NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI LABORATORIUMI ES MODSZERTANI 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
természetes és mesterséges sziiréanyagok / adszorbensek / vizkezel6 gyantak
kozegészségiigyi szempontl vizsgalatairol, szakvéleményezésérol

A nyilvantartasba vételi folyamat két 1épcsds:

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

I1) A nyilvantartasba vételt pozitiv elbiralasu szakvéleménnyel rendelkezé termékek
esetén kiilon kérelemre indult hatosagi eljardsban a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont,
Kozegészségiigyi Foosztalya végzi.

|. 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

A vizkezeld szlirdanyagok, adszorbensek, gyantak (tovabbiakban: szlirdanyag vagy termékek)
kozegészségiigyi szemponti szakvéleményezése az ivoviz mindségi kovetelményeirol és az
ellendrzés rendjérdl sz016 5/2023. (1.12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Kormanyrendelet)
10. és 13.§, illetve az 5. szamu melléklete alapjan torténik. Magyarorszag teriiletén kizardlag
olyan emberi felhasznalasra szant vizkezel6 eljarasok, technolédgidk keriilhetnek alkalmazasra
kozegészségiigyi szempontbol, amelyek a Korm. rendelet eldirdsainak megfelelnek,
rendelkeznek ivovizbiztonsagi/flirdovizbiztonsagi engedéllyel.

2. A szakvélemény megrendeld levél elvirdsai
A megrendeld levelet fejléces, alairt, hivatalos formaban, valamint szerkeszthetd formaban is

keriiljon bekiildésre.

Cimzés: Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kozegészségligyi Laboratoriumi €s Mddszertani
Féosztaly (Bp. 1097 Albert Florian ut 2-6.)

Szerepeljen benne:
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— a termék/termékcsalad neve (mely néven forgalmazni szeretnék); termékcsalad esetén
a termékcsaladba tartozé tipusok tételes felsorolasa

— tervezett alkalmazasi teriilete

— aKérelmezo neve, cime, szamlazasi adatai

— kapcsolattarto és elérhetoségei

— a Gyarté megnevezése és cime

— a Hazai forgalmaz6 megnevezése és cime

— akérelemhez benytjtott dokumentumok felsorolasa

A megrendeld levél benyujtasaval a Kérelmezo vallalja a szakvéleményezési dij megfizetési
kotelezettséget az NNK felé.

A megrendelo levélhez hasznalhato sablon szerkesztheto formaban elérheté az NNK
honlapjan.

3. A szakvéleményezéshez benyujtando dokumentumok

A dokumentum-csomagnak az alabbi informaciokat, valamint az azokat igazolé

dokumentumokat kell tartalmaznia:

1) A termék neve (fantazianév és gyartdi név)

A fantdzianév az a megnevezés, amilyen néven a termék Magyarorszagon forgalomba
keriil. Erre a névre fog szolni a szakvélemény.

Ha a gyartdi elnevezés / tipusszam ettdl eltér, de a dokumentumok egy része erre a névre
vonatkozik, akkor a gyartoi elnevezést / tipusszamot is meg kell adni, gyartoi igazolassal
igazolni sziikséges, hogy a két név azonos terméket jelent.

2) A termékcsaladba tartozo konkrét tipusok tételes felsorolasa a tipusok kozti eltérések
megadasaval, szerkesztheté formaban.

3) Alkalmazas célja: alkalmazasi teriilet, eltavolitani kivant paraméterek felsorolasa

4) Termék elballitasanak technologiaja, gyartas soran felhasznalt anyagok jegyzéke;
természetes asvanyi sziirbanyag esetén a banyaszat pontos helye, illetve az esetleges
fizikai és / vagy kémiai kezelések felsorolasa

5) A termék Osszetételének meghatarozasa, a kiilonb6z6 Osszetevok aranyanak megadasa
(£5% pontossaggal).

6) Egy évnél nem régebbi Biztonsagi adatlap eredeti és magyar nyelven. Természetes
asvanyi anyagok esetén egyéb gyartd altal kiadott adatlap.

7) Ivovizkezelésben hasznalt adszorbens esetén gyart6tol fliggetlen laboratorium altal kiadott
mindségi bizonyitvany (a vonatkoz6 termékszabvanyokban meghatirozott szennyezdkre
vonatkoz6 mérési eredmények); flirddvizkezelésben hasznalt adszorbens esetén
minimdlisan a gyartd nyilatkozata a termékszabvany elOirasainak valo megfelelésrol.
Amennyiben a termékre nem vonatkozik szabvany, az Osszetétel alapjan altalunk
meghatarozott paraméterekre vonatkozd gyartotol fiiggetlen laboratorium altal kiadott
mindségi bizonyitvany. Vizkezeld gyanta esetén kilfoldi kioldodas-vizsgélati
eredmények, mindsitések, ennek hidnyaban a vizsgalatokat az NNK végzi el a
szakvéleményezési eljaras keretein beliil.

8) Mas (hazai vagy kiilfoldi) hatosag altal kiadott mindsitések, vizsgalati eredmények:
migracios tesztek eredményei/tanusitvanyok; a szlirdanyag vagy gyanta altal kezelt viz,
illetve a kezelésre szant viz vizsgalati eredményei a mintavétel koriilményeinek
pontositasa mellett — ha rendelkezésre all.

A kiilfoldi vagy hazai vizhigiénés mindsitések (engedély, laboratdriumi vizsgalatok)
esetén nem elegend6 annak meglétére vagy szamara hivatkozni, hanem a mindsités,
laboratoriumi vizsgalati jegyzokonyvek benyujtasa is sziikséges az értékeléshez.
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9) Cimketerv (mely tartalmazza a termék Osszetételét, tarolasi javaslatot ¢és az
eltarthatosagot) — magyar nyelven is sziikséges

10) Hasznalati utmutaté, mely tartalmazza az alkalmazassal kapcsolatos legfontosabb
ismereteket (pl. alkalmazési teriilet és cél, javaslat belizemelésre, karbantartésra,
szlir6oblitésekre, cserére, regeneraldsra stb.) — magyar nyelven is sziikséges

11) Gyartasra vonatkozo mindségbiztositas igazolasa (pl. ISO 9001 tanusitvany)

A megrendeld levél és a szakvéleményezéshez sziikséges dokumenticid postai Gton vagy
elektronikus uton nyajthatd be. Elektronikus benytjtas a vizosztaly@nnk.gov.hu cimen
torténhet. Az elektronikus kiildemények fogadasa a csatolmanyok mérete szempontjabol
korlatozott, illetve bizonyos tomoritd programokkal (pl. zip fajlok) tomoritett fajlok fogadasa
nem megengedett, ezért -elektronikus adatszolgéltatds 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, hasznélati Gtmutatd, egyéb
vasarlonak atadasra keriilé6 dokumentumok magyar nyelven is sziikségesek.

A szakvéleményeket termékenként adjuk ki, egy terméknek szamit egy adott gyartd 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 érintkezé anyagai megegyeznek
egymassal (anyag, pontos 0sszetétel, mindség, gyartd). A termékcsaladba tartozd termékek
listajat (mérettartomany, elnevezés vagy tipusok) minden esetben meg kell adni a
szakvéleményezéshez. Termékcsaladok esetén altaldban 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.

Teljeskorli dokumentacié benyujtasat és atnézését kovetden tudjuk eldonteni, hogy sziikséges-
e az adott termék laboratoriumi vizsgalatainak elvégzése a szakmai vélemény megadasahoz.
A laboratoriumi vizsgalatokat kizarolag hidnytalan dokumentédcié benyujtasat kdvetden
kezdjiik el.

4. Specidlis tudnivalok
A sziirGanyagok kizardlag vizkezeld technologia részeként alkalmazhatok. Az
ivovizkezelésben hasznalatos technoldgidk koziil a Kormanyrendelet 5. melléklet 2. pontja
alapjan csak az ,ivoviz vagy hasznalati melegviz kezelésére, eldallitdsdra hasznalt
kereskedelmi forgalomban kaphato, ivovizkezeld eszkoz, berendezés” valamint a ,,halozati
viz utdkezeld kisberendezések” engedélykotelesek. Kereskedelmi forgalomban kaphato
ivovizkezeld eszkoz, berendezés alatt az egyben forgalmazott, ugynevezett ,,dobozos” vagy
konténeres vizkezel6 berendezéseket értjiik, melyeket nem a felhasznalas helyén allitanak
0ssze, méreteznek, hanem beszerelési helytdl fiiggetleniill - fobb elemeit tekintve -
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valtozatlanul forgalmaznak. Ezek szakvéleményezésének menetére vonatkozoan kiilon
szakvéleményezési tajékoztatd all rendelkezésre. Az egyéb, egyedileg telepitett technologidk
esetében az ivovizkezel technologiak kozegészségligyi szempontu megfeleléségét az 5/2023.
(I.12.) Kormanyrendelet alapjan az 0j ivovizkezel6 technologia létesitésekor, vagy jelentds, a
vizkezelési eljarasokat érintdé moddositas esetén a teriiletileg illetékes népegészségiigyi szerv
ellendrzi.

A termékekre vonatkozé hasznalati Utmutatoban, termékismertetOben, rekldmanyagokban
kizarolag olyan allitasok tehetok az eltdvolithatdé paraméterekre vonatkozoan, amelyek
egyértelmiien igazoltak.

A termékek és a termékeket tartalmazd technologidk kezdeti és rendszeres karbantartdsa,
fert6tlenitése soran kizarolag olyan vegyszer alkalmazhatd, amely megfelel az 5/2023. (1.12.)
Kormanyrendeletben, illetve a 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben
¢s a316/2013. (VIIL 28.) Kormanyrendeletben leirtaknak.

5. Laboratoriumi ellendrzd vizsgalatok uj termék esetén
A termékek kozegészségligyi értékelése alapvetden a benyujtott dokumentumok alapjan
torténik, ez alapjan tudjuk megitélni, hogy a termék alkalmazasa nem okoz-e a kezelt vizben a
fogyasztd egészségére kockazatos mindségi valtozasokat.

Amennyiben a benyujtott dokumentumok alapjan indokolt (kiilfoldi vagy hazai higiénés
mindsités hidnya, a vizkezeld anyag Osszetétele) sziikséges lehet a szakvéleményezési eljaras
keretében a termék migracids vizsgalatainak elvégzése. A vizsgalati paramétereket, és igy a
vizsgalati tervet a termék Osszetételének fiiggvényében tudjuk megallapitani.

A laboratoriumi vizsgalatokhoz legalabb 1 kg minta sziikséges a vizsgaland6 vizkezeld
anyagbol.

Migracids vizsgalatok menete:
- Oblités
1 6ran Kkeresztiil, aramlé budapesti csapvizzel.
- Elokezelés /tisztitas
1x24 6ras aztatas az aztatasi homérséklet(ek)en desztillalt vizzel és csapvizzel
a megadott vizsgalati hdmérsékleten
- Oblités
1 6ran keresztiil, aramlé budapesti csapvizzel.
- Kioldodas vizsgalat desztillalt vizzel és budapesti csapvizzel
Aztatasi hémérséklet: az alkalmazasi teriilet figyelembe vételével
Id6tartam 6 x 24 ora, naponta torténd vizcsere
Mintavétel a migracios vizekbdl: 1., 2. és 6. napon (9. és 12. napon folytathato)

A vizsgélati paraméterek a termek Osszetétele ¢€s alkalmazasi célja alapjan keriilnek
meghatarozasra.

A termékbdl vizsgalatra behozott minta a vizsgalatok lezarulta utan, elézetes egyeztetést
kovetden elvihetd. Amennyiben erre a Kérelmez6 nem tart igényt, vagy az elszéllitast nem
oldja meg vizsgalatok lezarultatol szamitott 3 honapon beliil, a vizsgalatra behozott minta
minden kiilon értesités nélkiil kidobasra kertil.
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6. A kozegészségiigyi értékelés altalanos szempontjai
A 2. és 3. pontban felsorolt adatok, dokumentumok hianytalan benyujtasa alapfeltétele a
tamogatd szakvélemény kiadasanak.
Alapvetden a benyujtott dokumentumok (6sszetétel, mindségi bizonyitvanyok, kiilfoldi vagy
hazai higiénés mindsitések, vizsgalati eredmények) alapjan torténik.

Az esetlegesen sziikséges migracids vizsgalati eredmények alapjan ellendrzésre kertil, hogy a
termékbdl bekeriilhet-e a fogyasztd egészségére kockazatot jelentd anyag a kezelésre szant
vizbe, vagy a fogyasztd szamara elfogadhatatlan esztétikai mindségromlas (iz, szag, szin,
zavarossag megjelenése), illetve értékelésre keriil, hogy bekeriilhetnek-e olyan anyagok a
vizbe, amelyek a mikroorganizmusok elszaporodésat elosegithetik. Az alkalmazasi teriiletet és
modot (vizkezeld anyag és kezelésre szan viz térfogatanak aranya, stagnalé tizemmod megléte
stb.) figyelembe véve alapvetéen az ivdvizre vonatkozod eldirasok figyelembevételével
értékeljiik a migracios vizek mindségét. Az eredmények alapjan a vizkezeld anyag
alkalmazhatdsaga korlatozhato, illetve a vizkezeld anyagot tartalmazo vizkezeld technoldgia
altal kezelt vizben bizonyos paraméterek vizsgalata eldirasra keriilhet.

1. 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.

8. Szakvéleményezési eljaras varhato hossza, a szakvélemény kiaddsa
A hianytalan dokumentacié beérkezése utan, illetve amennyiben a termék laboratoriumi
vizsgalata is sziikséges, a vizsgalatok lezarulasa utan 30 munkanap, illetve indokolt esetben
maximum 60 munkanap (ez esetben az ligyfelet irasban értesitjiik).

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

9. Specidlis tudnivalok a megujitishoz, modositisiahoz sziikséges szakvéleményezési
eljaras esetén

A megujitasi 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
gyartoja, a gyartasi eljaras, valamint minden vizzel érintkezd alkatrész (szlirdanyagok
€s egyéb vizzel érintkezd anyagok) Osszetétele, gyartdja, mindsége €és a termék
Osszetételének megadasa aktualis ddtummal, alairdssal igazoltan (1asd 3. rész 5) pont);
a. Amennyiben valtozas tortént a termékben, meg kell adni a véltozasokat. Az 1j
anyagra vonatkozdan be kell nyujtani biztonsagi vagy technikai adatlapot is,
valamint annak kiilf6ldi vagy hazai mindsitését. Ez alapjan donthetd el, hogy a
modositas alapjan sziikséges-e a terméket 0j termékként kezelni, a moddositas
indokol-e tovabbi laboratoriumi vizsgalatokat.

b. Amennyiben valtozott a gyartd vagy annak megnevezése, cime, igazolni sziikséges
a két gyartd kapcsolatat, valamint azt, hogy a moddositds a gyartasi eljarast és
annak mindségét nem érint. Ez alapjan donthetd el, hogy a mddositas alapjan
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sziikséges-e a terméket 0j termékként kezelni, a modositds indokol-e tovabbi
laboratoriumi vizsgalatokat.
Amennyiben valtozas torténik a termékekben, akkor az engedélyezési eljaras (lasd 1.
Ivovizbiztonsagi engedélyezés rész) uj bejelentésnek szamit.

3) Aktualis gyartasra vonatkozo mindségbiztositas igazolasa

4) Az eloz6 szakvéleményezés ota késziilt kiilfoldi vagy hazai mindsitések, vizsgalati
jegyzokonyvek

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 azonossagardl egy
gyartoi igazolasa.

8) Amennyiben a termékcsaladba tartozo tipusok kore bovill, sziikséges egy gyartoi
igazolas arro6l, hogy az 1j tipusok gyartoja, Osszetétele, mindsége, a gyartasi eljaras
megegyezik a korabban szakvéleményezett tipusokéval, és meg kell adni az 0j tipusok
leirasat, kiilonbségeit.

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

10. A szakvéleményezéssel kapcsolatban tovabbi tajékoztatds kérheto:
NNK Vizhigiénés szakmai teriilet
Tel.: 1/476-1173, k6zponti e-mail cim: vizosztaly@nnk.gov.hu

I1. Nyilvantartasba vétel

A termék nyilvantartasba vételét az elézetes szakvélemény kiallitasatol szamitott egy éven
beliil kell kérelmezni a Nemzeti Népegészségiigyi Kozponttol. Fontos, hogy a nyilvéntartasba
vételi eljarédst csak a szakvéleményezési eljaras lezarultat kovetéen inditsak meg!
A nyilvantartasba vétel iranti kérelmet az anyag/termék forgalmazdja vagy gyartdja —
természetes személy, jogi személy esetén annak képviseldje nyujthatja be. A kérelmet irdsban,
cégszerll aldirassal kell benyujtani cégkapun keresztiil. Természetes személy a kérelmet és
mellékleteit,  valamint a  hidnypotldas  soran  benygjtandd6  dokumentumokat
https://epapir.gov.hu/ feliileten keresztiil nytjthatja be.
A kérelem tartalmi kovetelményei

— A termék forgalmazasi neve

— A hazai forgalmaz6 cégek neve, adoszama, telephelyei

— A gyarto cég neve, telephelye, gyartasi helyek

— A termék felhasznalési teriilete (részletezve)
A kérelemhez csatolandé dokumentumok bejelentéskor

— Magyar nyelvii hasznalati utmutato, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy

gépkonyv,

amely tartalmazza a kozegészségiigyi szempontu alkalmazasi feltételeket.

— Cimketerv

— NNK 4altal elézetesen elkészitett kozegészségiigyi értékelés szama

— Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazold dokumentum.
A kérelemhez csatoland6é dokumentumok feliilvizsgalatkor

— QGyartoi nyilatkozat a termék valtozatlan gyartasi koriillményeirdl,
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— Nyilatkozat a termék valtozatlansagarol (kiilonds tekintettel az Osszetételére, a
gyartas soran felhasznalt alap- és segédanyagok mindségére, a felépitésére,
tipusara, gyartojara),

— Igazgatasi szolgaltatasi dij megfizetését igazolé dokumentum,

— Magyar nyelvii hasznalati atmutato, vagy kezelési-lizemeltetési utasitds vagy
gépkonyv,
amely tartalmazza a kozegészségiigyi szempontu alkalmazasi feltételeket

— Cimketerv

— NNK 4ltal elézetesen elkészitett kozegészségligyi értékelés szama

Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a nyilvantartasba vételért a kérelmez0 igazgatas szolgaltatasi
dijat koteles fizetni az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi
eljarasaiert és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.)
EUM rendelet 1. szamu mellékletének IV.8. pontja alapjan 96 000 Ft/termék dsszegben.

A nyilvantartds folytonossaga céljabol a nyilvantartasba vételi igazoldsokban megadott
feliilvizsgalati datum eldtt minimum 90 nappal kérvényezni kell a termék feliilvizsgélatat (a
nyilvantartds rendszeres feliilvizsgalatanak ideje altalaban 5 év, amennyiben a hatarozat ettdl
eltéré hataridét nem tartalmaz.)

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 tajékoztatds, valamint kérdésre a Kozegészségiigyi Foosztaly ad tovabbi
felvilagositast. Elérhet6ség: kozegeszseg@nnk.gov.hu; 06-476-1220
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