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Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

HATAROZAT

A KE KELIT GmbH (1044 Budapest, Ipari park u. 11., a tovabbiakban: Engedélyes)
kérelmére az altala forgalmazott és a KE KELIT GmbH (A-4020, Ignaz-Mayer Strafie 17.
(Ausztria)) €s a Multicapas Industrial S.L. (Travesia del Enciar 3, Polind Monte Boyal 45950,
Casarrubios del Monte, Toledo, Spanyolorszag) altal gyartott KELLOX ULTRAX elnevezésii,
tomitdgyiirit tartalmazo sargaréz présidom termékek (a tovabbiakban: Termék), ivoviz-,
és hasznalati melegviz-ellatds (max. 70°C) teriiletén torténd alkalmazasat ivévizbiztonsagi
szempontbol az alabbi

feltételekkel engedélyezem:

1.) Az ivovizbiztonsagi engedély szama: 48036-5/2023/KTEF

2.) A Termék neve: KELOX ULTRAX elnevezésli, tomitogylirit tartalmazé sargaréz
présidom termékek

3.) A Termék forgalmazojanak neve: KE KELIT GmbH (1044 Budapest, Ipari park u. 11.)

4.) A Termék gyirtojanak neve: KE KELIT GmbH (A-4020, Ignaz-Mayer Straflie 17.
(Ausztria)) és Multicapas Industrial S.L. (Travesia del Enciar 3, Polind Monte Boyal 45950,
Casarrubios del Monte, Toledo, Spanyolorszag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: [voviz-, és hasznalati melegviz-ellatas (max. 70°C)
6.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbdl nincs korlatozas

7.) A Termék tipusai: A részletes Termeklistat a hatarozat melléklete tartalmazza.

8) A Termék ivovizbiztonsagi engedélyének érvényességi ideje: 2028. december 1.

9.) Az engedély kizardlag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti Népegészségligyi
€s Gyogyszerészeti Kozpont Kbzegészségiigyi Laboratoriumi és Médszertani Féosztaly 22634-
1/2023/LAB. iktatdszamu, 2023. augusztus 7-én kelt eldzetes szakvéleményével
véleményezett, a KE KELIT GmbH és a Multicapas Industrial S.L. altal gyartott KELOX
ULTRAX elnevezésii, tomitégyiriit tartalmazé sargaréz présidom termékekre
vonatkozik.

Cim: 1097 Budapest Albert Flérian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail: kozegeszsee(@nnevk.gov.hu
Hivatali kapu NNKKOZEG, KRID azonosito: 369732197




10.) Az engedély kizarolag a KE KELIT GmbH és a Multicapas Industrial S.L. 4ltal gyartott
KELOX ULTRAX elnevezésii, tomitogyiiriit tartalmazo sargaréz présidom termékek
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kézponthoz benyujtott dokumentécié szerinti,
azzal megegyezd mindségli (felépités, vizzel érintkezé szerkezeti anyagok) Termékre
vonatkozik, a Termék beszereléséhez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

Vizzel érintkezo , P Kiilfoldi higiénés
feliilet Anyag/tipus Gyarto mindsités
idomtest sargaréz  Otvozet  / Wieland-Werke AG AMS

CW617N Wieland-Z41 (Németorszag)

DVGW:  HW-
tomités EPDM / B1-4771 Bode GmbH (Németorszag) |  0804DNO171 (85
0C)

4MS: A Termékben felhasznalt fém alapanyagok megfelelnek a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti
Kozpont Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztaly altal alkalmazott mindsitési elveknek, azaz a
.Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water”
kiadvanyban megadott elfogadhatd anyagoknak.

A Termék beszerelésére kizarolag olyan vizzel érintkezé alkatrészek haszndlhatok, amelyek
megfelelnek az ivéviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl sz6ld 5/2023. (1.
12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) eldirasainak.

A vizzel érintkezd anyagok alkalmazhatosaga, kozegészségiigyi szemponti megfelelosége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben Keriilt
értékelésre. Az elfogadas nem jelenti a szerkezeti anyagok 6nallé alkalmazhatosaganak
kozegészségiligyi szempont( értékelését, a vizzel érintkezd anyagok onallé alkalmazasa, illetve
mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozd nyilvantartisba vételi
eljarast kiilon kell lefolytatni.

11.) Az engedély kizardlag kozegészségiigyi vonatkozasu, nem jelenti a Termék, illetve a
technoldgia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbol torténé elbiraldsat €s engedélyezését,
illetve a benytjtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak val6 megfeleldségét (pl.: biztonsagi
adatlap CLP és GHS megfeleloségét).

12.) A Terméket kizarolag a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont
Kozegészségiigyi Laboratoriumi  és  Modszertani  Foosztalya altal meghatarozott
kozegészségiigyi  alkalmazasi  feltételek  betartdsa  mellett  szabad  hasznalni,
tisztitasa/fertétlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba vételére, illetve
engedélyeztetésére vonatkozéan a Korm. rendeletben, a biocid termékek elddllitdsanak és
forgalomba hozataldnak feltételeirdl szol6 38/2003. (VII. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes
rendeletben (a tovabbiakban: Egyiittes rendelet), illetve a biocid termékek engedélyezésének és
forgalomba hozataldnak egyes szabdlyairdl sz6l6 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a
tovabbiakban: 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendelet) leirtak a mérvadoéak.

13.) A KELOX ULTRAX elnevezésii, tomitdgyiiriit tartalmazé sargaréz présidom
termékek muszaki leirdsa mellé az Engedélyes koteles a hatarozat mellékletét képez8, magyar
nyelvii hasznalati utmutatot és terméklistat mellékelni, amelyekben rogziteni sziikséges a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratoriumi és
Moédszertani Féosztaly 22634-1/2023/LAB. iktatészamu szakvéleményének felhasznaloi
Gtmutatora vonatkozo, 4-8. pontjaiban meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket,
biztonsagi eldirasokat:
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a) A Termékkel érintkezd emberi felhasznaldsra szant viz hémérséklete kozegészségiigyi
szempontbol a 70°C-ot nem haladhatja meg.

b) Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-ellatas, hasznalati melegviz-ellatas

¢) A Termék tisztitdsi, illetve fert6tlenitési utasitdsait (beleértve az alkalmas
fertotlenitdszer megnevezését is) a gyartonak, illetve forgalmazénak egyérielmien a
vésarlo tudomasara kell hoznia!

d) A Termék tisztitasa/fertotlenitése soran hasznalt vegyszerek
bejelentésére/nyilvantartasba vételére vonatkozdan a Korm. rendeletben, az Egyiittes
rendeletben, illetve a 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben leirtak a mérvadok.

e) A Terméket tartalmaz6 vizhéldzati szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel vagy hasznalati
melegvizzel fel kell tolteni. Az 8blitdvizet a csatornaba kell engedni, azt haztartasi célra
felhasznalni nem szabad. Csak ezutin szabad megkezdeni a Terméket tartalmazo
vizhalozati szakasz rendeltetésszerii hasznalatat.

f) A Termék alkalmazdsat kdvetd els6 hetekben fém és szerves anyag kiolddddsra lehet
szamitani, amely iz-, és szagproblémakat, baktériumok tulzott elszaporodasat €s
nagyobb klorigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel
csokkenteni sziikséges.

14.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazénak is tdjékoztatasi
kotelezettsége van a fogyasztok felé a Termék forgalmazasakor, illetve tovabbforgalmazasakor
a kdzegészségiigyi felhasznalasi feltételekre vonatkozodan.

15.) A Termék csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashaté és eltavolithatatlan jeldléssel kell
ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet el6irasainak. A jelolés
mellett fel kell tiintetni az engedély szamat.

16.) Az ivévizbiztonsagi engedély 6t évig érvényes. Az engedélyezett KELOX ULTRAX
elnevezésii, tomitégyirit tartalmazé sargaréz présidom termékek engedélyének
megiijitasat az Engedélyes az engedély lejartat megeldzéen a Nemzeti Népegészségiigyl €s
Gyogyszerészeti Kdzpontnal (a tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti. A megujitasi kérelem
tartalmi kovetelményeit és a benydjtandé dokumentumok listajat a Korm. rendelet 5.
mellékletének 4. pontja tartalmazza.

17.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatarozatban engedélyezett KELOX ULTRAX
elnevezésii, tomitégyirit tartalmazé sirgaréz présidom termékeknek a mindenkori EU €s
a hazai vizhigiénés kovetelményeknek és a vonatkozo MSZ EN termékszabvanyok eldirdsainak
meg kell felelnie. A Termékre, az ivdvizre és a hasznélati melegvizre vonatkozd elédirasokat,
valamint termékszabvanyokat és azok valtozasait az Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo
koteles nyomon kévetni.

18.) Az engedély kérelemre torténd modositasa az engedélyben szerepld, értékelést nem
igényld adatokban bekvetkezd véltozas miatt lehetséges vagy az engedélyezett termékcsalad
Gj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve hasznalati melegvizzel érintkez6
végleges anyagok és azok gydrtdja megegyezik.

19.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennallo
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az engedélyezési eljaras sordn
vizsgdlt higiénés minimumkovetelményeknek a Termék mar nem felel meg vagy az Engedélyes
a Termék megujitasat nem kérelmezi.

Jelen dontés véglegessé valasat kovetden a fenti adatokat az egészségiigyi hatdsdgi és
igazgatdsi tevékenységrél sz616 1991. évi XI. térvény (a tovabbiakban: Ehi) 7. § (1) bekezdése
szerint az NNGYK nyilvantartisba veszi és az Ehi 7. § (5) bekezdése szerint a nyilvantartast a
honlapjan kozzéteszi.
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Felhivom az Engedélyes figyelmét, hogy az engedély elGirdsainak be nem tartasa esetén
egészségligyi birsag kiszabasanak van helye.

Jelen hatdrozatom elvélaszthatatlan részét képezi a KELOX ULTRAX elnevezésii,
tomitégyiirit tartalmazo sirgaréz présidom termékek Hasznalati utmutatoja €s
Terméklistaja.

Az eljarasért fizetend6 eljarasi koltséget, 96.000 Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat a KE KELIT
GmbH (A-4020, Ignaz-Mayer StraBe 17. (Ausztria)) megfizette, mas eljarasi koltség nem
merllt fel, igy arrol nem rendelkeztem.

Hatarozatom annak kézlésével végleges.

A hatdrozatot sérelmezé iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kbzigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a FOvarosi
Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani. A jogi képviselével eljard fél,
valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus ton nyjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az iigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem hatd eljarasi szabdalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatélya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes iigyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles,
melyet a torvényszek dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2023. oktober 10. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz az éltala
forgalmazott és a KE KELIT GmbH (A-4020, Ignaz-Mayer Strafle 17. (Ausztria)) és a
Multicapas Industrial S.L. (Travesia del Enciar 3, Polind Monte Boyal 45950, Casarrubios
del Monte, Toledo, Spanyolorszag) altal gyartott Termék ivoviz-, és hasznalati melegviz-
ellatas (max. 70°C) teriiletén torténd alkalmazasanak ivovizbiztonsagi engedélyezési ligyében.

Az iratok attekintése utdn megallapitottam, hogy az Engedélyes altal benyujtott hasznalati
Gtmutato nem teljes pontosiggal tartalmazta a Termék 22634-1/2023/LAB elbzetes
szakvéleménye szerinti megnevezését, tovabba az eldzetes szakvélemény mellékletében
feltiintetett Termék tipusai és a haszndlati Gtmutatoban olvashato tipusok nem voltak teljesen
ugyanazok. Ezek pontositisa €s kiegészitése volt sziikséges. Tovabba a hasznalati Gtmutato
nem tartalmazta az eldzetes szakvélemény 4-8. pontjaiban meghatarozott kozegészségiigyi
szempontl alkalmazasi feltételeket, valamint a Termék tisztitasi, illetve fert6tlenitési
utasitasait, melyet a gyartonak, illetve a forgalmazonak egyértelmiien a vasarlé tudomasara kell
hoznia. Nem Keriilt benyujtasra a Termék tipuslistija, melynek meg kellett egyeznie az eldzetes
szakvélemény és a hasznalati Gtmutaté tipuslistajaval.

Fenti indokok alapjan a 48036-2/2023/KTEF. iktatoszami végzésemben az 4tdolgozott
hasznalati itmutato és a tipuslista megkiildésére szolitottam fel az Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hianypotlasban eldirt dokumentumokat hatariddre megkiildte.

A kérelem benyujtasa el6tt az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint eldirt elézetes
szakvéleményt.
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A 2023. augusztus 7-én kiadott, 22634-1/2023/LAB. iktatészamu szakvéleményben az
NNGYK Ko6zegészségiigyi Laboratoriumi €s Modszertani FGosztalya az ivovizbiztonsagi
engedély megadasat kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek eldirdsaval javasolta.

AzNNGYK K6zegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Féosztalya a 24548-2/2023/LAB.
szamu elbzetes szakvéleményében megallapitotta, hogy a Termék laboratoriumi vizsgalatait
nem tartjak sziikségesnek elvégezni, a Termék kozegészségiigyi értékelését a korabbi (OKI
6343/2012, KOZ-2142/2018) és jelenlegi eljaras soran bekiildstt dokumentumok alapjan
végezték el.

Mindezek alapjan megallapitottak, hogy a Termék ivoviz-, és hasznalati melegviz-ellatas (max.
70°C) teriiletén torténd alkalmazasanak - szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak
betartasa mellett - kbzegészségiigyi szempontbdl akadalya nincs.

A 22634-1/2023/LAB. szami elbzetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8. pontokban
megadott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsdra, valamint a Termék mellé a
hasznalati utmutaté kdtelez6 biztositasara, amelyben az Engedélyes a fogyasztot tajékoztatja az
alkalmazas feltételeirdl.

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

,10. § (1) Kizdarélag az e rendeletnek megfeleld, ivovizzel és haszndlati melegvizzel
érintkezésbe kerilé termékek, vizkezel6 vegyszerek és sziiréanyagok hozhaték forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerii alkalmazdsuk sordn sem kozvetleniil, sem kizvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsdgot,

b) nem befolydsoljcik kedvezbileniil az ivéviz és a haszndlati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
c¢) nem segitik elé a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabbd

d) nem oldanak ki szennyezd anyagokat az ivévizbe és a haszndlati melegvizbe az anyag
rendeltetési célja alapjan sziikségesnél nagyobb mennyiségben.”

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

L10.  § (7)) A bejelentbnek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazds esetén a
tovabbforgalmazénak is tdjékoztatasi kitelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és
haszndlati melegvizzel érintkezésbe kerilld termékek, vizkezelG vegyszerek és sziiréanyagok
forgalmazasakor, illetve tovdbbforgalmazdsakor a kizegészségiigyi felhaszndldsi feltételekre
vonatkozoan.

(8) Az ivévizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilé termékeket, vizkezeld vegyszerek
és sziiréanyagok csomagoldsat egy jol lathatd, tisztdn olvashaté és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet elGirasainak. Az
alkalmazando jelolésre vonatkozo eldirdsokat az orszdgos tisztiféorvos a honlapjdn kézzéteszi,
sziikség esetén az Eurdpai Unidban egységesen alkalmazott eldirdsok alapjdn modositja. A
jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartdsba vétel vagy az engedély szamadt.

(9) Az ivévizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriild termékek, vizkezeld vegyszerek és
szifréanyagok nyilvdntartdsba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsdgi engedélyének
meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tdjékoztatdsi kotelezettség betartdasdt a népegészségiigyi
szerv és az NNGYK ellendrzi.”

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

12, § (1) Az 5. melléklet 2. pontidban felsorolt termékeket az elsé hazai forgalmazdst
megel6zéen a forgalomba hozé (a tovdbbiakban: engedélyes) kérelmére az NNGYK
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ivovizbiztonsagi szempontbdl engedélyezi ugy, hogy az alkalmazdasi mod és a felhasznalt
anyagok figyelembevételével alkalmazdsi feltételeket hatdroz meg a fogyasztora gyakorolt
egészségkockdzat elkeriilése, csokkentése érdekében. Az NNGYK az engedélyezési eljdrds sordan
vizsgdlja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriil6 anyagokra vonatkozo
higiénés minimumkovetelményeknek valo megfeleléest a 10. § (1), (2) és (4) bekezdése
figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsdgos, egészséget
nem veszélyeztetd haszndlatdt biztosito kizegészségiigyi alkalmazdsi feltételekrdl az engedélyes
a felhaszndlokat a termék haszndlati wtmutatojaban tdajékoztatia. ”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
. 12. 8 (2) Az ivovizbiztonsdgi engedély ot évig hatdlyos.

(3) Az ivovizbiztonsdgi engedély megujitdsdt az engedélyes az engedély lejartdt megelézéen
kérelmezheti. A megujitdsi kérelem tartalmi kovetelményeit és a benyujtando dokumentumok
listdjat az 5. melléklet 4. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 12. § (4) és (5) bekezdése alapjan: ,, 12. § (4) Az ivovizbiztonsdgi engedélyt
az NNGYK visszavonja

a) ha az engedélyezéskor fenndllo feltételek megvditozdsdt az engedélyes nem jelenti be, vagy

b) az (1) bekezdésben meghatdrozott higiénés minimumkovetelményeknek a termék mdr nem
felel meg.

(5) Az ivovizbiztonsdagi engedély modositasat az engedélyes kérelmezheti
a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igényld adatokban bekivetkezo valtozas esetén, vagy

b) az engedélyezett termékcsalad vy tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve
haszndlati melegvizzel érintkezd végleges anyagok és azok gydrtéja megegyezik.”

A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjan: ,,19. § (11) Az elsé magyarorszdagi forgalomba
hozé a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012. évi LXXXVIIL torvényben meghatdrozottak
alapjén az ivévizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilG termékekhez, vizkezeld
vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mads
végfelhaszndlok szamdra a haszndlati és kezelési itmutatot, valamint a biztonsdgot érinté
Sfigvelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia kell a viztisztitdsra vonatkozo tdjékoztatdst is. A
haszndlati és kezelési uitmutatonak kozérthetonek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazads
sordan fel kell tiintetni a termék megnevezése mellett a bejelentés vagy az engedély szamdt.”

Az Engedélyes kérelmére inditott eljarasban - a benyujtott dokumentumok, valamint az el6zetes
szakvélemény alapjan - megallapitottam, hogy a Termék ivoviz-, és hasznalati melegviz-ellatas
(max. 70°C) teriiletén torténd alkalmazasa a rendelkezd részben foglalt feltételek betartasa
mellett megfelel a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése eloirdsainak.

Az NNGYK arendelkezd részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket - az eldzetesen kiadott
szakvéleménye alapjan €s a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel - ivovizbiztonsagi
szempontbol irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockézat elkeriilése, csokkentése
érdekében, hogy a Termék alkalmazasa ne eredményezze a viz mikrobiolégiai mindségének
romlasat, tovabba a kellemetlen iz-, szin s szaganyagok, illetve szennyezd anyagok vizbe
kertilését.

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

A Termék csomagolasara vonatkozé rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése irja
el6.
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Az Engedély hatalyara és megujitasdra vonatkozé rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) €s
(3) bekezdése tartalmazza.

Az ivvizbiztonsagi engedély visszavonasanak esetér6l a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

Az engedély modositisara vonatkoz6 eldirasokat a Korm. rendelet 12. § (5) bekezdése
tartalmazza.

A Termék hasznalati utmutatojara vonatkoz6 rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel kertiltek eloirasra.

Az dltaldnos kézigazgatdsi rendtartdsrél szold 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)
39. § szerint: ,, [Az eljdrds fajtdi] A kérelem automatikus dontéshozatali eljardsban, sommas
vagy teljes eljardsban birdlhaié el. Torvény egyes iigyekben kizarhatia a sommds eljdrds
alkalmazasdat.”

Az Ehi 14/B. § (9) bekezdése alapjan az ivoviz-, fiirdéviz- és hasznalati melegviz-ellatasban a
vizzel kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek bejelentésével és a technolégidk, termékek
vizbiztonsagi engedélyezésével kapcsolatos hatdsagi iigyekben nincs helye sommas eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan az ivdvizbiztonsagi engedélyeztetést teljes eljarasban
folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatdsi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrél szolo 1/2009. (1. 30.) EuiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 8. pontjdban elbirt igazgatasi szolgéltatasi dijat (96.000,- Ft) a KE
KELIT GmbH (A-4020, Ignaz-Mayer Stralle 17. (Ausztria)) megfizette.

A teljesités elmaradasanak jogkdvetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv a hatdskiérében eljarva megdllapitja,
hogy az ivéviz mindségére, a gyogy- és dsvdamyvizek egészségkdrositds nélkiili
fogyaszthatésdgdra, felhaszndldsdra, forgalomba  hozataldra vonatkozé  jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsdg kiszabdsdnak van helye tovibbd,
ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dltal kiadott engedély eldivdsait az engedély
Jjogosultia nem tartja be vagy engedélykiteles tevékenységet engedély nélkiil folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,, Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhatd ki, ha
killon jogszabdly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrdsdval  oOsszefiiggésben
szabdlysértési birsagot nem helyez kilatasba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint: ,,Az 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 forinttél 5 millio
forintig terjedhet.”

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

A hatérozat annak kozlésével egyidejilleg Akr. 82. § (1) bekezdésének rendelkezése alapjan
végleges.

Dontésemet a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan hoztam meg.
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Déntésemet a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésében biztositott hataskdrben, €s a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrél szolo 333/2023. (VIL. 20.) Korm. rendelet 3.
§ szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehetoségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartdsrol sz616 2017. évi . térvény (a tovabbiakban: Kp.) éllapitja meg.

A Foévarosi Torvényszék hatdskorét és illetékességét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés c) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatdrozdsdrol szol6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 1. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa a kiadmdnyozdsi szabdlyzatrol szold 40/2023. (X.30.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgdltatdsok dltaldnos
szabdlyairél sz6lé6 2015. évi CCXXII. torvény szerint az NNGYK-val elektronikus uton
sziikséges kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt iddpontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol

Bellané Apostol Maria
e | NNGYK z0as1a01 135725

Bellané Apostol Maria
féosztalyvezetd

Hatérozatot kapjak:

- KE KELIT GmbH (1044 Budapest, Ipari park u. 11., email: hungary(@kekelit.com €s
Georgeta Kiihn, email: g.kuehn@kekelit.com)

— Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi Laboratoriumi
és Modszertani Foosztaly (tarhely)

— lrattar
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