NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatoszam: 41316-4/2021/KTEF Targy: Nyilvantartasba vétel, Aquashop
Ugyintézs: Kurilla-Farkas Timea, Kft., ,,Sopremapool Premium” elnevezésti
+36 1476 1100/2357 medencebéleld folia

Hivatkozasi szam: -

Ugyintézéjiik: Baji Péter
Keérem, hogy vilaszdban a fenti szamra Melléklet: hasznalati utmutaté (4 oldal)
hivatkozzon!

HATAROZAT

Az Aquashop Kft. (1116 Budapest, Kondorosi ut 3., a tovabbiakban: Forgalmazo) kérelmére
az dltala forgalmazott és a Soprema S.r.l. (Via Industriale dell’Isola, 3 - 24040 Chignolo
d’Isola (Bergamo), Olaszorszag) altal gyartott ,,Sopremapool Premium” elnevezésii
medencebélelé folidt (a tovabbiakban: Termék) - fiird6viz-ellatds (max. 35°C) teriiletén
torténd alkalmazasra - mint bejelentés kételes terméket, kozegészségligyi szempontbol

nyilvantartasba veszem az alabbi alkalmazasi feltételekkel:

1.) A bejelentés nyilvantartasi szama: 41316-4/2021/KTEF
2.) A Termék neve: ,,Sopremapool Premium” elnevezés(i medencebéleld folia
3.) A Termék forgalmazdjinak neve: Aquashop Kft. (1116 Budapest, Kondorosi 1t 3.)

4.) A Termék gyartéjanak neve: Soprema S.r.l. (Via Industriale dell’Isola, 3 - 24040
Chignolo d’Isola (Bergamo), Olaszorszag)

5.) A Termék alkalmazasi teriilete: Fiird6viz-ellatas (max. 35°C)
6.) A Termék mérettartomanya: Kézegészségligyi szempontbdl nincs korlatozas

7.) A Termék tipusa: Azure Blue 1,5 mm
8.) A Termék nyilvintartasba vételének idépontja: 2021. jilius 9.

9.) A nyilvantartasba vétel kizarélag a Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont (a tovabbiakban:
NNK) Kozegészségligyi Laboratériumi Foéosztaly altal 2021. junius 14-én kiadott 34485-
1/2021/LAB. szamu, kozegészségiigyi vonatkozasi szakvéleményével véleményezett a
Soprema S.r.l. altal gyartott ,,Sopremapool Premium” elnevezésii medencebélelé folidra
vonatkozik.

10.) A nyilvantartasba vétel a ,,Sopremapool Premium” elnevezésit medencebéleld folia az
NNK-hoz el6zetesen benyujtott dokumenticidban foglaltak szerinti Osszetételii és azzal
megegyezd mindségli (felépités és vizzel érintkez6 szerkezeti anyagok) termékre vonatkozik:

Kozegészsegligyi FOosztaly
Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,

e-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu
Hivatali kapu KRID azonosit6: 355530977



Vizzel érintkezé alkatrész Anyag/Tipus Gyarto

lagyité nélkiili Vinnolit P 70 PVC

PVC folia alapi PVC anyag poliészter Vinnolit GmbH, Németorszag
széllakkal erdsitve
Szinezdanyaggal, stabilizalo szerrel és " *

egyéb adalékokkal késziil.

Akril lakk réteg x *

*. A termék eldallitasa soran felhasznalt anyagok (nyersanyagok, adalékanyagok) adatait a kérelmezd/gyarto az
NNK Kozegészségiigyi Laboratdriumi Foosztaly részére dokumentalta a kdzegészségiigyi szakvéleményezéshez,
de ezek az informaciok, kérésiikre titkosan lettek kezelve.

11.) A ,,Sopremapool Premium” elnevezésii medencebélelé folia mellé a Forgalmazo
koteles a hatarozat mellékletét képezd hasznalati Gtmutatét mellékelni, amelyben tajékoztatja
a fogyasztot az alkalmazas feltételeirdl, a tisztitdsi ¢és fertdtlenitési utasitasrol. A tisztitasi,
illetve fertétlenitési utasitast (beleértve az alkalmas fert6tlenitdszer megnevezését is) a
Gyartonak, illetve a Forgalmazonak egyértelmiien a vésarld tudomésara kell hoznia. A
Terméket kizarolag a felsorolt feltételek betartasa mellett szabad alkalmazni.

A Termék tisztitasa/fertétlenitése soran hasznalt vegyszerek bejelentésére, nyilvantartasba
vételére, illetve engedélyeztetésére vonatkozban az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az
ellendrzés rendjérdl sz6lo 201/2001 (X. 25.) Korm. rendeletben (a tovabbiakban: Korm.
rendelet), illetve a biocid termékek elddllitasanak és forgalomba hozataldnak feltételeirol
sz616 38/2003. (VIL. 7.) ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadoak.

12.) A hasznalati utmutatoban rogziteni sziikséges, hogy a Terméket tartalmazo vizhalozati
szakaszt legalabb 1 napra fiirddvizzel fel kell tolteni. Az 6blitdvizet a csatornaba kell engedni,
azt kbzvetlen emberi felhasznalds céljabdl felhaszndlni nem szabad. Csak ezutan szabad
megkezdeni a terméket tartalmazo vizhalozati szakasz rendeltetésszerii hasznalatat.

A Termék alkalmazasat kovetd elsé hetekben szerves anyag kioldddasra lehet szamitani,
amely iz- és szagproblémakat, baktériumok tilzott elszaporodasat €s nagyobb klorigeényt
okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel cstkkenthetd.

13.) A nyilvantartasba vett ,Sopremapool Premium” elnevezésii medencebélelé félia
kozegészségiigyi feliilvizsgalatat a Korm. rendelet 5. szamt melléklet III. pontjaban foglalt
kovetelmények szerint, a bejelentdnek dtévente az NNK-nal kell kérelmezni.

14.) A ,,Sopremapool Premium” elnevezésii medencebélel féliara, a fiirdévizre vonatkozo
el6irasokat, valamint termékszabvanyokat €s azok véltozasait a Forgalmazo, illetve a
tovabbforgalmazo kételes nyomon kdvetni.

15.) A Forgalmazonak tdjékoztatasi kotelezettsége van tovabbforgalmazaskor a
nyilvantartasba vett termék felhasznalasi feltételeire vonatkozdan.

16.) A nyilvantartds adatainak mddositasa csak a bejelent6 adataiban bekdvetkezd valtozas
miatt lehetséges.

17.) A feliilvizsgalat elmulasztasa, vagy a feliilvizsgalat soran a nyilvantartasba vételkor
fennallo feltételek megvaltozasa és ennek bejelentésének elmulasztisa, a bebizonyosodott
nem megfeleldség a nyilvantartasba vétel visszavondsat vonja maga utan.

Felhivom tovabba a Forgalmazo figyelmét, hogy az alkalmazési feltételek be nem tartasa
esetén egészségligyi birsag kiszabasanak van helye.
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Jelen hatdrozatom elvalaszthatatlan részét képezi a ,,Sopremapool Premium” elnevezésii
medencebélelé folia hasznalati utmutatoja.

A Forgalmazo az eljarasi cselekmény kapcsan a 96.000,- Ft igazgatasi szolgaltatasi dijat
megfizette, egyéb eljarasi koltség nem meriilt fel.

Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatdrozat kozlésétl szamitott 30
napon belil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasival. A keresetlevelet a
Fovérosi Torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyujtani. A jogi képviselével eljard
fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton nytjthatja
be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az tigyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem haté eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha szilkséges, a hatdsagot uj
eljarés lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyéban a térvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Téargyalds tartdsat a felperes tigyfél a keresetlevélben
kérheti. Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras
illetékkdteles, melyet a térvényszék dontése szerint kell megfizetni.

INDOKOLAS

A Forgalmazé 2021. jilius 1. napjan kérelemmel fordult az NNK-hoz, melyben az altala
forgalmazott és a Soprema S.rl. altal gyartott Termék - fiirdoviz-ellatds (max. 35°C)
tertiletén torténé alkalmazasa céljabol — mint bejelentés koteles termék, kdzegészségiigyi
szempontl nyilvantartasba vételét kérelmezte.

Az iratok attekintése utan megallapitottam, hogy a 34485-1/2021/LAB. szamu el6zetes
szakvélemény szerint a Termék rendelkezik kordbbi szakvéleménnyel és nyilvantartisba
vétellel, de a korabbi szakvéleményezés €s nyilvantartisba vétel ota a Termék megnevezése
valtozott. Mindezekre tekintettel a Termék vonatkozdsdban Gj engedélyeztetési eljaras
lefolytatasa volt sziikséges. A benyujtott cégszeri aldirassal ellatott kérelemben a
Forgalmazé a korabbi nyilvantartasba vétel feliilvizsgélatat kérte. Fentiekre vald tekintettel a
kérelem atdolgozasa volt sziikséges. Tovabbd a benyujtott hasznélati utmutaté nem teljes
pontosaggal tartalmazta a 34485-1/2021/LAB. szamu elézetes szakvéleményben szerepld
Termék megnevezését és tipusat. Ennek pontositasa szintén sziikséges volt.

A Forgalmazé a fenti hianypdtlasban el6irt hataridére megkiildte az atdolgozott kérelmet és a
hasznélati Gtmutatot.

A kérelem benyujtasa elétt a Forgalmazo beszerezte az NNK Kozegészségligyi Laboratoriumi
Foosztaly altal kiadott 34485-1/2021/LAB. szamu el6zetes szakvéleményt.

A 2021. junius 14-én kiadott 34485-1/2021/LAB. szamu el6zetes szakvéleményben az NNK
Kozegészségligyl Laboratériumi Foosztidlya a Termék nyilvantartisba vételét alkalmazasi
feltételek eloirasaval javasolta.
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Az NNK Kozegeszségligyl Laboratoriumi Foosztalya a 34485-1/2021/LAB. szamu el6ézetes
szakvéleményeében megallapitotta, hogy a benyuUjtott dokumentumok alapjan a Termék
ellenérz6 laboratériumi vizsgalatait nem tartja sziikségesnek elvégezni. A Termek
kozegészségligyi értékelését az OKI 6084/2014 ¢és KOZ-4259/2017 iktatészamu
szakvéleményezési eljarasok soran elvégzett laboratoriumi vizsgalatok alapjan végezték el. A
Termék fiirdoviz-ellatas (max. 35°C) teriiletén torténo alkalmazéasanak - szakvéleményiik 1-2.
pontjaiban megfogalmazottak betartasa mellett - kozegészségiigyl szempontbol akadalya
nincs.

A 34485-1/2021/LAB. szamu elozetes szakvélemény felhivta a figyelmet a megadott
kozegészségligyi alkalmazasi feltételek betartdsara, valamint a Termék mellé a hasznalati
utmutatd kotelezd biztositasara, amelyben a Forgalmazd a fogyasztot tajékoztatja az
alkalmazas feltételeir6l.

A Korm. rendelet 8/A. § (1) bekezdése szerint:

Az elsé hazai forgalmazadst megeldzéen a forgalmazonak az 5. szamu mellékiet I pont A)
alpontjaban felsorolt, az ivo- és hasznalati melegviz-elldatasban vizzel kozvetleniil érintkezd
anyagokat, termékeket az NNK felé be kell jelenteni, az 5. szamut melléklet II. pontjaban eléirt
kivetelményeknek megfelelen. A bejelentés sordn az NNK az eldzetesen kiadott
szakvéleménye alapjan figyelembe veszi a vizzel érintkezé anyagbdl kioldodo szennyezd
anyagok jelenlétét, vizsgalja, hogy a technologia alkalmazasa nem eredményezi-e a
mikrobiologiai mindség romlasat, tovabba kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.
A bejelentésre nem koteles termékcsoportok felsoroldsat az 5. szamu melléklet 1. pont B)
alpontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdése szerint:

A bejelentés tudomdsulvételét az NNK az (1) bekezdésben jelzeti kivetelményeknek
maradéktalanul megfeleld bejelentés beérkezésétdl szamitott 8 napon beliil visszaigazolja és a
haszndlat feltételeit meghatdrozza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdése szerint: ,, 4 bejelentonek és tovabbforgalmazds esetén
a tovabbforgalmazonak is tajékoztatdsi kotelezettsége van az ivo- és hasznalati melegviz-
ellatasban vizzel kozvetleniil érintkez6 anyagok, termékek forgalmazaskor, illetve
tovabbforgalmazdskor a nyilvantartott anyag, termék felhaszndldsi feltételeire vonatkozéan. ”

A Korm. rendelet 8/A. § (4) bekezdése szerint: ,, 4 nyilvdntartdsba vett anyagok, termékek
kozegészségiigyi feliilvizsgadlatat a bejelentének otévente az NNK-nal kell kérelmezni, ha az
NNK ettdl eltéro idot nem hatdroz meg.”

A Korm. rendelet 8/A. § (5) bekezdése szerint: ,A4 feliilvizsgalati kérelem tartalmi
kovetelményeit az 5. szamu melléklet I11. pontja tartalmazza.”

A Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése szerint: ,,4 nyilvantartasba vételkor fennallo feltételek,
adatok megvdltozasa bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott nem megfeleldség,
valamint a kotelezo feliilvizsgalat 3 hénapon tuli elmulasztdsa a nyilvantartdsbol valo torlést
vonja maga utan. A nyilvantartasbol térélt elemeket a térlés indokldsaval egyiitt az NNK a
honlapjan kozzéteszi.”

A Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése szerint: ,, A nyilvantartas adatainak modositasa - a
bejelentd adataiban bekiovetkezé valtozdsok kivételével - nem lehetséges”.

A Korm. rendelet 8/A. § (8) bekezdése szerint: ,. Az (1)-(7) bekezdésben foglalt eldirasoknak
az ivovizellatason kiviil a kdzosségi haszndlatra szant haszndlati melegvizzel és medencés
fiirdévizekkel érintkezésbe keriild termékekre, anyagokra vonatkozoan is teljesiilniiik kell. ”

4/6



A Forgalmaz¢ kérelmére inditott eljarasban - a benytjtott dokumentumok, valamint az NNK
clozetes szakvéleménye alapjan - megallapitottam, hogy a Termék fiirdoviz-ellatas (max.
35°C) teriiletén torténé felhasznalasra a rendelkez6 részben foglalt alkalmazasi feltételek
betartdsa mellett megfelel a Korm. rendelet el6irasainak.

Az NNK a rendelkez6 részben meghatarozott alkalmazasi feltételeket — az NNK el6zetesen
kiadott szakvéleménye alapjan és a Korm. rendelet 8/A. § (2) bekezdésére tekintettel -
vizbiztonsagi szempontbdl irta elé annak érdekében, hogy a Termék alkalmazésa ne
eredményezze a flirdoviz mikrobiol6giai mindségének romlasat, tovabba a kellemetlen
szaganyagok, illetve szennyez6 anyagok fiirdévizbe keriilését.

A Termek kozegeszséguigyi fellilvizsgalatara vonatkozo rendelkezést a Korm. rendelet 8/A. §
(4) bekezdése szerint allapitottam meg.

A nyilvantartasba vétel visszavondsanak esetérél a Korm. rendelet 8/A. § (6) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

A Forgalmaz6 tajékoztatasi kotelezettsége a Korm. rendelet 8/A. § (3) bekezdésére tekintettel
keriilt elirdsra.

A nyilvantartas adatainak modositasaira vonatkozéan a Korm. rendelet 8/A. § (7) bekezdése
alapjan adtam tajékoztatast.

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

»[Az eljdrds fajidi] A kérelem automatikus dontéshozatali eljdrdsban, sommds vagy teljes
eljarasban biralhato el. Torvény egyes iigyekben kizdrhatia a sommas eljdras alkalmazdsat.”

LAz egészségiigyi hatdsdgi és igazgatdsi tevékenységrdl szoldé 1991. évi XI. torvény (a
tovabbiakban: Ehi) 14/B. § (8)bekezdése alapjan az ivdvizbiztonsaggal, az ivoviz
vizsgalatdval, valamint a természetes gyogytényezokkel, természetes asvanyvizekkel
kapcsolatos hatosagi tigyekben nincs helye sommas eljarasnak.

Fenti jogszabalyi rendelkezés alapjan a nyilvantartasba vételt teljes eljarasban folytattam le.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kozigazgatasi eljarasaiért és
igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szolo 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.
szamu mellékletének IV. 8. pontjaban eldirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (96.000,- Ft) a
Forgalmazé megfizette.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint déntottem.

A teljesités elmaradasanak jogkovetkezményére, egészségligyi birsag kiszabadsanak
lehetdségére torténd figyelmeztetést az Ehi 13/A. § (1) bekezdés a) pontja alapjan tettem meg,
mely szerint: ,,Ha az egészségiigyi allamigazgatdsi szerv a hatdskérében eljarva megadllapitia,
hogy az ivoviz mindségére, a gyogy- és dsvanyvizek egészségkdarositas nélkiili
fogyaszthatosagara,  felhaszndldsdra, forgalomba hozataldra vonatkozé jogszabdlyi
rendelkezésekben foglaltakat megsértették, egészségiigyi birsdagot szab ki.”

Az Ehi 13/A. § (1b) bekezdése alapjan: ,Egészségiigyi birsag kiszabdsanak van helye
fovabbd, ha az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv dital kiadott engedély elbirdsait az
engedély jogosultia mem tartja be vagy engedélykoteles tevékenységet engedély nélkiil
Sfolytat.”

Az Ehi 13/A. § (3) bekezdése szerint: ,,Egészségiigyi birsdg abban az esetben szabhaté ki, ha
kiilon jogszabaly az egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv eljdrasdaval Gsszefiiggésben
szabdlysértési vagy kozigazgatasi — kiveve eljardsi — birsagot nem helyez kildtdsba.”
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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: .4z egészségiigyi birsag dsszege 30 ezer forinttol 5
millio forintig terjedhet.”

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

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

Dontésemet a hivatkozott jogszabaly helyek alapjan hoztam meg.

Dontésemet a Korm. rendelet 8/A. § (1) és (8) bekezdésében biztositott hataskérben, a
fOvdrosi és megyei kormdnyhivatal, valamint a jardsi (févarosi keriileti) hivatal
népegeszsegiigyi  feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 6/C. § szerinti orszagos illetékességgel
eljarva hoztam meg.

A jogorvoslat lehet6ségét az Akr. 114. § (1) bekezdése alapjan biztositottam, szabalyait a
kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.
A Fovarosi Torvényszek hataskorét és illetekességeét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés a) pontja, valamint a birdsdgok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatarozasarol szoloé 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 1. pontja
alapjan hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa az Orszdgos Tisztiféorvos Kiadmanyozasrol szl 44/2019.
(XI. 20.) utasitasa alapjan tortént.

Felhivom a figyelmet, hogy az elektronikus iigyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos
szabalyairol sz6l6 2015. évi CCXXIIL. torvény szerint az NNK-val elektronikus tton
sziikséges kapcsolatot tartani (E-papir esetében a szervezetnév: Nemzeti Népegészségiigyi
Kézpont (OKI)).

Budapest, 2021. julius L,

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében €s megbizasabol
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Hatérozatot kapjak:

— Aquashop Kft. (1116 Budapest, Kondorosi ut 3.)

— Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont, Kozegészségiligyi Laboratoriumi Féosztaly (tarhely)
— Irattar
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