vélemény
megadasahoz. A laboratoriumi migracios tesztek menetérdl ez esetben tdjékoztatast nyajtunk.
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A szakvéleményeket termékenként adjuk ki, terméknek szamit egy adott gyarté adott
alapanyagokbdl 0Osszedllitott terméke (tehat két kiilonbozoé gyartd altal eldallitott termék
abban az esetben sem lehet azonos, ha azonos alapanyagokbol keriil eldallitasra). Lehetoség
van termékcsaladként torténd szakvéleményezésre is, ebben az esetben igazolni sziikséges,
hogy a termékcsalad tagjainak gyartdja, mindsége, valamint vizzel érintkezd anyagait
megegyeznek egymassal (anyag, pontos Osszetétel, mindség, gyartd). A termékcsaladba
tartozo termékek listdjat (mérettartomany, elnevezés vagy tipusok) minden esetben meg kell
adni a szakvéleményezéshez.

A szakvéleményezése eljards varhato dija:

A szakvélemény elkészitésének alapdija termékcsaladonként 120.000 Ft + AFA, mely
a benyujtott dokumentacio terjedelmétdl ¢és megfeleloségétol, esetleges hianypotlasok
beérkezésétdl fliggden valtozhat. Egy termékcsalddba az azonos elven miikodo, és azonos
vizzel érintkez0 anyagokbol felépiild berendezéseket értjilk. Amennyiben a termék vizzel
érintkez0 anyagainak migracios tesztjét is el kell végezni, abban az esetben a teszt koltsége a
vizsgalt paraméterektdl fliggden keriil kiszdmlazasra. Az esetlegesen sziikséges migracios
vizsgalatok menetére €és az eljaras dijara vonatkozo informécidkat az anyagtipus szerinti
szakvéleményezési tajékoztatok tartalmazzak.

Eqveb informaciok:

Kiilfoldi orszag higiénés mindsitésével/engedélyével rendelkezé anyagok vizsgalata altalaban
nem sziikséges abban az esetben amennyiben a kiilfoldi mindsitd szerv a hazai vizsgalati
elveket alkalmazza (dokumentaci6 alapjan keriil eldontésre).

A vizsgalt terméket kozegészségiligyi szempontbdl nem tartjuk alkalmazhatonak abban az
esetben, ha hasznalata, Osszetétele stb. egyéb kozegészségiigyi szempontbol kockazatot
jelenthet, ilyen esetben mar a migracids vizsgalatokat sem végezziik el.

Szakvéleményiink, feliilvizsgalat nélkiil a kiadastol szamitott egy évig érvényes.

A szakvélemény a szamla befizetése, és annak igazolasa utan adhato Kki.
A szakvéleményt személyesen vehetik at, illetve postai uton juttatjuk el, ha igényiiket
jelzik ez iigyben.

Feliilvizsgdlat:

A feliilvizsgalat elsé korben a benyujtott dokumentumok éttekintésén, és korabbi
meglévé vizsgalati eredmények ujraértékelésén alapul. A feliilvizsgalati eljarasban a
korabbi szakvéleményben eldirt probatizemi vizsgalati eredményeket is be kell nyujtani,
valamint a kozfiirdok 1étesitésének és lizemeltetésének kozegészségiigyi feltételeirdl szolo
rendelet szerinti rendszeres vizmindségellendrzés eredményeit hdrom  eltérd
karakterisztikaji nyersviz esetére. A Feliilvizsgalathoz benyujtott dokumentacidnak
tartalmaznia kell egy igazolast arrdl, hogy a termék vizzel érintkezé anyagssszetétele
valtozatlan, a gyartd cég mindségbiztositasi tanusitvanyat, valamint az el6z6 engedélyeket/
igazolasokat, szakvéleményeket, kapcsolodd mérési eredményeket. Amennyiben a
dokumentécio és az eldzetes mérési eredmények azt nem indokoljak, feliilvizsgalat esetén
nem végezzik el a termék ellendrzé migracios vizsgalatat. Ha a termékkel kapcsolatban




valamilyen probléma meriil fel, azt uto-ellenérzés céljabol bekérhetjiik. Amennyiben a
korabbi szakvéleményezés soran benyujtott dokumentumok az aktualis szakvéleményezési
eljarasanak nem felelnek meg, azok a feliilvizsgalati szakvéleményezés soran ujra
bekérhetoek. Kiegészitd értékelés az alabbi esetekben sziikséges:

*a benyujtott dokumentumok ¢és korabbi vizsgalati eredményekben az
attekintés soran aggalyok meriilnek fel

*a korabbi szakvéleményezési eljaras oOta jogszabalyvaltozas, vagy azota
megismert Uj tudomanyos eredmények sziilettek
+ a feliilvizsgalat soran 10j informaciok deriilnek ki a termék Osszetételével,

felépitésével, mikodésével, alkalmazasaval kapcsolatban a korabbi
szakvéleményezési eljarashoz képest;

* a term¢k egyes alkatrészei modosultak.

A terméket, berendezést kozegészségligyi szempontbdl nem tartjuk tovabb
alkalmazhatonak abban az esetben, ha hasznalata, Osszetétele stb. a szakmai elvarasok
valtozasanak kovetkeztében egyéb 1) felmerild kozegészségiigyi szempontokbol
kockézatosnak itélhetd.

Nvyilvantartasba vétel:

A termék nyilvantartasba vételét az elzetes szakvélemény kiallitdsatol szamitott egy
éven belil kell kérelmezni a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponttol. Fontos, hogy a
nyilvantartasba vételi eljarast csak a szakvéleményezési eljaras lezarultat kovetden
inditsak meg!

A nyilvantartasba vétel iranti kérelmet az anyag/termék forgalmazdja vagy gyartoja -
természetes személy, jogi személy esetén annak képviseldje, vagy jogi személynek nem
mindsiild gazdasagi tarsasag esetén annak képviseldje - nyujthatja be. A kérelmet irdsban,
cégszerll aldirassal kell benytjtani E-papiron keresztiil (E-papir esetében a szervezetnév:
Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (OKI)).

A kérelemhez csatolandé dokumentumok bejelentéskor
- Magyar nyelvii hasznalati Utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv,
- amely tartalmazza a kdzegészségiigyi szempontu alkalmazasi feltételeket.
- Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazoldé dokumentum.

A kérelemhez csatoland6é dokumentumok feliilvizsgalatkor

- Gyartoi nyilatkozat a termék valtozatlan gyartasi koriillményeirdl,

- Nyilatkozat a termék valtozatlansagardl (kiilonds tekintettel az Osszetételére, a gyartas
soran felhasznalt alap- ¢és segédanyagok mindségére, a felépitésére, tipusara,
gyartojara),

- Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazoldo dokumentum,

- Magyar nyelvli haszndlati Utmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv, amely tartalmazza az elézetes szakvéleményben elGirt kozegészségiigyi
szempontu alkalmazasi feltételeket.

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a nyilvantartasba vételért a kérelmezd igazgatas szolgaltatési
dijat koteles fizetni az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi
eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatdsaiért fizetendo dijakrol sz6l6 1/2009. (1. 30.)
EliM rendelet 1. szamu mellékletének IV.8. pontja alapjan 96 000 Ft/termék Osszegben.



A nyilvantartasba  vétel  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
olvashatd tdjékoztatds, valamint kérdésre a Kozegészségiigyi Foosztaly ad tovabbi
felvilagositast. (Elérhetéség: kozegeszseg@nnk.gov.hu; 06-476-1220).

A nyilvantartas folytonossaga céljabol a nyilvantartdsba vételi igazolasokban
megadott fellilvizsgélati datum el6tt minimum 90 nappal kérvényezni kell a termék
feliilvizsgalatat. (A nyilvantartds rendszeres feliilvizsgalatanak ideje Aaltaldban 5 év,
amennyiben az igazolas ettdl eltérd hataridét nem tartalmaz.)

Tovabbi tajekoztatast ad:

NNK Vizhigiénés szakmai teriilet

Tel.: 476-1173, kdzponti e-mail cim: vizosztaly@nnk.gov.hu

2022. oktober 1.
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