NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatoszam: NNGY K/35278-8/2024
Ugyintézd: Kurilla-Farkas Timea
+36 1 896 8593

Kérem, hogy valaszaban a fenti szamra hivatkozzon!

Targy: A 9824-7/2022/KTEF. iktatoszami hatarozat
modositasa

Hivatkozasi szam: -

Ugyintézdjiik: Abonyi Réka

Mellékletek: Hasznalati utmutatok (248 oldal)

HATAROZAT

A Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont altal 2022. marcius 17-én kelt 9824-7/2022/KTEF
szamu hatarozatot (a tovabbiakban: Hatarozat) a Hydropool Hungaria Kft. (1039 Budapest,
Batthyany u. 28., a tovabbiakban: Forgalmazo) kérelmére az alabbiak szerint

modositom:

A Hatarozat rendelkez6 részének 7.) pontja az alabbiak szerint modosul:

7.) A Termék tipusai:

Ontisztitéo Masszazsmedencék:

Ontisztitd 379 Masszazsmedence,
Ontisztité 455 Masszazsmedence,
Ontisztité 579 Masszazsmedence,
Ontisztité 655 Masszazsmedence,

Ontisztito Uszémedencék:

Ontisztit6 19DTAX Aquatic Sport
Uszémedence,
Ontisztité 19DTAX Aquatic Trainer
Uszémedence,
Ontisztit6 19EX Executive Sport
Uszémedence,
Ontisztito 19 EX Executive Trainer
Uszémedence,
Ontisztito 16EX Executive Sport
Uszémedence,

Serenity Masszazsmedencék:

Serenity 4300 Masszazsmedence,
Serenity 4500 Masszazsmedence,
Serenity 5900 Masszdzsmedence,

Ontisztité 679 Masszazsmedence,
Ontisztitd 728 Masszazsmedence,
Ontisztitoé 779 Masszazsmedence,
Ontisztitdo 799 Masszazsmedence

Ontisztitd 16 EX Executive Trainer
Uszémedence,

Ontisztito  17AX Aquatic Sport
Uszémedence,

Ontisztit6 17AX Aquatic Trainer
Uszémedence,

Ontisztito  14AX Aquatic Sport
Uszémedence,

Ontisztitd 14AX Aquatic Trainer
Uszémedence,

Ontisztité 13 FFP Uszémedence

Serenity 6600 Masszazsmedence,
Serenity 6800 Masszazsmedence,
Serenity 6900 Masszdzsmedence

Cim: 1097 Budapest Albert Florian ut 2-6. Tel: + 36 1 476 1220,
e-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
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Hydropool Mosaic masszazsmedencék:

e Mosaic 350 Masszazsmedence, e Mosaic Octavia Masszazsmedence,
e Mosaic 300 Masszazsmedence, e Mosaic Octavia 280

e Mosaic 250 Masszazsmedence, Masszazsmedence,

e Mosaic 240 Masszazsmedence, e Mosaic Piazza Masszazsmedence

e Mosaic 190 Masszazsmedence,

A Hatarozat egyebekben valtozatlan.
A Hatarozat mellékleteit jelen hatarozat mellékleteire cserélem.
Hatarozatom annak kozlésével végleges.

A hatarozatot sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott 30
napon beliil kézigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasaval. A keresetlevelet a Fovarosi
Torvényszékhez cimezve, a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozponthoz (a
tovabbiakban: NNGYK) kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo
szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus iton nytjthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {ligy érdemi elbirdlasara
lényegesen ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot uj
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatélya nincs.

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

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 2024. jalius 10. napjan kérelemmel fordult az NNGYK-hoz, melyben az altala
forgalmazott és a Hydropool Inc. (335 Superior Blvd. Mississauga, Ontario, L5T 2L6, Kanada)
altal gyartott Termék Hatdrozatanak modositasat kérelmezte, 0j tipusok bevezetése és mar
nyilvantartasba vett tipusok kivezetése miatt.

Az iratok attekintése utan megallapitottam, hogy a Forgalmaz¢ altal benyujtott részletes
tipuslistabol nem dertilt ki egyértelmiien, hogy melyek a bevezetni kivant tipusok, melyek a
mar engedélyezett tipusok és mely engedélyezett tipusokat kivannak a forgalmazasbol
kivezetni. Ezért sziikséges volt egy 0j tipusokat tartalmazé lista, egy az 0j és a tovabbra is
forgalmazni kivant tipusokat tartalmazo lista, valamint a forgalmazasbodl kikeriilé tipusokat
tartalmazoé lista benyujtasa. A benyujtott hasznalati itmutatokat sziikséges volt atdolgozni a
jelenleg hatalyos az ivoviz mindségi kévetelményeirdl és az ellendrzés rendjérol sz0l6 5/2023.
(I. 12.) Korm. rendelet és a kozhasznalatu fiirdok Iétesitésérdl és iizemeltetésérol szolo
510/2023. (XI. 20.) Korm. rendelet megnevezésekkel. Nem keriilt benyujtasra gyartoi
nyilatkozat, hogy a bevezetni kivant 0j tipusok vizzel érintkez0 anyagai és azok gyartdja
megegyezik a Hatarozatban engedélyezett tipusokkal.
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Fenti indokok alapjan az NNGYK/35278-2/2024. iktatoszamli végzésemben a részletes
tipuslistak, a gyartoi nyilatkozatok és az atdolgozott itmutatok megkiildésére szolitottam fel a
Forgalmazot.

A Forgalmaz6 a fenti hidnypotlasban eldirt dokumentumokat hataridére megkiildte.

Az ivoviz minoseégi kovetelmenyeirol és az ellenorzés rendjérol szolo 5/2023. (1. 12.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 12. § (5) bekezdése szerint:

L 12. § (5) Az ivovizbiztonsagi engedeély modositasat az engedélyes kérelmezheti

a) az engedélyben szereplo, értékelést nem igenylo adatokban bekovetkezo valtozas esetén, vagy
b) az engedélyezett termékcsalad vj tipussal torténd kiegészitése esetén, ha az ivovizzel, illetve
hasznalati melegvizzel érintkezo vegleges anyagok és azok gyartoja megegyezik.”

Az eljarasban megkerestem az NNGYK Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani
Foosztalyat. Az NNGYK Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Fdosztalya
megallapitotta, hogy ,,4 kerelmezo nyilatkozata, illetve a benyujtott dokumentacio alapjan az
uj tipusok felépitése, szerkezeti anyagai a korabban mar szakvéleményezett termékekével
megegyeznek, a bovitésnek kozegészségiigyi szempontbol akadalyadt nem latjuk.”

A benyujtott kérelem ¢€s a rendelkezésemre all6 dokumentumok alapjan megallapitottam, hogy
a kért modositas az engedélyezett termékcesalad uj tipussal torténd kiegészitésének mindsiil, az
Uj ¢és a régi tipusok ivovizzel, illetve hasznalati melegvizzel érintkezd végleges anyagai és azok
gyartdja megegyezik, ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint a kérelemnek helyt adtam.

Tajékoztatom tovabba, hogy a Hatarozat érvényességi ideje valtozatlan, tovabbra is 2027.
marcius 17. napja marad.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kizigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetend6 dijakrol szol6 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet 1.
szamt mellékletének IV. 14. pontjaban elGirt igazgatasi szolgaltatasi dijat (48.000,- Ft) a
Forgalmaz6 megfizette.

Dontesemet a hivatkozott jogszabaly helyek, valamint az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartasrol
sz016 2016. évi CL. torvény (tovabbiakban: Akr.) 80. § (1) és 81. § (1) bekezdése alapjan
hoztam meg.

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

Dontésemet a Korm. rendelet 12. § (1) és (5) bekezdéseiben biztositott hataskérben, és a
Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol sz6l6 333/2023. (VI 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 L. torvény (a tovabbiakban: Kp.) allapitja meg.
A Fodvarosi Torvényszek hataskorét és illetekessegét a Kp. 12. § (1) bekezdése, a Kp. 13. § (1)
bekezdés c) pontjara, valamint a birdsagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi
teriiletének meghatdrozasarol sz616 2010. évi CLXXXIV. térvény 4. melléklet 1. pontja alapjan
hataroztam meg.

A kiadmanyozasi jog gyakorlasa a kiadmanyozasi szabalyzatrol szol6 15/2024. (IV. 12.)
Tisztiféorvosi Utasitas alapjan tortént.
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Felhivom a figyelmet, hogy a digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes
szabalyairol szolo 2023. évi CIII térvény szerint az NNGYK-val elektronikus uton sziikséges
kapcsolatot tartani.

Kelt Budapesten, az idébélyegzdben foglalt idépontban.

Dr. Miiller Cecilia
orszagos tisztiféorvos
nevében és megbizasabol

Bellané Apostol Maria
l:#} | NNGYK 50540906 14:14:09
BRI O

Bellainé Apostol Maria
foosztalyvezetd

A hatarozatot kapjak:

- Hydropool Hungaria Kft. (1039 Budapest, Batthyany u. 28., cégkapus elérhetdség:
14052732)

- Nemzeti Népegészségligyi Kozpont Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Moddszertani
Féosztaly (kozeglab@nngyk.gov.hu)

- [rattar
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