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SZAKVELEMENY
az Eurosanitary (NINGBO) Co. Ltd, (Kina) dltal gydrtott ,, FLEXITUB CGS?” elnevezésii
[fexibilis bekotocsivek ivéviz- és haszndlati melegviz-elldtisban (max. 65°C) tirténé
alkalmazhatosagdrol
Iktatészam: NNGYK/06085-1/2024
2024. majus 21.

A FLEXITUB S.L. (Spanyolorszag) (tovébbiakban: Kérelmezd) a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont (tovabbiakban: NNGYK) véleményét kérte az altala forgalmazott, az
Eurosanitary (NINGBO) Co. Ltd. (Kina) 4ltal gyartott . FLEXITUB CGS” elnevezésii flexibilis
bekétdcsovek ivoviz- és hasznalati melegviz-ellatisban (max. 65°C) t5rténd kozegészségiigyi
szemponty alkalmazhatosagaval kapcsolatban. A termék fobb adatait az 1. tablazat foglalja dssze a
benyujtott dokumentumok alapjan.

1. tablazat

; . . | FLEXITUB S.L.
;f;realzznezo;"hazat C/ Ricardo de la Cierva, 50-52 (0863 5) Sant Esteve Sesrovires, Barcelona,
gaimazo: Spanyolorszag
s ovigsc: | Eurosanitary (NINGBO) Co. Ltd. (Kina)
g'}’lafto’ gyartast First Seashore Road, Economic Development Zone — Hangzhou Bay New Zone,
eP Kina
; Zg ’:’;ﬁg‘;’fs o | »FLEXITUB CGS” elnevezésii flexibilis bekstocsovek
‘t“:’r’l‘.‘.‘;é't’f"z“s’ ivoviz-, és hasznélati melegviz-ellatas (max. 65°C)
Meérettartomdny: | Kozegészségiigyi szempontbél nincs korlatozas
”;‘l’;‘;?z’es"e‘;f‘” 58490-1/2021/LAB, 2824-6/2022/KTEF (max. 65°C)

A szakvélemény kizdrdlag kozegészségiigyi szempontii, nem Jelenti a termék egyéb (miiszaki, gazdasdgi)
szempontbol torténd elbirdldsdt és engedélyezését. A benyujtott szakmai dokumentdcié valosagtartalmdért a
bekiildd felel!

L. Benyujtott dokumentumok osszefoglalasa, értékelése

A Kérelmezd benytjtotta az ivovizzel érintkezd anyagokra vonatkozé dokumentaciét (pl.:
adatlapok, higiénés tantisitvanyok, termékismertetd) a kozegészségiigyi értékeléshez. A Gyarto
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nyilatkozattal igazolta, hogy a termék Gsszetételében és a gyartasi eljarasdban nem tortént valtozas az
el6z6 szakvéleményezési eljaras soran benyujtott dokumentaciohoz képest. A termékek vizzel érintkez6
anyagait a 2. szamu tablazat tartalmazza bekiild6tt dokumentumok alapjan.

2. tablazat

, . . . Kiilfoldi
Vizzel érintkezo Anyag/tipus Gvirté higiéné
alkatrész y P y igrenes
minositeés
. . KIWA
tomld PEX / YT-001 iamen YI-TE S(alé‘::lgy Ware Co., Ltd- | ¢ 107519/01
(85°C)
szerelvények rézotvozet / CW617N Jintian Copper Co., Ltd. (Kina) 4MS
KIWA
tomités EPDM /70EP111p BodeDynamic GbmH (Németorszag) K26758/13
(85°C)

4MS: A termékben felhasznélt fém alapanyagok megfelelnek az altalunk alkalmazott mindsitési elveknek, azaz a
Procedure for the Acceptance of Metallic Materials Used for Products in Contact with Drinking Water” kiadvanyban
megadott elfogadhat6 anyagoknak.

Megjegyzés: A vizzel érintkezé anyagok alkalmazhatosdaga, kozegészségiigyi szemponti megfeleldsége a
benyujtott dokumentumok, vizvizsgalatok alapjan ebben a konkrét termékben keriilt értékelésre. Az elfogadds nem
jelenti a szerkezeti anyagok o6ndllo alkalmazhatosaganak kézegészségiigyi szempontu értékelését, a vizzel
érintkezd anyagok ondllo alkalmazdsa, illetve mds termékbe valo beépitése esetén a szerkezeti anyagra vonatkozo
ivovizbiztonsagi engedélyezési eljarast kiilon kell lefolytatni.

A termék gyartdja rendelkezik a gyartasi folyamatra vonatkozé ISO 9001 mindségbiztositasi
tanUsitvannyal (tanusitvany jegyzékszam: 01 100 038856, érvényes: 2024. szeptember 04.)

I1. Szakvéleményezési eljarasok osszefoglalasa

IL.1. A7 58490-1/2021/LAB szakvéleményezési eljardas megadllapitisainak osszefoglalisa

A benyljtott dokumentumok alapjan a termék laboratériumi vizsgalatait nem tartottuk
szilkségesnek elvégezni, a termék értékelését a benyujtott dokumentumok és kiilfoldi higiénés
minoésitések alapjan végeztiik el.

IL.2. A jelenlegi szakvéleményezési eljaras megallapitdsainak osszefoglaldsa

A Kérelmez6 a termékben felhaszndlt alapanyagok gyartéinak megvaltozdsa miatt
kezdeményezte az eljaras lefolytatasat. A benyujtott dokumentumok alapjan a termék laboratériumi
vizsgalatait nem tartottuk sziikségesnek elvégezni. A termék kozegészségligyi értékelést az 58490-
1/2021/LAB iktatoszamu szakvéleményezési eljaras, valamint a jelenlegi eljaras soran bekiildott
dokumentumok alapjan értékeltik. A gyartdo cég (Eurosanitary (NINGBO) Co. Ltd., Kina) igazolta
szdmunkra, hogy a targyi flexibilis bekotdcsovek gyartdsdban mas valtozas nem kovetkezett be, illetve
a gyartashoz nem hasznalnak fel egyéb adalékanyagot, segédanyagot.
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III. A termék kozegészségiigyi szempontii értékelése, a kozegészségiigyi szempontu alkalmazasi
feltételek meghatarozasa

A benyujtott dokumentumok alapjan a termék alkalmazasanak kozegészségiigyi szempontbol
nem latjuk akadalyat a megadott alkalmazasi feltételek (1) - 8) ) betartasa mellett.

A termékek ivovizbiztonsdgi engedélyezését az aldbbi feltételek betartisa mellett javasoljuk:

1) Az Eurosanitary (NINGBO) Co. Ltd. (Kina) 4ltal gyartott ,,FLEXITUB CGS” elnevezésii
flexibilis bekotdcsoveknek az NNGYK-hoz benyujtott dokumentacioval megegyezd
mindségiinek kell lenniiik felépités, minéség és vizzel érintkezd szerkezeti anyagok
tekintetében.

2) Szakvéleményiink kizarolag kozegészségiigyi vonatkozasd, nem jelenti a termék, illetve
technologia egyéb (miiszaki, gazdasagi) szempontbol torténd elbiraldsat és engedélyezését,
ill. a benyujtott dokumentumok egyéb jogszabalyoknak valé megfeleldségét (pl.: biztonsagi
adatlap CLP és GHS megfelelség).

3) A termékek kizérdlag a megadott 4)-8) alkalmazasi feltételeket is tartalmazé hasznalati
utmutatoval egyiitt forgalmazhatok.

A magyar nyelvii haszndlati vitmutatéban régzitve a felhaszndlot is tdjékoztatni kell az aldbbiakrol:

4) A termékkel érintkez6 emberi felhasznaldsra szant viz hdémérséklete kozegészségiigyi
szempontbol a 65°C-ot nem haladhatja meg.

5) Termék alkalmazasi teriilete: ivoviz-ellatas; hasznalati melegviz-ellatas

6) A termék tisztitasi, ill. fertStlenitési utasitasait (beleértve az alkalmas fertStlenitészer
megnevezését is) a gyartonak, illetve forgalmazénak egyértelmiien a vasarlé tudomasara kell

hoznia!

A termékek tisztitdsa/fertétlenitése soran hasznalt vegyszerekre vonatkozéan ivéviz-ellatis esetében az
5/2023. (I.12.) Korméanyrendeletben, illetve a 316/2013. (VIIL 28.) Korm. rendeletben és a 38/2003. (VIL.7)
ESzCsM-FVM-KvVM egyiittes rendeletben leirtak a mérvadok.

7) A terméket tartalmazé vizhalézati szakaszt legalabb 1 napra ivévizzel fel kell tolteni. Az
Oblitévizet a csatornaba kell engedni, azt haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak
czutan szabad megkezdeni a terméket tartalmazo vizhalézati szakasz rendeltetésszerii
hasznalatat.

8) A termék alkalmazasat koveté elsd hetekben fém és szerves anyag kioldddésra lehet
szamitani, amely iz- és szagproblémakat, baktériumok tulzott elszaporodasat és nagyobb
klorigényt okozhat. Ez a jelenség atmeneti, gyakoribb vizcserével, atoblitéssel csokkenthetd.

Az NNGYK Kozegészségiigyi Laboratériumi és Médszertani F dosztdlya dltal eldzetesen kiadott szakvélemény nem
Jelenti a termék ivovizbiztonsdgi engedélyezését. Szakvéleményiink alapjan az ivévizbiztonsdgi engedélyt — az
IvOviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szol6 5/2023. (1.12.) Korm. rendelet alapjan — kiilon
eljarasban a Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kozponttol, mint illetékes, hatdskorrel rendelkezd
hatésdgtdl kell kérniiik, a szakvélemény kiaddsatol szamitott egy éven beliil.

A szakvéleményt kizdrdlag teljes terjedelmében szabad felhaszndlni, illetve lemdsolni!
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Dr. Vargha Marta Berta Dora Bella
munkaeSoport-vezetd témafelel6s
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