NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT

Iktatoszam: NNGYK/25634-5/2026 Targy: Ivovizbiztonsagi engedély, MEGATHERM
Ugyintézd: Dr. Davidovits Zsuzsanna Kereskedelmi Kft., Varem zart, membranos tagulasi
Telefon: +36 1 896 8604 tartalyok

Hivatkozasi szam: -
Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!  Ugyintézdjiik: Nagy Laszlo

Melléklet: Hasznalati itmutat6 (2 oldal)

Terméklista (4 oldal)
HATAROZAT

A MEGATHERM Kereskedelmi Kft. (20230 Erd, Bajcsy-Zsilinszky at 135.; tovabbiakban:
Engedélyes) kérelmére az altala forgalmazott és a Varem S.p.a. (Via Sabbioni, 2, 35024
Bovolenta PD, Olaszorszag) altal gyartott Varem zart, membranos tagulasi tartalyok (a
tovabbiakban: Termék), ivoviz- és haszndlati melegviz-ellatds (max. 65°C) teriiletén vald

feltételekkel engedélyezem:

1.) Az ivovizbiztonsagi engedély szama: NNGYK/25634-5/2026
2.) A Termék neve: Varem zart, membranos tdgulési tartalyok

3.) A Termék forgalmazéjanak neve: MEGATHERM Kereskedelmi Kft. (20230 Erd,
Bajcsy-Zsilinszky ut 135.)

4.) A Termék gyartéjanak neve: Varem S.p.a. (Via Sabbioni, 2, 35024 Bovolenta PD,
Olaszorszag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: [voviz- és hasznalati melegviz-ellatas (max. 65°C).

6.) A Termék tipusai:

A Termék fobb tipusai:

EXTRAVAREM LC 5-8-12-18-25-40 L

MAXIVAREM LC 35-50-60-80-100-150-200-250-300-400
MAXIVAREM LS 40-50-60-80-100-150-200-300-500-750-1000-2000L
INTERVAREM 5-8-12-19-20-24-25-40 L

A Termék konkrét tipusait a Terméklista cimli dokumentum tartalmazza, mely a jelen
hatarozat mellékletét képezi.

7.) A Termék mérettartomanya: Kozegészségiigyi szempontbol nincs korlatozas.
8.) A Termék ivovizbiztonsagi engedélyének érvényességi ideje: 2031. aprilis 16.

9.) Az engedély kizardlag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi Laboratériumi  €s
Modszertani Féosztalya NNGYK/36864-1/2/2024. iktatészamu, 2025. augusztus 14-én kelt
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elozetes szakvéleményével véleményezett, a Varem S.p.a. altal gyartott Varem zart,
membranos tagulasi tartalyokra vonatkozik.

10.) Az engedély kizarolag a Varem S.p.a. éltal gyartott Varem zart, membranos tagulasi
tartalyok hatosdgomhoz benyujtott dokumentacid szerinti, azzal megegyezé mindségi
(felépités, vizzel ¢érintkezd szerkezeti anyagok) Termékre vonatkozik, a Termék
beszerelés¢hez sziikséges egyéb alkatrészekre nem:

1. tablazat

Vizzel érintkez6 Anvag/Tious Gvarté Kiilf6ldi minésités
alkatrész yag/iip y (vizsgalati h6fok)
o rozsdamentes acél Varem 4MS
takarokarima :
tiizihorganyzott acél? Varem 4MS
miianyag csatlakozo PPE + PS SHPP B.V. Plasticslaan WRAS (85°C)
membrar},} EPDM Evercompounds S.p.a. -
gumidugo
csd! rozsdamentes acél Varem 4MS
dugo! fels6 rozsdamentes acél Varem 4MS
karima® tiizihorganyzott acél Varem 4AMS

4MS: ,,Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water”
kiadvanyban megadott, elfogadhato 6tvozetek.

I: MAXIVAREM LC 150-200-250-300-400 tipusokban.

2. MAXIVAREM LS 40-50-60-80-100-150-200-300-500-750-1000-2000L és INTERVAREM 5-8-12-19-20-24-
25-40 L tipusok esetén.

3: MAXIVAREM LS 100-150-200-300-500-750-1000-2000L tipusokban.

MAXIVAREM LS tipusokndl a dugd és felsé karima elemeknél 100L-t6] kezd6dden rozsdamentes és
tiizihorganyzott alapanyagokbdl is késziilhet.

A Gyart6 kérésére az alapanyagok tipusai titkosan kertiltek kezelésre.

A benytjtott dokumentumok alapjan a Termékben a felhasznéalasra szant vizzel kozvetleniil
¢érintkezd alkatrészek alapanyagaiban és gyartasi eljarasdban megegyeznek egymassal eltérés
a méretben van.

A Termék rendelkezik a Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont
Kozegészségligyi Laboratériumi €s Mddszertani Féosztalya altal is elfogadott kiilfoldi, brit
higiénés mindsitéssel (Maxivarem LS 50L-500L: WRAS: 2310919, 85°C; Maxivarem LC:
WRAS 2311914, EXTRAVAREM LC: WRAS 2311913, 85°C, Intervarem LS: WRAS
2312914, 85°C).

A vizzel érintkezd anyagok alkalmazhatésaga, kozegészségligyi szempontu megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét Termékben keriilt
értékelésre. Az elfogadds nem jelenti az 1. tdblazatban szerepld szerkezeti anyagok 6nalld
alkalmazhatésaganak kozegészségiigyi szemponti értékelését, a vizzel érintkezd anyagok
onallé alkalmazasa, illetve mas termékbe vald beépitése esetén a szerkezeti anyagra
vonatkozé nyilvantartasba vételi eljarast kiilon kell lefolytatni. Az 1. tdblazatban részletezett
alkatrészek Onalloan kizardlag az Engedélyes altal forgalmazott Varem zart, membranos
tagulasi tartalyok cserealkatrészeként forgalmazhatok.

11.) Az engedély kizardlag kozegészségiigyi vonatkozast, nem jelenti a Termék, illetve a
technologia egyéb (miszaki, gazdasagi) szempontbdl torténd elbirdlasat és engedélyezését,
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illetve a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak wvalé megfeleldségét (pl.:
biztonsagi adatlap CLP és GHS megfeleldségét).

12.) A Termék beszerelésére kizarolag olyan vizzel érintkezd alkatrészek hasznalhatok,
amelyek megfelelnek az ivoviz mindségi kovetelmeényeirol és az ellendrzés rendjérol sz6lo
5/2023. (I. 12.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) eldirasainak.

13.) A Terméket kizarolag a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Mddszertani Fosztaly altal
meghatarozott kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartdsa mellett szabad hasznalni,
tisztitasa/fertdtlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartdsba vételére,
illetve engedélyeztetésére vonatkozoan a Korm. rendeletben, a biocid termékek
forgalmazasarol és felhasznalasarol sz616 528/2012/EU rendeletben (a tovabbiakban: EU
rendelet), valamint a biocid termékek engedélyezésének és forgalomba hozatalanak egyes
szabalyairol sz6016 316/2013. (VIIL. 28.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: 316/2013. Korm.
rendelet) leirtak a mérvadok.

14.) A Varem zart, membranos tagulasi tartalyok miszaki leirasa mellé az Engedélyes
koteles a hatdrozat mellékletét képezd, magyar nyelvii hasznélati Utmutatot mellékelni,
amelyben rogziteni sziikséges a Termék neve és tipusai mellett az engedély szamat a
Kozegészségligyi Laboratdriumi és Modszertani  Fdosztdly NNGYK/36864-1/2/2024.
iktatoszamt el6zetes szakvélemény felhasznaldéi Utmutatéra vonatkozo, 4-8. pontjaiban
meghatarozott kozegészségligyi alkalmazasi feltételeket, biztonsagi eldirdsokat:

a) A Termékkel érintkezd emberi felhasznalasra szant viz homérséklete kozegészségligyi
szempontbol a 65°C-ot nem haladhatja meg. Kozegészségiligyi szempontbdl nincs
akadalya, hogy termikus fertOtlenités céljabol nagyobb hdmérsékletli vizet hasznaljanak,
amennyiben a termikus fertétlenitésre hasznalt viz nem keriil emberi felhasznalésra.

b) A Termek alkalmazasi teriilete: ivoviz- ellatas, hasznalati melegviz-ellatas.

¢) A Termék tisztitasa/fertStlenitése soran hasznalt vegyszerekre vonatkozdan a Korm.
rendeletben leirtak a mérvadok, biocid termékek esetén az 528/2012/EU rendelet és a
316/2013. Korm. rendelet szerint, fiirdoviz-ellatdsban vagy ivoviz-ellatdsban
engedélyezett fertdtlenitdszer hasznalhato.

d) A Terméket tartalmazo vizhalozati szakaszt legalabb 1 napra ivovizzel vagy hasznalati
melegvizzel fel kell tolteni. Az 6blitdvizet a csatorndba kell engedni, azt haztartasi célra
felhaszndlni nem szabad. Csak ezutdn szabad megkezdeni a terméket tartalmazo
vizhalozati szakasz rendeltetésszerii hasznalatat.

e) A Termék alkalmazédsat kovetd elsd hetekben fém ¢€s szervesanyag kioldddasra lehet
szamitani, amely iz- és szagproblémakat, baktériumok tulzott elszaporodasat €s nagyobb
klorigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel
csOkkenthetd.

15.) Az Engedélyesnek és tovabbforgalmazas esetén a tovabbforgalmazonak is tdjékoztatasi
kotelezettsége van a  fogyasztok felé a Termék  forgalmazasakor, illetve
tovabbforgalmazasakor a kozegészségiigyi felhasznalasi feltételekre vonatkozoan.

16.) A Termék csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashatd és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott Termék megfelel a Korm. rendelet eldirasainak. A
jelolés mellett fel kell tiintetni az engedé€ly szamat.

17.) Az ivévizbiztonsagi engedély ot évig érvényes. Az engedélyezett Varem zart,
membranos tagulasi tartilyok engedélyének megujitasat az Engedélyes az engedély
lejartat megel6zéen Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpontndl (a
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tovabbiakban: NNGYK) kérelmezheti. A megujitasi kérelem tartalmi kovetelményeit és a
benytjtandé dokumentumok listdjat a Korm. rendelet 5. mellékletének 4. pontja tartalmazza.

18.) Az Engedélyes altal forgalmazott, jelen hatidrozatban engedélyezett Varem zart,
membranos tagulasi tartilyoknak a mindenkori EU ¢és a hazai vizhigiénés
kovetelményeknek ¢és a vonatkozo MSZ EN termékszabvanyok eldirasainak meg kell felelnie.
A Termékre, az ivovizre ¢és hasznalati melegvizre vonatkozd elbirasokat, valamint
termékszabvanyokat és azok valtozasait az Engedélyes, illetve a tovabbforgalmazo koteles
nyomon kovetni.

19.) Az engedély kérelemre torténd modositasa az engedélyben szerepld, értékelést nem
igényld adatokban bekdvetkezd valtozas miatt lehetséges.

20.) Az ivovizbiztonsagi engedélyt az NNGYK visszavonja, ha az engedélyezéskor fennalld
feltételek megvaltozasat az Engedélyes nem jelenti be, vagy az az engedélyezési eljaras soran
vizsgalt higiénés minimumkovetelményeknek a Termék mar nem felel meg.

Jelen dontés véglegessé valasat kovetéen a fenti adatokat az egészségiigyi hatosagi és
igazgatasi tevékenységrol szold 1991. évi XI. torvény (a tovabbiakban: Ehi) 7. § (1)
bekezdése szerint az NNGYK nyilvantartdsba veszi és az Ehi 7. § (5) bekezdése szerint a
nyilvantartdst a honlapjan kozzéteszi.

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

Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi a Varem zart, membranos tagulasi
tartalyok hasznalati itmutatdja és terméklistaja.

Az eljarasért fizetendd eljardsi koltséget, 129.600 Ft igazgatdsi szolgaltatasi 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 hatdrozat kozlésétdl szamitott 30
napon belll kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benytjtasaval. A keresetlevelet a
Budapest Kornyéki Torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszeék az tigyfél kérelmére - az iligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS
Az Engedélyes 2026. marcius 24. napjan az altala forgalmazott és a Varem S.p.a. (Via

Sabbioni, 2, 35024 Bovolenta PD, Olaszorszag) altal gyartott Termék, mint engedély koteles
termék, ivovizbiztonsagi engedélyezése irant kérelmet nyujtott be az NNGYK-hoz.
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Megallapitottam, hogy az Engedélyes altal benyujtott kérelem és mellékletei az 5/2023.
Korm. rendelet 5. szamu mellékletének 3. pontjaban el6irtakat nem a teljes pontossaggal
tartalmazta.

A benyujtasra keriilt magyar nyelvii hasznalati utmutatot modositani kellett, melynek
sziikséges volt tartalmaznia a Termék tipusait is ¢s az NNGYK/36864-1/2/2024. szamu
szakvélemény 6. pontjdban megadott kozegészségiigyi alkalmazési feltételt jogszabalyi
valtozas miatt az aldbbiak szerint kellett szerepeltetni:

A termékek tisztitasa/fertotlenitése soran hasznalt vegyszerekre vonatkozoan az 5/2023.
(1.12.) Kormanyrendeletben, illetve a 316/2013. (VIII. 28.) Korm. rendeletben és az
528/2012/EU rendeletben leirtaknak kell megfelelni.”

Valamint hiteles, bélyegzdlenyomattal ellatott terméklistat is sziikséges volt benyujtani, mely
tartalmazta a Termék pontos tipuselnevezéseit és azok térfogatait az NNGY/36864-1/2/2024.
szamu szakvéleményben foglaltak alapjan.

Fentiekre tekintettel az NNGYK/25634-2/2026. iktatoszamu végzésemben a moddositott
hasznalati utmutato és a terméklista megkiildésére szolitottam fel az Engedélyest.

Az Engedélyes a fenti hidnypotlasban eldirt, modositott hasznalati utmutatdt és a terméklistat
benytjtotta a megadott hatariddre.

A kérelem benyujtasa elott az Engedélyes beszerezte a Korm. rendelet szerint eldirt elzetes
szakvéleményt.

A 2025. augusztus 14-én kiadott, NNGYK/36864-1/2/2024. iktatdszamu szakvéleményben a
Kozegészségligyi Laboratériumi és Modszertani Fdosztadly az ivovizbiztonsagi engedély
megadasat kozegészségiigyi alkalmazasi feltételek eldirasaval javasolta.

A Kozegészségiligyi Laboratoriumi és Modszertani FOosztaly az NNGYK/36864-1/2/2024.
szamu eldzetes szakvéleményezési eljardsaban megallapitotta, hogy a jelenlegi eljaras soran
benyujtott dokumentumok alapjan a Termék laboratoriumi vizsgalatait nem tartjak
sziikségesnek elvégezni. A Termék kozegészségiligyl értékelést a jelenleg bekiildott
dokumentumok, a higiéné tanusitvanyok alapjan végezték el. Megallapitottdk, hogy a Termék
ivoviz- és hasznalati melegviz-ellatas (max. 65°C) teriiletén torténd alkalmazasanak -
szakvéleményiik 1-3. pontjaiban megfogalmazottak betartdsa mellett, kozegészségiigyi
szempontbol akadalya nincs.

Az NNGYK/36864-1/2/2024. szamu elézetes szakvélemény felhivta a figyelmet a 4-8.
pontokban megadott kdzegészségiigyi alkalmazasi feltételek betartasara, valamint a Termék
mellé a hasznalati itmutatd 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
erintkezésbe keriilo termékek, vizkezelo vegyszerek és sziiroanyagok hozhatok forgalomba,
amelyek:

a) rendeltetésszerti alkalmazasuk sordan sem kozvetleniil, sem kozvetve nem veszélyeztetik az
emberi egészséget és az élelmiszerbiztonsagot,

b) nem befolyasoljik kedvezotleniil az ivoviz és a hasznalati melegviz szinét, szagdt vagy izét,
c) nem segitik elé a mikroorganizmusok szaporodasat, tovabba

d) nem oldanak ki szennyezo anyagokat az ivovizbe és a hasznalati melegvizbe az anyag
rendeltetési célja alapjan sziikségesnél nagyobb mennyiségben.”
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A Korm. rendelet 10. § (7) — (9) bekezdése eldirja, hogy:

L10.  § (7)) A bejelentonek, az engedélyesnek és tovabbforgalmazds 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, vizkezelo vegyszerek
és szuroanyagok csomagolasat egy jol lathato, tisztan olvashato és eltavolithatatlan jeloléssel
kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott termék megfelel e rendelet eloirasainak. Az
alkalmazando jelélésre vonatkozo eldirdasokat az orszagos tisztifdorvos a honlapjan
kozzéteszi, sziikség esetén az Eurdpai Unioban egységesen alkalmazott eldirdsok alapjan
modositia. A jelolés mellett fel kell tiintetni a nyilvantartasba vétel vagy az engedély szamat.

(9) Az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriilo termékek, vizkezel6 vegyszerek
és sziiréanyagok nyilvantartasba vételének vagy a termékek ivovizbiztonsagi engedélyének
meglétét, az alkalmazdsi feltételek és a tajékoztatasi kotelezettség betartasat a
népegészségiigyi szerv és az NNGYK ellenorzi.”

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 keriilé anyagokra
vonatkozo higiénés minimumkovetelményeknek valo megfeleléest a 10. § (1), (2) és (4)
bekezdése figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsdagos,
egészseget nem veszélyeztetd hasznalatat biztosito kozegészségiigyi alkalmazasi feltételekrol
az engedélyes a felhasznalokat a termék haszndlati utmutatojaban tdjékoztatja.”

A Korm. rendelet 12. § (2) és (3) bekezdése szerint:
12, § (2) Az ivovizbiztonsagi engedély ot évig hatalyos.

(3) Az ivovizbiztonsagi engedély megujitasat az engedélyes az engedély lejartat megelozden
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 fennallo feltételek megvaltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy

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

(5) Az ivovizbiztonsagi engedély modositasat az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igénylé adatokban bekovetkezo valtozas esetén.”
A Korm. rendelet 19. § (11) bekezdése alapjan:

»19. § (11) Az elsd magyarorszagi forgalomba hozo a termékek piacfeliigyeletérdl szolo 2012.
evi LXXXVIII. torvényben meghatarozottak alapjan az ivovizzel és hasznalati melegvizzel
erintkezésbe keriilo termékekhez, vizkezelo vegyszerekhez és sziiréanyagokhoz magyar
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nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mas végfelhasznalok szamara a haszndlati és
kezelési utmutatot, valamint a biztonsdgot érinté figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia
kell a viztisztitasra vonatkozo tajékoztatast is. A haszndlati és kezelési utmutatonak
kozerthetonek és egyértelmiinek 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 Termék ivoviz- €s hasznalati
melegviz-ellatas (max. 65°C) teriiletén torténd alkalmazasa a rendelkezd részben foglalt
feltételek betartasa mellett megfelel a Korm. rendelet 10. § (1) bekezdése eldirasainak.

Az NNGYK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket és korlatozast - az
eldzetesen kiadott szakvélemény alapjan és a Korm. rendelet 12. § (1) bekezdésére tekintettel
ivovizbiztonsagi szempontbol irta eld a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkertilése,
csOkkentése érdekében, hogy a Termék alkalmazisa ne eredményezze az ivoviz és a
hasznalati melegviz mikrobioldgiai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz, szin és
szaganyagok, illetve szennyez6 anyagok vizbe keriilését.

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

A Termék csomagolasara vonatkozé rendelkezéseket a Korm. rendelet 10. § (8) bekezdése
irja eld.

Az Enged¢ly hatalyara és megujitasara vonatkozo rendelkezést a Korm. rendelet 12. § (2) és
(3) bekezdése tartalmazza.

Az 1vovizbiztonsagi engedé€ly visszavonasanak esetérdl a Korm. rendelet 12. § (4) bekezdése
alapjan adtam t4jékoztatast.

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

A Termék és haszndalati utmutatojara vonatkozo rendelkezések a Korm. rendelet 19. § (11)
bekezdésére tekintettel keriiltek eldirdsra.

Az dltalénos kézigazgatdsi rendtartdsrol sz6l6 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 az ivovizzel €és hasznalati melegvizzel érintkezésbe
keriild kozegészségiigyi szempontll nyilvantartasba vételhez kotott termékek, vizkezeld
vegyszerek ¢és szlirbanyagok bejelentésével, az ivovizzel ¢és hasznalati melegvizzel
érintkezésbe keriild, ivoviz-biztonsagi engedély alapjan forgalomba hozhatd termékek,
vizkezelésére szolgaldé berendezések ivoviz-biztonsagi engedélyezésével, valamint a
fiirdovizzel kozvetleniil ¢érintkezésbe keriild6 bejelentéskoteles anyagok, termékek
bejelentésével ¢és a fiirddviz-biztonsagi engedélyhez kotott fiirdoviz- vizkezelési eljarasok
engedélyezésével kapcsolatos hatdsagi iigyekben nincs helye sommas eljarasnak.

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

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.

szamu mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (129.600,- Ft) az
Engedélyes megfizette.
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A teljesités elmaradasanak jogkovetkezményére, egészségiigyi birsdg kiszabasanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv a hataskorében eljarva megallapitja,
hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és dsvanyvizek egészsegkarositas nélkiili
fogyaszthatosagara, felhasznalasara, forgalomba hozataldara vonatkozo  jogszabalyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: ,,Egészségiigyi birsag kiszabdasdanak van helye
tovabbad, ha az egészségiigyi allamigazgatasi szerv dltal kiadott engedély eldirasait az
engedely jogosultia nem tartia be vagy engedélykoteles tevékenységet engedély nélkiil
folytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsag abban az esetben szabhato ki, ha
kiilon jogszabaly az egészségiigyi allamigazgatasi szerv eljardasaval oOsszefiiggésben
szabadlysértési birsagot nem helyez kilatasba.”

Az Ehi 13/A. § (4) bekezdése szerint: ,,Az egészségiigyi birsag 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: ,,4 birsag tobbszords 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 hataskérben, a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol sz616 333/2023. (VII. 20.) Korm. rendelet 3.
§ szerinti orszagos illetékességgel eljarva hoztam meg.

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

A Budapest Kornyéki Torvényszeék hataskorét és illetékességet a Kp. 12. § (1) bekezdése, a
Kp. 13. § (1) bekezdés c) pontjara, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és
illetékességi teriiletének meghatarozasarol szol6 2010. évi CLXXXIV. torvény 4. melléklet 2.
pontja alapjan hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa a kiadmanyozasi szabalyzatrol szolo 6/2026. (03.13)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.

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

Budapest, elektronikus idébélyegzd szerint.
Dr. Surjan Orsolya
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Bellané Apostol Maria
e | NNGYK Soag04 61401
HSSEEES 0900

Bellané Apostol Maria
foosztalyvezetd
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Hatérozatot kapjak:
— MEGATHERM Kereskedelmi Kft. (20230 Erd, Bajcsy-Zsilinszky tt 135. — Cégkapus
azonositd: 12098934)
— Nemzeti Népegészségiigyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont, Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Médszertani Foosztaly (tarhely)
— Irattar
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