NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: NNGYK/05798-2/2025 Targy: Ivovizbiztonsagi engedély, Labornum Kft.,

Ugyintézé: Dr. Davidovits Zsuzsanna Hydro@Home vizlagyit berendezés-csalad
Telefon: +36 1 896 8604 Hivatkozasi szam: -

Ugyintézdjiik: Veres Enikd
Mellékletek: Telepitési és tizemeltetési utmutato
(2 db - atmutato (20 oldal)

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

HATAROZAT

A Labornum Kft. (2330 Dunaharaszti, Szondi Gyorgy utca 71., tovabbiakban: Engedélyes)
kérelmére, az altala forgalmazott és a Delta Water Engineering NV (Waesdonckstraat 1, 2640
Mortsel, Belgium) altal gyartott Hydro@Home vizlagyité berendezés-csalad (a
tovabbiakban: Berendezés) - ivoviz-ellatas (max. 30°C) teriiletén, vezetékes csapviz haztartasi,
munkahelyi és kozosségi szintli utokezelése célu felhasznalasra torténd - alkalmazasat
ivévizbiztonsagi szempontboél az alabbi

feltételekkel engedélyezem:

1.) Az ivovizbiztonsagi engedély szama: NNGYK/05798-2/2025
2.) A Berendezés neve: Hydro@Home vizlagyitd berendezés-csalad

3.) A Berendezés forgalmazéjanak neve: Labornum Kft. (2330 Dunaharaszti, Szondi Gyorgy
utca 71.)

4.) A Berendezés gyartéojanak neve: Delta Water Engineering NV (Waesdonckstraat 1, 2640
Mortsel, Belgium)

5.) A Berendezés alkalmazasi teriilete: Ivoviz-ellatas (max. 30°C), a vezetékes csapviz
haztartasi, munkahelyi és k6z0sségi szintll utokezelése.

Korlatozésok:
- Egészségligyi intézményekben a Berendezés nem alkalmazhato.

- Gyermekintézményekben a Berendezés nem alkalmazhato.
6.) A Berendezés tipusai:

- DHSO-100BL (Terméknév: Hydrosoft 100BL simplex vizlagyit6)

- DHSO-100BLS (Terméknév: D-Hydrosoft 100BLS simplex vizlagyito)
- DHSO-100M (Terméknév: D-Hydrosoft 100M simplex vizlagyito)

- DHSO-100B (Terméknév: D-Hydrosoft 100B simplex vizlagyito)

- DHSO-100BS (Terméknév: D-Hydrosoft 100BS simplex vizlagyito)

- DHSO-200BL (Terméknév: D-Hydrosoft 200BL duplex vizlagyito)

- DHSO-200BLS (Terméknév: D-Hydrosoft 200BLS duplex vizlagyito)
- DHSO-200M (Terméknév: D-Hydrosoft 200M duplex vizlagyito)

- DHSO-200B (Terméknév: D-Hydrosoft 200B duplex vizlagyito)

- D-Magnus 2 Pack 60,75,130 kiilonalld soléoldo tartallyal

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosité: 369732197
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- D-Magnus 4 Pack 60,75,130 kiilonallo soléoldo tartallyal
- D-Magnus 6 Pack 60,75,130 kiilonallé soléoldo tartallyal
- D-Magnus 8 Pack 60,75,130 kiilonallo soléoldo tartallyal

Jelolések:

simplex: 1 db gyantadgy

duplex: 2 db gyantaagy

M: gyantatartaly €s s6léoldo tartaly egy egységben
B: gyantatartaly és so6léoldo tartaly két egységben
L: large, nagy s6léoldo

S: small, kis so6léoldd

A Berendezés tipusa a {6 vizkezeld toltet alapjan: vizlagyitd berendezés.

A Berendezés tipusa beszerelés helye alapjan: bemend viz kezelése (POE) és fogyasztas helyén
torténd vizkezelés (POU).

7.) A Berendezés ivovizbiztonsagi engedélyének érvényességi ideje: 2030. januar 16.

8.) Az engedély kizarolag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségligyi Laboratoriumi és Modszertani Fdosztaly
NNGYK/36884-2/2024. iktatoszamu, 2024. december 16-an kelt elézetes szakvéleményével
véleményezett, a Delta Water Engineering NV altal gyartott Hydro@Home vizlagyité
berendezés-csaladra vonatkozik.

9.) Az engedély kizardlag a Delta Water Engineering NV altal gyartott Hydro@Home
vizlagyito berendezés-csalad hatdésagomhoz benyujtott dokumentacié szerinti, azzal
megegyez6 mindségli (felépités, sziirdanyagok, vizzel érintkez6 szerkezeti anyagok)
Berendezésre vonatkozik, a Berendezés beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

1. tablazat

Vizkezelési | Alkatrész , Vizzel | - Kiilfoldi
Iy Tipus érintkez6 Gyarto . oo
fokozat azonosito minoésités
anyag
erdsen savas
kationcseréld sztirén- Specialty
Kationcseréld P0339 gyanta, Na divilbenzil Electronic WRAS
gyanta P1001 forméban / szulfonsav Materials / 2307511
TapTec™ 350 csoportokkal Dupont
UPS Na
2. tablazat
Egyéb vizzel ,
érintkezo Alkatrgs; Anyag Tipus Gyarté
. azonosito
alkatrészek
v e s P0039 Hostaform C13021
SziirGtartd P0040 POM + MB Hostaform FK1:25 Celanese
P0292
P P0293
Szlir6halo P0351 PET Sefar Petex 07-105/18 Sefar
P0352
P0485 ABS Polylac PA 757 NC Chi Mei
Kupos sziiré P0486
P0487 PET PET-60GG-280 FG Sefar
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Egyéb vizzel

Alkatrész

érintlfez()' azonosité Anyag Tipus Gyarté
alkatrészek
POM INSCHUIFKEERKLEP
Szabalyozo szelep P0104 NBR TYPE OV25/DN25 Neoperl
rozsdamentes acél | Neoperl N° 31422500001
Kepital F25-03 .
By-pass szelep ﬁgg;g POM NATURAL +max 2% | Korea E”V%b:'as“cs *
Masterbatch G6642
P0425
Héz, borito, P0426 POM
elvalaszto, rotor P0428 grafit Plasblak XP3073B black Cabot
P0427
Kepital F25-03 .
Aramlasszabalyozé | P0005 POM NATURAL + max 2% | <ored E%Z'as“cs *
Masterbatch G6579
ABS Polylac PA 757 NC Chi Mei
Vizméro P0489
1Zmero PET Sefar Petex 07-150/37 Sefar
PAG66 - Staramide AG7K-
A+l
Menetbetét P0O757 PA66 1001-25PD Ascend
Sziirétarto alja és P0O758 i LYB - Lyondell
teteje! P0760 PP PP - Moplen HPS01H Basell
Tamasz* P0O761 PP PP - Moplen HP501H LYBE;a';Zﬁ”de”
Feszité gytrii! P0828 POM Hostaform C9021 Celanese
P0198
P0199 Hostaform C13021
P0205 POM + MB Hostaform FK1:25 Celanese
P0211
P0006
P0009
P0041
P0042
P0043 ABS Polylac PA 757 NC Chi Mei
P0045
P0348-1
P0349-1
P0350-2
P0011
P0012
Csatlakozok, P0050
iy ; P0054
valtok, elosztok
fittingek, egyéb | OLL0
£e%, gy P0161
P0169
P0201
P0202 Kepital F25-03 .
P0204 POM NATURAL Korea Eng. Plastics
P0215
P0216
P0220
P0221
P0340
P0341
P0342
P0356
P0007 Kepital F25-03 .
PO0L6 POM NATURAL + max 205 | <O E19. Plasties +
P0017 Masterbatch G6579
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Egyéb vizzel .
érintkezé Alkatrész Anyag Tipus Gyérté
, azonosito
alkatrészek
P0214
P0223
P0376
P0410
P0019
P0120
P0172
P0173
P0212
P0360

Kepital F25-03
POM NATURAL + max 2%
Masterbatch G6642

Korea Eng. Plastics +
Viba

Kepital F25-03
NATURAL + Korea Eng. Plastics +
Masterbatch MV21613 Tosaf
(1,5%)
NAS 21 + max 2% Ineos Styrolution +
Masterbatch MV21613 Tosaf

P0008 POM

P0010 SAN

P0101
P0150
Rugb P0355 rozsdamentes acél 1.4310
P0419

P0541
. . . NAS 21 + max 2% Ineos Styrolution +
Kozponti rugd PO013 SAN Masterbatch MV21613 Tosaf

Kupak P0015 PA Grilamid TR 55 natural Evonik

P0074
P0075
P0076
P0077
P0080
P0086
P0089
P0096
P0127
P0151
P0226
Tomitések Eggég EPDM EPDM 70 shore Boonen
P0274
P0297
P0575
P0593
P0693
P0694
P0102
P0129
P0228
P0973
P0381-1

Hermans
Verenfabriek

1= A Magnus tipusokban talalhato alkatrészek.

A vizzel érintkezé anyagok rendelkeznek kiilfoldi mindsitéssel (Moplen HP501H: WRAS
1502534, Staramide AG7K-1001-25PD: WRAS 1911530; Hostaform C9021: WRAS
2105519).
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A benyujtott dokumentumok, €s az Engedélyes nyilatkozata alapjan a tipusok vizzel érintkezd
¢s vizkezeld anyagai megegyeznek, eltérés a megnevezésben, kapacitisban, a gyantadgy
szamaban, a gyanta mennyiségében, valamint a 2. tablazatban jelzett vizzel érintkezd
anyagokban van.

10.) A vizzel érintkez6 anyagok alkalmazhatosaga, kozegészségiigyi szempontii megfelel6sége
a benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Berendezésben kertilt
értékelésre. Az elfogadas nem jelenti az 1-2. tablazatban szerepl6 a szerkezeti anyagok onalld
alkalmazhatdsdganak kozegészségiigyi szempontu értékelését, a vizzel érintkezd anyagok
onall6 alkalmazasa, illetve mas termékbe valo beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozo
nyilvantartasba vételi eljarast kiilon kell lefolytatni. Az 1-2. tdblazatban részletezett alkatrészek
onalléan kizarolag az Engedélyes altal forgalmazott Hydro@Home vizlagyité berendezés-
csalad cserealkatrészeként forgalmazhatok.

11.) A Berendezés beszerelésére kizarolag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szold
5/2023. (I. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) eldirasainak.

12.) Az engedély kizardlag kozegészségiigyi vonatkozasl, nem jelenti a Berendezés, illetve a
technoldgia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbol torténd elbirdlasat és engedélyezését,
illetve a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak valo megfeleléségét (pl.: biztonsagi
adatlap CLP és GHS megfeleldségét).

13.) A Berendezés eltavolitasi hatékonysagara, egészségre kedvezd hatasara vonatkozoan
kizardlag olyan Aallitasok tehet6k, amelyek megfeleléen ald vannak tdmasztva vizsgalati
eredményekkel.

14.) A Berendezést kizarolag a Kozegészségligyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly altal
meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsa mellett szabad hasznalni,
tisztitasa/fertdtlenitése és regeneraldsa soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozoan a Korm. rendeletben, a biocid termékek
eloallitasanak és forgalomba hozatalanak feltételeirol sz616 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-
KvVM egyiittes rendeletben (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet), valamint a biocid termékek
engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes szabalyairol sz616 316/2013. (VIIL. 28.)
Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm. rendelet) leirtak a mérvadok.

15.) A Hydro@Home vizlagyité berendezés-csalad mellé az Engedélyes koteles a hatarozat
mellékletét képezO, magyar nyelvii telepitési és lizemeltetési utmutatokat mellékelni, amelyben
rogziteni sziikséges a Kozegészségiligyi Laboratoriumi ¢és Modszertani Fdosztaly
NNGYK/36884-2/2024. iktatoszamu el6zetes szakvélemény felhasznaléi Gtmutatora
vonatkoz0, 5-15 pontjaiban meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket, biztonsagi
eldirasokat:

a) A Berendezés kizardlag ivoviz mindségli vizzel ellatott haldozatrol mikodtethets. A
kezelendd viz hdmérséklete nem haladhatja meg a 30°C-ot.

b) Alkalmazasi teriilet: vezetékes csapviz haztartasi, munkahelyi és kozosségi szintli
utokezelése (vizlagyitas).

€) A nitrifikdciéo kockazata miatt a Termék altal kezelt viz fogyasztasa nem lehetséges
varandosok ¢és 3 év alatti kisgyermekek részére.

d) Beiizemeléskor, hosszabb (2-3 napot meghalado) lizemsziinet, valamint fertétlenités utan
szigortian be kell tartani a hasznalati utmutatoban leirtakat. Belizemeléskor a Berendezést
regeneralni szlikséges natrium-hipoklorittal és klortablettdval kombinalva. 2-3 napot
meghalad6 iizemsziineteket koveten a Berendezést at kell obliteni, legalabb 5 perces
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9)

h)

)

folyatés sziikséges minden vizkivételi csapon, amelyet a Berendezés altal kezelt viz 1at el.
Az atoblités soran nyert vizet ivovizként, illetve ételkészitési céllal felhaszndlni nem
szabad.

A Dbeiizemelést és a rendszeres fertOtlenitést, karbantartast a forgalmazonak vagy
megbizottjanak szervizszolgaltatasként kell biztositania a felhasznald részére.

A Berendezés baktériumok elszaporodasa elleni védelmét rendszeres, 3 havonta torténd
fertdtlenitéssel, valamint rendszeres, legalabb hetente torténd regeneralassal biztositani kell.
A fert6tlenitésnek ki kell terjednie a termék ¢és a fogyasztodi csapok kozotti halozati
szakaszra is.

A Berendezés tisztitasa/fertdtlenitése soran hasznalt vegyszerek, regenerald sok
bejelentésére/nyilvantartasba vételére vonatkozdan a Korm. rendeletben, illetve az Egyiittes
rendeletben és a 316/2013. Korm. rendeletben leirtak a mérvadok.

A Berendezés beszerelésére kizarolag olyan vizzel érintkezd alkatrészek haszndlhatok,
amelyek megfelelnek a Korm. rendelet eldirasainak.

A Berendezés alkalmas lehet a vezetékes viz 6sszes keménységének jelentds csokkentésére.
A csokkentés mértéke a by-pass beallitott keverési aranyatol fiigg. Ivovizként torténd
felhasznalas esetén a by-pass aranyt ugy kell bedllitani, hogy a kezelt viz Osszes
keménysége legalabb 50 CaO mg/l legyen. Egyéb célbol torténd felhasznalas esetén nem
latjuk akadalyat annak, hogy ennél lagyabb viz keriiljon felhasznalasra. Amennyiben a
kezelt viz 6sszes keménysége 50 CaO mg/l értéknél kisebb, annak hosszitavi, kizarélagos
ivovizkeént torténd fogyasztasa nem megengedett.

A Berendezés kozintézményekben torténd, kozosségi célu alkalmazasa az alabbi kiegészitd
alkalmazasi feltételek betartasa mellett lehetséges:

az alkalmazasar6l a teriiletileg illetékes népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi
(févarosi kertileti) hivatalt tajékoztatni kell,

a teriileti sajatossdgokra figyelemmel az alkalmazas tovabbi feltételeit a teriiletileg illetékes
népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi (fovarosi keriileti) hivatal hatarozza meg,

a Berendezés alkalmazasa nem megengedett gyermekintézményekben és egészségiigyi
intézményekben,

a Berendezés fertdtlenitését legalabb havonta sziikséges elvégezni,

a kezelt viz mindségét rendszeresen, legalabb 6 havonta vizsgaltatni sziikséges arra
akkreditalt laboratoriummal, a javasolt vizsgdlati paraméterek: telepszam 22°C,
Pseudomonas aeruginosa, ammonium, nitrit,

a kezelt viznek a vizsgalt paraméterek szempontjabol meg kell felelnie a Korm. rendelet 1.
mellékletében szerepld mindségi eldirasoknak, telepszam 22°C tekintetében alkalmazando
beavatkozasi hatar 1000 TKE/ml,

az elvégzett laboratoriumi vizsgélat eredményeit a teriiletileg illetékes népegészségiigyi
feladatkorében eljard jarasi (fovarosi keriileti) hivatalnak €és masolatban a Nemzeti
Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpontnak meg kell kiildeni, nem megfeleld
eredmények esetén a sziikséges beavatkozasokat soron kiviil el kell végezni (pl.
fertdtlenités),

az elvégzett fertdtlenitésrdl €s egyéb karbantartasi miiveletekrdl szerviznaplot kell vezetni,
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— a Berendezés alkalmazasi feltételeinek betartasa érdekében sziikséges egy felelds kolléga
kijelolése,

— a Berendezés hasznalati utmutatdjat ugy kell elhelyezni, hogy az minden felhaszndlo
szémara elérhetd legyen.

k) A Berendezés munkahelyeken torténd alkalmazasa az alabbi kiegészité alkalmazasi
feltételek betartasa mellett Iehetséges:

— a Berendezés alkalmazdsa nem megengedett egészségligyli intézményekben és
gyermekintézményekben,

— aBerendezés fert6tlenitését legalabb havonta sziikséges elvégezni,
— az elvégzett fert6tlenitésrdl és egyéb karbantartasi miiveletekrdl szerviznaplot kell vezetni,

— a Berendezés alkalmazasi feltételeinek betartasa érdekében sziikséges egy felelds kolléga
kijelolése,

— a Berendezés haszndlati Gtmutatdjat Ggy kell elhelyezni, hogy az minden felhasznald
szamara elérhetd legyen.

16.) Kozosségi alkalmazas esetén a Berendezés hasznalatardl a teriiletileg illetékes
népegészségiigyi feladatkdrében eljaro jarasi (fovarosi keriileti) hivatalt (a tovabbiakban: jarasi
hivatal) tajékoztatni sziikséges. Az alkalmazas teriileti sajatossagaira vonatkozo feltételeket a
jérasi hivatal hatarozza meg.

17.) Kozosségi alkalmazas esetén a Berendezés biztonsagos, egészséget nem veszélyeztetd
hasznalatat biztositd kozegészségligyi alkalmazasi feltételeket a felhasznalas helye szerinti
¢épiilet lizemeltetdjének, vagy ennek hianyaban tulajdonosdnak a Berendezés hasznélati helyén
fel kell tiintetni.

18.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi
kotelezettsége van a  fogyasztok felé a Berendezés forgalmazasakor, illetve
tovabbforgalmazasakor a kozegészségiligyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

19.) A Berendezés csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel a Korm. rendelet eldirdsainak. A
jelolés mellett fel kell tiintetni az engedé€ly szamat.

20.) Az ivévizbiztonsagi engedély ot évig érvényes. Az engedélyezett Hydro@Home
vizlagyito berendezés-csalad engedélyének megujitasat az Engedélyes az engedély lejartat
megelozéen Nemzeti Népegészségiigyi és Gyodgyszerészeti Kozpontnal (a tovabbiakban:
NNGYK) kérelmezheti. A megujitasi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyujtandod
dokumentumok list4jat a Korm. rendelet 5. mellékletének 4. pontja tartalmazza.

21.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett Hydro@Home
vizlagyité berendezés-csaladnak a mindenkori EU és a hazai vizhigiénés kovetelményeknek
¢és a vonatkoz6 MSZ EN termékszabvanyok eldirasainak meg kell felelnie. A Berendezésre €s
az ivovizre vonatkoz6 eldirasokat, valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait az
Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo koteles nyomon kovetni.

22.) Az engedély kérelemre torténd modositasa az engedélyben szerepld, értékelést nem
1gényld adatokban bekovetkezd valtozas miatt lehetséges.

23.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennallo
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az az engedélyezési eljaras soran
vizsgalt higiénés minimumkdvetelményeknek a Berendezés mar nem felel meg.
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Jelen dontés véglegessé valasat kovetéen a fenti adatokat az egészségiigyi hatosdgi és
igazgatasi tevékenységrol szo0l6 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi) 7. § (1) bekezdése
szerint az NNGYK nyilvantartasba veszi ¢és az Ehi 7. § (5) bekezdése szerint a nyilvantartast a
honlapjan kozzéteszi.

Felhivom az Engedélyes figyelmét, hogy az engedély eldirdsainak be nem tartasa esetén
egészségligyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatarozatom elvalaszthatatlan részét képezi a Hydro@Home vizlagyito berendezés-
csalad 2 db telepitési és iizemltetési utmutatoja.

Az eljarasért fizetendo eljarasi koltséget, 96.000 Ft igazgatasi szolgéltatasi dijat az Engedélyes
megfizette, mas eljarasi koltség nem meriilt fel, igy arrél nem rendelkeztem.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kbzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Budapest
Kornyéki Torvényszékhez cimezve, az NNGY K-hoz kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljaro
fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {ligy érdemi elbiralasara
Iényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles,
melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2025. januar 13. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz, melyben az altala
forgalmazott és a Delta Water Engineering NV (Waesdonckstraat 1, 2640 Mortsel, Belgium)
altal gyartott Berendezés, mint engedély koteles termék, ivoviz-biztonsdgi engedélyének
kiadésat kérelmezte.

A kérelem benyujtasa eldtt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint eldirt elézetes
szakvéleményt.

A 2024. december 16-an kiadott, NNGYK/36884-2/2024. iktatdszamu eldzetes
szakvéleményben a Kozegészségligyi Laboratoriumi és Mddszertani Féosztaly a Berendezés
1vovizbiztonsagi engedélyének megadasat kozegészségligyi alkalmazasi feltételek eldirasaval
javasolta.

A Kozegészségligyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly az NNGYK/36884-2/2024.

szamu eldzetes szakvéleményezési eljardsdban a Berendezés DHSO-100M tipusdnak egy
gyarilag 1) mintapéldanyanak vizsgalati eredményei alapjan megallapitotta, hogy

,, Betizemelés utan vett vizminta: a beiizemelés utan a kezelt viz dsszes keménysége (58 CaO
mg/l, regeneralas utan 56 CaO mg/l), és ezzel egyiitt kalcium- és magnéziumtartalma jelentosen
csokkent. Az Osszes keménység értéke elérte el a hazai elirasokban szereplo 50 CaO mg/l
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ertéket. A natrium mennyisége nott (76 mg/l, regeneralas utan 74 mg/l), de nem haladta meg a
vonatkozo parametrikus érték (200 mg/l) felét sem.

Folyatott vizmintak: a laboratoriumban vizsgalt termék az F/1, és F/3 mintanal a beallitott by-
pass arany mellett a tesztvizhez képest nem csokkentette annak 6sszes keménysegeét és ezzel
osszefiiggésben a kalcium- és magnéziumtartalmat, azonban az F/2 mintandl 70% csokkenést
tapasztaltunk. Az Osszes keménység csokkenése mellett az F/2 mintandal a kezelt viz
natriumtartalma névekedett, de nem volt kifogasolt. A tobbi vizsgalt vizmindségi jellemzoben
nem tapasztaltunk kedvezotlen valtozdst a kezeletlen csapvizhez képest. Egy esetben az
aluminiumtartalom emelkedését tapasztaltuk, de nem volt kifogasolt.

Stagnalo vizmintak: a laboratoriumban vizsgalt termék esetén stagnalo vizbol ammonium nem
volt kimutathaté. A P2 AN mintiban jelentds mennyiségben nitrit volt kimutathato, mely
nitrifikacios folyamtok elindulasat jelzi. A szerves anyag tartalomra utalo TOC érték nétt, a P2
AN mintdban 6tszorés novekedés volt tapasztalhaté. A P2 AN mintdban hatdrérték feletti
olomtartalom jelentkezett (19 ug/l), mely névekmeényt azonban feltehetéleg nem a berendezés
okozta. A cink kis mértékben novekedett, de nem volt kifogasolt.

Mikrobiologiai és mikroszkopos biologiai vizsgalatok eredményei: az altalanos mikrobiologiai
dllapotra utalo telepszam 22°C-on érték tobb esetben nott a tesztvizhez képest, egy esetben
ertéke meghaladta az dltalunk kozegészségiigyi szempontbol alkalmazott 500/ml kifogasoltsagi
hatart. Az 1. vizsgalatsorozatban a 2024.09.30-i mintavételi napon Pseudomonas aeruginosa
baktérium volt kimutathato a kezelt vizbol szarmazo vizmintaban. Emiatt a Kérelmezo uj
mintapéldanyt hozott be és modositotta a beiizemelési eljarast. A 2. vizsgdlatsorozatban
Pseudomonas aeruginosa baktérium nem volt kimutathato a kezelt vizbol vett vizmintakban. Az
dltalanos mikrobioldgiai dllapotra utalo telepszam 22°C-on érték itt is tobb esetben nétt a
tesztvizhez képest, egy esetben (P2 AN) értéke jelentbsen meghaladta az dltalunk
kozegészségiigyi szempontbol alkalmazott 500/ml kifogdsoltsagi hatart. A kezelt folyatott
vizminta minosége mikroszkopos biologiai paraméterek tekintetében kedvezotlen valtozast nem
mutatott a tesztvizhez képest, a stagnalo vizmintaban egyéb véglények, illetve cianobaktériumok
és algak voltak kimutathatok.”

Fentiekre tekintettel keriilt eldirasra a rendelkez6 rész 5. pontja szerinti korlatozas.

Mindezek alapjan megallapitottak, hogy a Berendezés ivoviz-ellatas (max. 30°C) teriiletén,
vezetékes csapviz haztartdsi, munkahelyi és kozosségi szintli utokezelése céljabol torténd
alkalmazasanak - szakvéleményiik 1-4. pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett,
kozegészségiigyi szempontbol akadalya nincs.

Az NNGYK/36884-2/2024. szamu elbézetes szakvélemény felhivta a figyelmet az 5-15.
pontokban megadott kdzegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Berendezés
mellé a telepitési és tizemeltetési Gtmutatok kotelezd biztositasara, amelyben az Engedélyes a
fogyasztot tajékoztatja az alkalmazas feltételeirdl.

A Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése alapjan:

,10. § (1) Kizarolag az e rendeletnek megfelelo, ivovizzel és hasznalati melegvizzel
eérintkezésbe keriilo termékek, vizkezelo vegyszerek és sziiréanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazasuk soran sem kézvetleniil, sem kézvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsagot,

b) nem befolydasoljik kedvezétleniil az ivoviz és a hasznalati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
C) nem segitik elé a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabba
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d) nem oldanak ki szennyezé anyagokat az ivovizbe és a haszndlati melegvizbe az anyag
rendeltetési célja alapjan sziikségesnél nagyobb mennyiségben.”

A Korm. rendelet 10. § (7) — (9) bekezdése eldirja, hogy:

L10.  § (7) A bejelentonek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a
tovabbforgalmazonak is tajékoztatasi kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezel6 vegyszerek és sziiroanyagok
forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznalasi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékeket, vizkezeld vegyszerek
és sziiroanyagok csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eldirasainak. Az
alkalmazando jelolésre vonatkozo eloirasokat az orszagos tisztiféorvos a honlapjan kozzéteszi,
sziikseg esetéen az Europai Unioban egységesen alkalmazott eldirasok alapjan modositia. A
jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezeld vegyszerek és
sztiréanyagok nyilvantartisba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tajékoztatdsi kotelezettség betartdsdt a népegészségiigyi
szerv és az NNGYK ellendrzi.”

A Korm. rendelet 12. § (1) bekezdése alapjan:

W12, § (1) Az 5. melléklet 2. pontjaban felsorolt terméekeket az elsé hazai forgalmazast
megelozoen a forgalomba hozo (a tovabbiakban: engedélyes) kérelmére az NNGYK
ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi ugy, hogy az alkalmazasi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hataroz meg a fogyasztora gyakorolt
egészsegkockazat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljaras soran
vizsgadlja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo anyagokra vonatkozo
higiéenés minimumkovetelmeényeknek valo megfelelést a 10. § (1), (2) és (4) bekezdése
figvelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsdgos, egészséget
nem veszélyezteto hasznalatat biztosito kézegészségiigyi alkalmazasi feltételekrol az engedélyes
a felhasznalokat a termék haszndlati utmutatojaban tajékoztatja.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
12, § (2) Az ivovizbiztonsadgi engedély ot evig hatadlyos.

(3) Az ivovizbiztonsagi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelozéen
kérelmezheti. A megujitasi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyujtando dokumentumok
listajat az 5. melléklet 4. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 12. § (4) és (5) bekezdése alapjan:

12, § (4) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja
a) ha az engedélyezéskor fenndllo feltételek megvaltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy

b) az (1) bekezdésben meghatarozott higiénés minimumkévetelményeknek a termék mar nem
felel meg.

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositasat az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igényloé adatokban bekovetkezo valtozas esetén.”
A Korm. rendelet 12. § (6) bekezdése eldirja: ,, 12. § (6) Kozdsségi alkalmazas esetén a halozati
viz utokezeld kisberendezések, illetve vizadagolo berendezések hasznalatarol a jardsi hivatalt

tdajekoztatni sziikséges. Az alkalmazas teriileti sajatossagaira vonatkozo feltételeket a jarasi
hivatal meghatarozza. A termék kozosségi célra alkalmazasa esetén a termék biztonsdagos,
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egészseget nem veszélyezteto hasznalatat biztosito kozegészsegiigyi alkalmazasi feltételeket a
felhasznalas helye szerinti épiilet tizemeltetdje, vagy ennek hianydaban tulajdonosa a termék
hasznalati helyén feltiinteti.”

A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjan:

»19. § (11) Az els6 magyarorszagi forgalomba hozo a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012.
evi LXXXVIIL térvényben meghatdarozottak alapjan az ivovizzel és hasznalati melegvizzel
erintkezesbe keriilo termékekhez, vizkezelo vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar nyelven
koteles mellékelni a fogyasztok és mas végfelhasznalok szamara a hasznalati és kezelési
utmutatot, valamint a biztonsdgot érintd figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia kell a
viztisztitasra vonatkozo tajékoztatast is. A hasznalati és kezelési utmutatonak kozérthetonek és
egyertelmiinek kell lennie. A forgalmazas soran fel kell tiintetni a termék megnevezése mellett
a bejelentés vagy az engedély szamat.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az elézetes
szakvélemény alapjan - megallapitottam, hogy a Berendezés ivoviz-ellatds (max. 30°C)
terliletén, vezetékes csapviz héztartdsi, munkahelyi és kozosségi szintli utdkezelése céljabol
torténd alkalmazésa a rendelkezd részben foglalt feltételek betartasa mellett megfelel a Korm.
rendelet 10. § (1) bekezdése eldirasainak.

Az NNGYK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket €s korlatozast - az
eldzetesen kiadott szakvélemény alapjan és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel
ivovizbiztonsagi szempontbol irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkeriilése,
csOkkentése ¢érdekében, hogy a Berendezés alkalmazisa ne eredményezze az ivoviz
mikrobiologiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz, szin és szaganyagok, illetve
szennyezd anyagok ivovizbe keriilését.

Az Engedélyes tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 10. § (7), 12. § (1) és 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kertilt eldirasra.

A Berendezés csomagolasara vonatkozo rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése
irja eld.

Az Engedély hatdlyara és megljitasara vonatkoz6 rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és
(3) bekezdése tartalmazza.

Az ivovizbiztonsagi engedély visszavonasanak esetérdl a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése
alapjan adtam t4jékoztatast.

Az engedély modositasdra vonatkozo eldirdsokat a Korm. rendelet 12. § (5) bekezdése
tartalmazza.

A kozosségi alkalmazassal kapcsolatos rendelkezések a Korm. rendelet 12. § (6) bekezdése
alapjan kertiltek eldirasra.

A Berendezés telepitési és lizemeltetési utmutatoira vonatkozo rendelkezések a Korm. rendelet
19. § (11) bekezdésére tekintettel keriiltek eldirasra.

Az dltalanos kézigazgatdsi rendtartdsrél szolé 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
39. § szerint:

., [Az eljaras fajtai] A kérelem automatikus dontéshozatali eljarasban, sommas vagy teljes
eljarasban biralhato el. Térveny egyes iigyekben kizarhatja a sommas eljaras alkalmazasat.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild
kozegészségiigyi szempontu nyilvantartasba vételhez kotott termékek, vizkezeld vegyszerek és
szlirdanyagok bejelentésével, az ivovizzel €s hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild,
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ivoviz-biztonsagi engedély alapjan forgalomba hozhatd termékek, vizkezelésére szolgalod
berendezések ivoviz-biztonsdgi engedélyezésével, valamint a flirdévizzel kozvetleniil
¢érintkezésbe keriild bejelentéskdteles anyagok, termékek bejelentésével és a fiirdoviz-
biztonsagi engedélyhez kotott fiirdoviz-vizkezelési eljarasok engedélyezésével kapcsolatos
hatosagi iigyekben nincs helye sommas eljarasnak.

Fenti jogszabdlyi rendelkezés alapjan az ivoviz-biztonsagi engedélyezést teljes eljarasban
folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kiozigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz6l6 1/2009. (I. 30.) EiiM rendelet 1.
szamt mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) az
Engedélyes megftizette.

A teljesités elmaraddsanak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsag kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dallamigazgatdsi szerv a hatdaskorében eljarva megallapitja,
hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és dsvanyvizek egészségkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, felhaszndlasara, forgalomba — hozatalara vonatkozo  jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan:

wEgészségiigyi birsag kiszabasanak van helye tovabba, ha az egészségiigyi allamigazgatasi
szerv altal kiadott engedély eloirdsait az engedély jogosultja nem tartja be vagy engedélykoteles
tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint:

~Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhato ki, ha kiilon jogszabadly az egészségiigyi
dllamigazgatasi szerv eljardsaval dsszefiiggésben szabalysértési  birsagot nem helyez
kilatasba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint:

Az egészségiigyi birsdag természetes személlyel, jogi személlyel vagy jogi személyiség nélkiili
jogalannyal szemben szabhato ki.”

Az Ehi 13/A. § (5) bekezdése szerint:

Az egészségiigyi birsag osszege 30 ezer forinttol 5 millio forintig terjedhet.”
Az Ehi 13/A. § (10) bekezdés szerint:

A birsag tobbszoros jogsértés esetén ismételten is kiszabhato.”

A hatarozat annak kozlésével egyidejiileg Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésében biztositott hataskorben, a Nemzeti
Népegészsegiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szo616 333/2023. (VIL 20.) Korm. rendelet 3.
§ szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.

A Budapest Kornyéki Torvényszék hataskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp.
13. § (1) bekezdés ¢) pontjara, valamint a birosagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi
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teriiletének meghatarozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 2. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorldsa a kiadmdnyozdsi szabdlyzatrol szold 15/2024. (1V.12.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairol sz616 2023. évi CIIL toérvény szerint az NNGYK-val elektronikus uton sziikséges
kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzében foglalt idépontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €és megbizasabol

Bellané Apostol Maria
m%} NNGYK 2025.01.16 16:03:39

+01'00'
Bellané Apostol Maria
f6osztalyvezetd

Hatérozatot kapjak:

— Labornum Kft. (2330 Dunaharaszti Szondi Gyorgy utca 71. — Cégkapu: 13443203)

— Nemzeti Népegészségligyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratoriumi
€s Modszertani Féosztaly (tarhely)

— Irattar
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