3730/2023. sz. rendelet az ivévizzel érintkezo termékek, anyagok, vegyi
anyagok/keverékek és berendezések forgalomba hozatalara vonatkozo, a 275/2012. sz.
egészségiigyi miniszteri rendelettel jovahagyott egészségiigyi szabalyozasi eljaras
modositasaroél és kiegészitésérol

2023. november 16-i 3730/2023. sz. rendelet
Status: Hatalyos jogi aktus
Véltozat kelte: 2023. november 16.

Hatalybalépés napja:
2023. november 16.

3730/2023. sz. rendelet az ivévizzel érintkezo termékek, anyagok, vegyi
anyagok/keverékek és berendezések forgalomba hozatalara vonatkozo, a 275/2012. sz.
egészségligyi miniszteri rendelettel jovahagyott egészségiigyi szabalyozasi eljaras
modositasarol és kiegészitésérol
A jogi aktus kelte: 2023. november 6.

Kiado: EGESZSEGUGYI MINISZTERIUM

Figyelembe véve az Egészségiligyi Minisztérium ala tartoz6 Kozegészségiigyi és
Egészségiligyi Programok Igazgatésaganak AR 20098/2023. szamon iktatott jévahagyasi
jelentését,

Tekintettel a kovetkezOkre:

- az emberi fogyasztasra szant viz mindségérdl szol6 7/2023. sz. kormanyrendelet 11.
cikkének rendelkezései,

- a Romania és az Eurépai Unio tagallamai, valamint az Europai Bizottsag kozotti, a miiszaki
szabvanyokkal és szabalyokkal, valamint az informacios tarsadalom szolgaltatasaira
vonatkoz6 szabalyokkal kapcsolatos informaciocsere megszervezésére és lebonyolitasara
vonatkoz6 intézkedésekrol sz6l6, modositott és kiegészitett 1016/2004. szamu
kormanyhatarozat,

- az épitési termékek forgalmazasara vonatkoz6 harmonizalt feltételek megallapitasarol és a
89/106/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2011. marcius 9-i
305/2011/EU europai parlamenti és tanacsi rendelet,



- a valamely masik tagallamban jogszeriien forgalmazott aruk kolcsonos elismerésérél és a
764/2008/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl sz6lo, 2019. marcius 19-i (EU) 2019/515
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

- a piacfeliigyeletrdl és a termékek megfelelGségérdl, valamint a 2004/42/EK iranyelv,
tovabba a 765/2008/EK és a 305/2011/EU rendelet modositasarol sz6lo, 2019. junius 20-i
(EU) 2019/1020 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet,

az Egészségiligyi Minisztérium szervezeti felépitésérdl és miikddésérdl szolo, modositott és
kiegészitett 144/2010. sz. kormanyhatarozat 7. cikkének (4) bekezdése értelmében,

az egészségiigyi miniszter a kovetkezd rendeletet hozza:

L. cikk
Az ivovizzel érintkez0 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és berendezések
forgalomba hozatalara vonatkozo, a 275/2012. sz. egészségiigyi miniszteri rendelettel
jovahagyott, késobb maddositott és kiegészitett egészségiigyi szabalyozasi eljaras, melyet a
Hivatalos Ko6zlény 2012. aprilis 2-i 219. szamanak 1. részében tettek kdzzé, a
kovetkezoképpen modosul és egésziil ki:
1. A 2. cikk az a) pont utan a kovetkezé 1j, a') ponttal egésziil ki:
,a') az ivovizzel érintkezé termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és berendezések
forgalomba hozatala az ilyen, ivovizzel érintkez6 termék, anyag, vegyi anyag/keverék és
berendezés elsd alkalommal torténd forgalomba hozatala az Eurépai Unié piacan;”
2. A 2. cikk e), f) és g) pontja a kovetkezoképpen modosul:
,»€) egészségligyi szakvélemény: az ivovizzel érintkezo termékekre, anyagokra, vegyi
anyagokra/keverékekre és berendezésekre vonatkozo hivatalos dokumentum, amelyet a
bizottsag (a tovabbiakban: bizottsdg) az ivovizzel érintkezd anyagok
termékdokumentacioja és a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: INSP)
szervezeteinek a Nemzeti Kozegészségligyi Intézet féigazgatojanak hatdrozata alapjan
kijelolt szakértdi altal készitett miiszaki értékeld jelentés alapjan ad ki;
f) értesitési formanyomtatvdny: a bizottsag altal az ivévizzel érintkezd anyagok
termékdokumentacidja és a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet szervezeteinek a Nemzeti
Kozegészségiigyi Intézet féigazgatdjanak hatarozata alapjan kijelolt szakértoi altal
készitett miiszaki értékeld jelentés alapjan kiadott hivatalos dokumentum;
g) az ivovizzel érintkez6 anyagok termékdokumentdcidja: a lakossagot és a kornyezetet
fenyeget6 el6relathat6é kockazatok értékelésére szolgald, a 6. cikk (3) bekezdésében
emlitett valamennyi dokumentumot tartalmaz6 miiszaki dokumentacio;”
3. A 2. cikk az i) pont utan a kovetkezd hét Gj ponttal — i')-i’) pont — egésziil ki:
»1') gydrté: barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely ivovizzel érintkez6
terméket, anyagot, vegyi anyagot/keveréket, berendezést gyart, vagy megrendeli azok
tervezését és gyartasat, vagy olyan arukat allit el6, amelyek nem valamely gyartasi
folyamatbol szarmaznak, és amelyeket az adott személy neve vagy védjegye alatt
forgalmaznak;



i) meghatalmazott képviseld: az Eurépai Unidban letelepedett olyan természetes vagy
jogi személy, aki vagy amely az ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi
anyagok/keverékek és berendezések gyartdjatol irasbeli megbizast kapott arra, hogy az
ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és berendezések adott
piacon valo forgalmazasa tekintetében a gyart6 nevében az eljarjon;

i*) importér: az Eurépai UniGban letelepedett olyan természetes vagy jogi személy, aki
vagy amely elsd alkalommal hoz forgalomba egy harmadik orszagbol szarmazo,
ivovizzel érintkez6 terméket, anyagot, vegyi anyagot/keveréket vagy berendezést az
Europai Uni6 piacan;

i) ivovizzel érintkezd termék: egy adott anyagbdl, anyagok/anyagtipusok
kombinaci6jabol késziilt arucikk — annak végso formajaban —, amelyet az Eur6pai Unio
piacan forgalomba hoznak/bevezetnek;

i°) ivévizzel érintkez6 anyag: az Eurdpai Uni6 piacan forgalomba hozott/bevezetett,
ivovizzel érintkezd termékek és berendezések gyartasi folyamataiban val6 felhasznalasra
szant anyagbol vagy anyagok kombinaci6jabdl el6allitott készitmény;

i%) ivovizzel érintkezd szer: olyan kémiai vegyiilet vagy kémiai vegyiiletek keveréke,
amelyet egy adott anyag el6allitasa soran hasznalnak;

i") ivdvizzel érintkezé berendezés: (a nyers viz kitermelése, kivétele, ivoviz céljabol
torténo kezelése, az ivoviz tarolasa, szallitasa, és elosztasa soran) az ivoviz el6allitasanak
és elosztasanak biztositasara hasznalt késziilék — kiilonb6z6 anyagokbol és/vagy
szerekbdl felépiil6 — alkatrészeinek/eszkozeinek, kellékeinek és/vagy mechanizmusainak
Osszessége, melyek egy miiszaki rendszert képeznek.

4. A 3. cikk a kovetkezoképpen médosul:

,»3. cikk

A Romania teriiletén ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és
berendezések forgalomba hozatalanak egészségiigyi szabalyozasaval kapcsolatos
feladatok ellatasa érdekében létre kell hozni az ivévizzel érintkezd termékekkel,
anyagokkal, vegyi anyagokkal/keverékekkel és berendezésekkel foglalkozd
bizottsagokat, amelyek jogi személyiség nélkiili szakositott szervek, és amelyek a
Nemzeti Kozegészségiigyi Intézeten beliil miikodnek.”

5. A 4. cikk (2), (3) és (4) bekezdése a kivetkezoképpen médosul:

(2) A bizottsagok a Kozosségi Kornyezet Kockazatainak Nemzeti Ellendrzési Kozpontja,
a bukaresti Nemzeti Kézegészségiigyi Laboratérium, illetve a kolozsvari, craiovai, galaci,
jaszvasari, marosvasarhelyi és temesvari regionalis kozegészségiigyi kdozpontok szintjén
birnak képviselettel.

(3) Az egyes bizottsagok dsszetétele a kovetkezd: a bizottsag elndke, aki higiéniai,
mikrobiologiai vagy laboratoriumi szakorvos, valamint 2—4 tag, akik vegyészek,
biol6gusok/biokémikusok, higiéniai, mikrobiolégiai vagy laboratériumi szakorvosok
és/vagy adott esetben szakértok az elemzend6 dokumentacio sajatossagaitdl fiiggden. A
Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet féigazgatdja a bizottsag kérésére donthet tigy, hogy
kiegésziti/modositja annak 0sszetételét.

(4) A miiszaki értékel6 jelentéseket a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet, illetve a
Kozosségi Kornyezet Kockazatainak Nemzeti Ellenorzési Kozpontja, a bukaresti



Nemzeti Kozegészségiigyi Laboratorium vagy valamely regionalis kozegészségiigyi
kozpont kijelolt szakért6i készitik el és irjak ala. Az egészségiigyi
szakvéleményt/értesitést a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet fGigazgatoja vagy adott
esetben a regionalis kdzegészségiigyi kozpont f6orvosa és a bizottsag elndke irja ala.”

6. Az 5. cikk f) és i) pontja a kévetkezoképpen médosul:

,»f) elkésziti a miiszaki értékeld jelentést, amelyet a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet
szintjén, illetve a K6zosségi Kornyezet Kockazatainak Nemzeti Ellendrzési
Kozpontjaban, a bukaresti Nemzeti Kozegészségiigyi Laboratériumban vagy a regionalis
kozegészségiigyi kdzpontokban kell archivalni, ahol az egészségiigyi
szakvéleményt/értesitést kiadtak;

i) a torvénynek megfelel6en gondoskodik a dokumentumok archivalasarol.”

7. A 6. cikk a kovetkezoképpen médosul:

6. cikk (1)

Az ivévizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és berendezések
forgalomba hozatalarél/bevezetésérdl szol6 egészségiigyi szakvélemény/értesités
beszerzéséhez a kérelmez6 az ivovizzel érintkezd anyagokra vonatkozo
termékdokumentaciot elektronikus formaban, az Egyediili Elektronikus Kapcsolattartd
Pont platformon keresztiil vagy nyomtatott formaban, a Nemzeti Kozegészségiigyi
Intézetnél vagy a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet honlapjan feltiintetett megyei teriileti
szervezet szerinti regionalis kozegészségiligyi kdzpontokban nyujtja be.

(2) Az ivovizzel érintkez6 anyagok elektronikus vagy nyomtatott formaban benyujtott
termékdokumentacidjanak esetében — a dokumentumok megfeleldségének biztositasa
érdekében — a kérelmezd az ezen eljaras 5. mellékletében szereplé mintanak megfelel
nyilatkozatot nyujt be a dokumentumok hamisitasarol.

(3) Az egészségiigyi szakvélemény/értesités kiadasahoz az ivovizzel érintkez6 anyagok
termékdokumentaciojanak az alabbi dokumentumokat kell tartalmaznia:

a) a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézetnek cimzett a kérelmezd iizleti fejlécével, cimével,
telefonszamaval, cégjegyzékszamaval ellatott, az ezen eljaras 1. mellékletében szerepld
minta szerinti kérelem, feltiintetve az alabbiakat:

i. az ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és berendezések
gyartdjanak, a gyartdo meghatalmazott képvisel6jének vagy importérének statusza;

ii. a gyartd teljes neve és cime, amennyiben a kérelmez6 import6r;

b) Az ivovizzel érintkez6 termék, anyag, vegyi anyag/keverék vagy berendezés ismertetd
adatlapja, amely a kovetkez6ket tartalmazza:

i. a gyartd, import6r vagy meghatalmazott képviseld székhelyének cime;

ii. az ivovizzel érintkez6 termék, anyag, vegyi anyag/keverék vagy berendezeés
kereskedelmi neve;

iii. az ivovizzel érintkezd termék, anyag, vegyi anyag/keverék vagy berendezés
kategoridja;

iv. az ivovizzel érintkez0 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és berendezések
felhasznalasi teriilete/alkalmazhat6saga, hasznalati utasitasa/feltételei;



) az ivovizzel érintkez0 termék részét képezo, illetve az ilyen berendezés
alkotoelemeiben el6fordulé anyag és vegyi anyag/keverék mennyiségi és mingségi
osszetétele CAS (Vegyianyag Nyilvantartasi Szolgalat) szammal, melyet a gyartojuk
hataroz meg;

d) az 6sszetevOk tisztasagi kritériumairol sz6l6 mindségi tantsitvany masolata, a hatalyos
gyartasi szabvanyoknak megfelelGen;

e) a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és piacfeliigyelet elGirasainak
megallapitasarol és a 339/93/EGK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo, 2008. julius
9-i 765/2008/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet rendelkezéseinek megfelel6en az
adott teriileten akkreditalt laboratériumok altal elkészitett, a kiallitastol szamitott
legfeljebb 5 éven beliili laboratoriumi jelentések/vizsgalati jelentések atfogé kioldddasi
vizsgalatokkal/specifikus/toxikologiai vizsgalatokkal anyagtipusonként, az egyes
anyagokra/termékekre lebontva;

f) az ivovizzel érintkezd anyag, vegyi anyag/keverék biztonsagi adatlapja;

g) az ivovizzel érintkezd termék, anyag, vegyi anyag/keverék vagy berendezés
megfelel6ségi nyilatkozata az egészségre gyakorolt hatasok tekintetében;

h) az ezen eljaras 4. melléklete szerinti, a dij kifizetését igazolé6 dokumentum.

(4) Az ivovizzel érintkez6 anyagokra vonatkozé termékdokumentaciot roman nyelven
kell benyujtani, vagy adott esetben annak hivatalos forditasat kell beadni.”

8. A 7. cikk (1) bekezdésének g) pontja a kovetkezoképpen modosul:

,»8) a bizottsag elnokének és a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet féigazgatdjanak vagy
adott esetben a regionalis kdzegészségiigyi kdozpont f6orvosanak alairasa.”

9. A 8. cikk a kovetkezoképpen médosul:

,»8. cikk (1) Ha az ivévizzel érintkez6 anyagokra vonatkozo6 termékdokumentacié nem
tartalmazza a 6. cikk (3) bekezdésében emlitett 6sszes dokumentumot, a bizottsagnak fel
kell szélitania a dokumentacié hianyzé részeinek pétlasara.

A tanacsadasért a gyarté/a gyarté meghatalmazott képviselGje/importor kérésére az ezen
eljaras 4. melléklete szerinti dijat kell felszamitani, és a tanacsadast roman nyelven kell
biztositani.

(2) Az egészségiigyi szakvélemény/értesités kiadasahoz az ivovizzel érintkez6 anyagokra
vonatkozo termékdokumentacié hianyzé részeinek potlasara a bizottsag felszolitasa utan
60 nap all rendelkezésre.

(3) Ha a (2) bekezdésben emlitett hataridon beliil a kérelmez6 nem nyujtja be a bizottsag
altal az ivovizzel érintkez6 anyagokra vonatkozo termékdokumentacio hianyzo részeinek
potlasahoz bekért dokumentumokat, a dokumentaciét archivalni kell, és errdl értesiteni
kell a kérelmezd6t.”

10. A 9. cikk a kovetkezoképpen modosul:

,,9. cikk

Az egészségligyi szakvélemény/értesités 5 évig érvényes, feltéve, hogy a mindségi
és/vagy mennyiségi dsszetétel, az érintett termék, anyag, vegyi anyag/keverék vagy
berendezés felhasznalasi teriilete/feltételei, a kérelmezd bejegyzett székhelye, az el6allitas



helye nem valtozik, illetve az ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi
anyagok/keverékek és berendezések kére nem modosul vagy boviil.”

11. A 10. cikk a kévetkezoképpen médosul:

,»10. cikk Az ivovizzel érintkez6 termékekre, anyagokra, vegyi anyagokra/keverékekre
vagy berendezésekre vonatkoz6 egészségiigyi szakvélemények/értesitések jegyzékét
frissiteni kell, és a Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet honlapjan kell k6zzétenni.”

12. A 14. cikk a kovetkezéképpen médosul:

,»14. cikk (1)

A gyarto, a gyarté meghatalmazott képviselGje, illetve az import6r koteles a valtozasok
bekdvetkeztétol szamitott 30 napon beliil irasban értesiteni a bizottsagot minden, az
ivovizzel érintkez6 termék, anyag, vegyi anyag/keverék vagy berendezés
mennyiségi/mindségi 6sszetételében vagy hasznélati feltételeiben, a kérelmezd
telephelyében, illetve az elGallitas helyében bekovetkezett valtozasrol, és arrdl, ha az
ivovizzel érintkez6 termékekre vonatkozé termékdokumentacioban szerepld,
egészségiigyi szakvélemény/értesités targyat képezd termékek, anyagok, vegyi
anyagok/keverékek és berendezések kore modosult vagy boviilt.

(2) Azon egészségiigyileg engedélyezett/bejelentett, ivovizzel érintkezd termék, anyag,
vegyi anyag/keverék vagy berendezés esetében, amelynél a mennyiségi/min6ségi
Osszetételben vagy hasznalati feltételekben, az el6allitas helyében valtozasok kévetkeztek
be, illetve amelynél a termékkoér mddosult vagy béviilt, a szoban forg6 eljaras alapjan a
forgalmazas és hasznélat az egészségiigyi szakvélemény/értesités el6zetes beszerzéséhez
kotott.”

13. A 16. cikk (1) bekezdése a kovetkezoképpen médosul:

,»16. cikk (1)

Epitési termékek azzal a feltétellel hasznalhatok ivovizzel érintkezve, hogy rendelkeznek
az ezen eljaras rendelkezései szerint kiadott és érvényes egészségiigyi
szakvéleménnyel/értesitéssel, valamint az épitési termékek forgalmazasi feltételeinek
megallapitasarél sz6l6 668/2017. szamu kormanyhatarozat rendelkezéseivel 6sszhangban
kiadott és érvényes megfelelségi nyilatkozattal, amely meghatarozza a termék ivovizzel
érintkezésben val6 hasznalatra val6 alkalmassagat.”

14. A 18. cikk a kovetkezoképpen médosul:

,,18. cikk

Az ivoviz kezelésére hasznalt fert6tlenitGszerek, amelyeket a biocid termékek
forgalmazasarol és felhasznalasarol szold, 2012. majus 22-i 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet végrehajtasara vonatkozo intézményi keret és intézkedések
meghatarozasarol szo6l6, modositott 617/2014. szamui kormanyhatarozat szabalyoz,
mentesiilnek ezen eljaras alol.”

15. Az 1. melléklet médosul, és helyébe e rendelet 1. melléklete 1ép.

16. A 2. melléklet médosul, és helyébe e rendelet 2. melléklete 1ép.

17. A 3. melléklet médosul, és helyébe e rendelet 3. melléklete 1ép.

18. A 4. melléklet mddosul, és helyébe e rendelet 4. melléklete 1ép.



19. A 4. melléklet utan a rendelet egy 1j, 5. melléklettel egésziil ki, amelynek tartalmat e
rendelet 5. melléklete hatarozza meg.

II. cikk

Azok a természetes vagy jogi személyek, akik az ivovizzel érintkez6 termékekre, anyagokra,
vegyi anyagokra/keverékekre és berendezésekre vonatkozo egészségiigyi
szakvéleményt/értesitést kaptak, e rendelet hatalybalépésétdl szamitott 6 honapon beliil
kotelesek benyujtani az ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és
berendezések forgalomba hozataldra vonatkozd, a 275/2012. sz. egészségiigyi miniszteri
rendelettel jovahagyott, késébb mddositott és kiegészitett egészségiigyi szabalyozasi eljaras
6. cikkének (3) bekezdésében eldirt dokumentumokat adott esetben 1ij egészségiigyi
szakvélemény vagy értesités kiadasa céljabél.

IIL. cikk
Az 1-5. melléklet e rendelet szerves részét képezi.

IV. cikk

Ezt a rendeletet Romania Hivatalos K6zlonyének I. részében kell kbzzétenni.
>k

Az e rendeletben foglalt miiszaki szabalyoknak megfelelnek a miiszaki szabalyokkal és az
informacios tarsadalom szolgdltatasaira vonatkozo6 szabalyokkal kapcsolatos
informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szél6, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535
europai parlamenti és tanacs iranyelvben (HL L 241., 2015.9.17.) meghatarozott értesitési
eljarasnak.

_skokskok_

Egészségligyi miniszter,
Alexandru Rafila

1. MELLEKLET: KERELEM egészségiigyi szakvélemény/értesités igényléséhez —
Minta -
(- Az eljaras 1. melléklete)

Cimzett: Nemzeti Kozegészségligyi Intézet
Tisztelt Holgyem / Uram!

ATUITOE ©eeeeeeeeee s ezuton kérelmezem az alabbi,
ivovizzel érintkez6 termékre, anyagra, vegyi anyagra/keverékre, berendezésre vonatkozo
egészségiigyi szakvélemény |_| / értesités |_| kiadasat:

1. kereskedelmi név



Kérelmezo:
A kérelmez6 — gyarto [] / meghatalmazott képvisel6 [] / import6r []

Teljes név és cim (beleértve a
(I (<l (0] 1174 £= ) (0] ) OO SOOI

CEGJRGYZEKSZAIMN ...eovuvieniieeiieiiieeieecite et et eete et e st e e steeste e bt e ssbeeseessseessaeessesssaessseessaenssesnsen

Az emberi fogyasztasra szant, vizzel érintkez6 termékek / anyagok / vegyi anyagok /
keverékek / berendezések gyartasara / forgalmazasara vonatkozé6 NACE-kéd

Gyarto:

cime:



2. MELLEKLET: EGESZSEGUGYI SZAKVELEMENY - minta —
(- Az eljaras 2. melléklete)

EGESZSEGUGYI MINISZTERIUM
Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet

Az ivévizzel érintkez6 termékekkel, anyagokkal, vegyi anyagokkal / keverékekkel és
berendezésekkel foglalkozé bizottsag

Kérelmez6:

EGESZSEGUGYI SZAKVELEMENY

A Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet ivovizzel érintkezd termékekkel, anyagokkal, vegyi
anyagokkal/keverékekkel és berendezésekkel foglalkozo bizottsaga a..........ccceeueenee. SZ.
miiszaki értékeld jelentés alapjan gy hataroz, hogy az ivovizzel érintkez6 kovetkezd termék,
anyag, vegyi anyag/keverék, berendezés a hatalyos jogszabalyi rendelkezéseknek
megfelel6en gyarthatd, illetve forgalmazhato és hasznalhat6 Romaniaban.

|_| Az ivovizzel érintkez6 termék, anyag, vegyi anyag/keverék, berendezés:

1.1. Az ivovizzel érintkezo termék, anyag, vegyi anyag/keverék, berendezés
kereskedelmi neve, konstrukciés modellek, tipusok stb.:



1.3. Ivovizzel érintkezo felhasznalt anyagok:

Az ivévizzel érintkez0 termék, anyag, vegyi anyag/keverék, berendezés egészségiigyi
szakvélemény — az emberi fogyasztasra szant viz mindségérdl sz616 7/2023. sz.
kormanyrendelet 11. cikke alapjan — az ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi
anyagok/keverékek és berendezések forgalomba hozataldra vonatkozo egészségiigyi
szabalyozasi eljaras jovahagyasardl szo6l6 275/2012. sz. egészségiigyi miniszteri rendeletnek
megfelel6en késziilt.

AZ EGESZSEGUGYI SZAKVELEMENY 5 EVIG ERVENYES, HA A TERMEK
MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETELE, A TERMEK(EK) FELHASZNALASI
TERULETE/FELTETELEI, A KERELMEZO BEJEGYZETT SZEKHELYE, AZ
ELOALLITAS HELYE NEM VALTOZIK, ILLETVE A TERMEKKOR NEM MODOSUL
VAGY BOVUL. A FENTI VALTOZTATASOK AUTOMATIKUSAN AZ
EGESZSEGUGYI SZAKVELEMENY TORLESET EREDMENYEZIK.

A Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet f6igazgatojanak vagy (adott esetben) a Regionalis
Kozegészségiigyi Kozpont féorvosanak vezetékneve és utoneve, alairasa és bélyegzdje



3. MELLEKLET: ERTESITES — minta —
(- Az eljaras 3. melléklete)

EGESZSEGUGYI MINISZTERIUM
Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet

Az ivévizzel érintkez6 termékekkel, anyagokkal, vegyi anyagokkal / keverékekkel és
berendezésekkel foglalkozo bizottsag

Kérelmez6:

ERTESITES

A Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet ivovizzel érintkez6 termékekkel, anyagokkal, vegyi
anyagokkal/keverékekkel és berendezésekkel foglalkozo bizottsaga a..........ccceeueenee. SZ.
miiszaki értékel6 jelentés alapjan tigy hataroz, hogy az ivévizzel érintkez6 kdvetkezo termék,
anyag, vegyi anyag/keverék, berendezés a hatalyos jogszabalyi rendelkezéseknek
megfelel6en gyarthatd, illetve forgalmazhato és hasznalhaté Roméniaban.

|_| Az ivévizzel érintkezo termék, anyag, vegyi anyag/keverék, berendezés:

1.1. Az ivovizzel érintkezo termék, anyag, vegyi anyag/keverék, berendezés
kereskedelmi neve, konstrukciés modellek, tipusok stb.:

1.2. Felhasznalasi teriilet:



Az ivévizzel érintkezd termékre, anyagra, vegyi anyagra/keverékre, berendezésre vonatkozo
értesités — az emberi fogyasztasra szant viz min6ségérol szolé 7/2023. sz. kormanyrendelet
11. cikke alapjan — az ivovizzel érintkez6 termékek, anyagok, vegyi anyagok/keverékek és
berendezések forgalomba hozataldra vonatkoz6 egészségiigyi szabalyozasi eljaras
jovahagyasarol szol6 275/2012. sz. egészségiligyi miniszteri rendeletnek megfelel6en késziilt.

AZ ERTESITES 5 EVIG ERVENYES, HA A TERMEK MINOSEGI ES MENNYISEGI
OSSZETETELE, A TERMEK(EK) FELHASZNALASI TERULETE/FELTETELEL A
KERELMEZO BEJEGYZETT SZEKHELYE, AZ ELOALLITAS HELYE NEM
VALTOZIK, ILLETVE A TERMEKKOR NEM MODOSUL VAGY BOVUL. A FENTI
VALTOZTATASOK AUTOMATIKUSAN AZ EGESZSEGUGYI SZAKVELEMENY
TORLESET EREDMENYEZIK.

A Nemzeti Kozegészségiigyi Intézet f6igazgatojanak vagy (adott esetben) a Regionalis
Kozegészségiigyi Kozpont féorvosanak vezetékneve és utoneve, alairasa és bélyegzdje



4. MELLEKLET: DiJSZABAS
(- Az eljaras 4. melléklete)

Dij
Tételszam|Nyujtott szolgaltatas ]
(lej)
1. Az ivovizzel érintkez0 termékek dokumentaciojanak 300/6ra

elkészitésével kapcsolatos tanacsadas (roman nyelven)

2. Az ivovizzel érintkezo termékek dokumentaciéjanak vizsgalata (700
3. A miiszaki értékeld jelentés elkészitése (roman nyelven) 400
4. Egészségiigyi szakvélemény/értesités elkészitése 400
5. Az egészségiigyi szakvélemény/értesités 500

megvaltoztatasa/modositasa

5. MELLEKLET: NYILATKOZAT
(- Az eljaras 5. melléklete)

AUBTO ettt es , személyi

Y7211 KR , sziiletési ido: ...... [oven. feeeeeeeeeeeeeeennn sziiletési

hely: cooieieeeeee e, , LakOhely: ..o , teljes cim:
.......................................................................................... , személyazonosito igazolvany
SZAIMA: .eevvees vevrerreresreesseenseesseesseens , MELYEL A(Z) wveeveeeieeiieeieeiieeieerte e esee e allitott ki, a

biintetd torvénykonyv 326. cikkében foglalt, valotlan tartalmu nyilatkozatokra vonatkozo
rendelkezések ismeretében kijelentem, hogy az ivovizzel érintkez6 anyagokra vonatkozo
termékdokumentaciéhoz benyujtott dokumentumok megfelelnek az eredeti
dokumentumoknak.

A jelen nyilatkozatban tett kijelentésemet fenntartom.

Kelt: .......... i ... Név (jol olvashatéan) .........c.ceeuueee.
AIAiras ................

Kihirdetve a Hivatalos K6zlony 2023. november 16-i 1040. szamaban



