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HATAROZAT

A Vizkutatd Vizkémia Kft. (székhelye: 1026 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 43/b.; a tovabbiakban:
Engedélyes), mint forgalmazd kérelmére, a Fairey Industrial Ceramics Ltd. [Newcastle, Staffordshire,
ST5 9BT (Egyesult Kiralysag); a tovabbiakban: Gyartd] altal gyartott Ultracarb sziir6betétet tartalmazo
DOULTON kisberendezéseket (a tovabbiakban: Berendezés) a népegészséguigyi feladatkdrében eljaro
Budapest Févaros Kormanyhivatala (a tovabbiakban: BFKH) ivivizbiztonsagi szempontbdl az alabbiak
szerint

engedélyezi:

1)
Az engedélyes neve: Vizkutatd Vizkémia Kft. (1026 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 43/b.)

Az ivévizbiztonsagi engedély szama: BP/FNEF-TKI/09320-2/2018.
Az engedélyezett technolégia neve: Ultracarb sziirGbetétet tartalmazé DOULTON kisberendezések

Szlr6ébetét: Ultacarb
Sz(r6haz variaciok:

e HCP
e HCS
e Ecofast

Jelen dontés véglegessé valasat kdvetben a fenti adatokat az egészségiigyi hatésagi és igazgatasi
tevékenységrél szolo 1991. évi XI. térvény (a tovabbiakban: Ehi. tv.) 7. § (1) bekezdése szerint a BFKH
nyilvantartasba veszi.

2.) Az ivovizbiztonsagi engedély kizardlag az Engedélyes kérelmében ismertetett és a Nemzeti
Népegészségligyi Kozpont Laboratdriumi Kdzpont (a tovabbiakban: NNK) KOZ-13082-2/2018.
iktatészamu, 2018. november 21-én kelt szakvéleményével véleményezett, azzal azonos felépitési és
minéségl, valamint a Gyarté altal gyartott Berendezésre vonatkozik.

3.) A Berendezés alkalmazasi teriilete: halozati ivoviz (maximum: 30°C) utokezelése, kizardlag otthoni
hasznélatra (k6z6sségi célu alkalmazasra jelen engedély nem jogosit)
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4.) Az ivovizbiztonsagi engedély kizardlag a rendelkez6 részben megjeldlt azonositokkal ellatott NNK
szakvéleményben ismertetett Berendezésre vonatkozik, amelyeknek vizzel érintkez6 — alabbiakban
felsorolt anyagu/tipusu — alkatrészei az alabbiak:

Sziirébetét Vizkezel6 anyagok Anyag Gyarté
Keramia el0szr6 | ¢/ otett keramia
felllet
Kerdmia SzUrbréteq | & qiszn
Ultracarb sz(ir8betét " , égetett keramia Fairey Industrial Ceramics
(Doulton szabadalom) porusmeret Ltd
Aktiv szén adszorbens Aktiv szén '
Spe'C|aI|s S,Zuro,a,n yag Természetes
olomeltavolitas anvag*
céljabol yag
*= a gyartoé a pontos 6sszetételét titkosan kezeli
Vizzel érintkez6 alkatrészek Anyag / Tipus Gyarto
b Rozsdamentes acél / AlSI 304
Sziir6hazak
Acetal
Témitések N’BR gurr.u, Fairey Industrial Ceramics
etilén-propilén Ltd.
Bekotés, csatlakozok, szelep Poly (dimethylsiloxane)
Kivezetd csap Rozsdamentes acél / AlSI 304

5.) A Berendezés 2.) pontban tételesen felsorolt egyes szlréhaz variaciéi kizarélag a hozzajuk tartozo, a
jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét képez6 1-3. sz. melléklet szerinti, a felhasznalasi feltételeket
(kbzegészségligyi szempontu alkalmazasi feltételek) is tartalmazé lizembe helyezési (és sziir6betét
csere) Utmutatéval egyitt forgalmazhatoak.

6.) A Berendezés alkalmazasa soran — a kbzegészséglgyi kockazatok csokkentése érdekében — be kell
tartani az izembe helyezési (és szlir6betét csere) utmutatdkban foglalt kozegészséglgyi feltételeket.

7.) Jelen ivovizbiztonsagi engedély hatarozatlan ideig érvényes. A Berendezés kdzegészségugyi
felllvizsgalatat az Engedélyesnek jelen ivovizbiztonsagi engedély kiadasatdl szamitott 6t éven belll az
illetékes megyei kormanyhivatalnal kell kérelmeznie.

A BFKH felhivia az Engedélyes figyelmét arra, hogy az ivovizbiztonsagi engedély kérelemre torténd
modositasa kizardlag az engedélyes adataiban bekdvetkezé valtozas miatt lehetséges. Amennyiben az
ivévizbiztonsagi engedélyben megjeldlt egyéb adatokban, illetve az engedélyezett technolégidban,
annak minéségében térténik valtozas, Uj ivévizbiztonsagi engedélyt kell kérni.

Felhivia egyuttal a BFKH az Engedélyes figyelmét arra, hogy a jelen hatarozat 7.) pontja szerinti
kozegészségugyi felllvizsgalat elmulasztasa, vagy a fellilvizsgalat soran az engedélyezéskor fennallé
feltételek megvaltozasa bejelentésének elmulasztdsa, a bebizonyosodott nem megfeleléség az
ivévizbiztonsagi engedély visszavonasat vonja maga utan.

Felhivja tovabba a BFKH az Engedélyes figyelmét arra is, hogy jelen ivovizbiztonsagi engedély
eléirasainak be nem tartasa esetén egészségiigyi birsag kiszabasanak van helye.

Az eljarasért fizetendd eljarasi koltség elbleget (a tovabbiakban: igazgatasi szolgaltatasi dijat) az
Engedélyes megfizette, mas eljarasi kdltség nem mertilt fel, igy arrél a BFKH nem rendelkezett.
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Jelen hatérozat ellen a dontés kézhezvételétdl szamitott 15 napon belll az Orszégos Tisztiféorvoshoz
(Nemzeti Népegészségiigyi Kdzpont; 1097 Budapest, Albert Florian Gt 2-6.) elektronikus uton benyuijtott,
a végrehajtasra halaszté hatalyu fellebbezésnek van helye.

Fellebbezni csak a megtdmadott dontésre vonatkozoéan, tartalmilag azzal kdzvetlenul 6sszefliggé okbdl,
illetve csak a dontésbdl kdzvetlenll adédéd jog-vagy érdeksérelemre hivatkozva lehet. A fellebbezést
indokolni kell. A fellebbezésben csak olyan uUj tényre lehet hivatkozni, amelyrdl az elséfoku eljarasban az
ugyfélnek nem volt tudomasa, vagy arra énhibajan kivil esé ok miatt nem hivatkozott.

A fellebbezés jogorvoslati dij koteles, ennek mértéke megegyezik az elséfoku eljaras dijtételével, amely
jelen esetben 96 000 Ft, azaz kilencvenhatezer forint. A fellebbezési dijat az iktatdészam megjeldlésével a
Nemzeti Népegészségugyi Kdzpont 10032000-00290438-00000000 szamlaszamara banki atutalassal
kell medfizetni. A dij megdfizetését a fellebbezés benyujtasakor igazolni kell.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2018. december 11-én a BFKH-hoz érkezett kérelmében kérte az altala forgalmazott
Berendezés ivovizbiztonsagi engedélyezését. Az Engedélyes a kérelméhez csatolta a rendelkezé
részben jeldlt azonositdkkal ellatott NNK szakvéleményt, valamint a Berendezés szilrébetét tipusonkénti
Uzembe helyezési (és szlir6betét csere) utmutatait.

Az Ugyben 2018. december 12-én a BFKH eljarast inditott.

A benyujtott dokumentumokat a BFKH attanulmanyozta és megallapitotta, hogy az ivéviz min6ségi
kévetelményeirél és az ellen6rzés rendjérdl sz6l6 201/2001. (X. 25.) Korm. rendelet (a tovabbiakban:
201/2001. Korm. rendelet) 5. szamu melléklet Il. pontjanak elbirasai szerinti dokumentumokat az
Engedélyes a kérelméhez mellékelte.

Az eljarasért fizetendd, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatési
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendd dijakrél szo6lo 1/2009. (1. 30.) EGM rendelet (a
tovabbiakban: 1/2009. EGM rendelet) 1. szamu mellékletének 1V.8. pontja szerinti igazgatasi szolgaltatasi
dijat (96 000 Ft) az Engedélyes medfizette.

A 201/2001. Korm. rendelet 8. § (2)-(6) bekezdései, valamint a 8/B. § (1)-(8) bekezdései szerint:
#8-§(...)

(2) Magyarorszag teriiletén csak az e rendeletnek megfelelS, vizzel érintkezésbe kerilé anyagok,
termékek és technologiék hasznalhatoak.

(3) A vizzel kézvetleniil érintkez6 anyagok, termékek bejelentésének meglétét, a bejelentésben foglalt
alkalmazési feltételek betartasat, a technolégiak ivovizbiztonsagi engedélyének meglétét, az
engedélyben foglalt elbirdsok teljeslilését, a tajékoztatasi kotelezettség betartasat az illetékes
népegészséqligyi szerv ellendrzi.

(4) Amennyiben egy mar nyilvantartasban lévé anyagot, terméket vagy ivovizbiztonsagi engedéllyel
rendelkezd technolégiat a kormanyhivatal kbzegészseégligyi szempontbdl kockazatosnak itél meg, a
bejelentét vagy engedélyest tovabbi vizsgalatokra kételezi.

(5) A kormanyhivatal az anyagot, terméket a nyilvantartasbol térli vagy az ivévizbiztonsagi engedélyt
visszavonja, ha a (4) bekezdés szerinti tovabbi vizsgalatok eredménye indokolja.

(6) A (4) bekezdésben foglaltaktol eltér6en a korményhivatal tovabbi vizsgalatok elrendelése nélkiil,
haladéktalanul visszavonja az ivovizbiztonsagi engedélyt, illetve térli az anyagot, terméket a
nyilvantartasbol, ha a kbzegészségligyi kockazat olyan magas, hogy a kockazatcsbkkenés lehetésége a
tovabbi vizsgalatok eredményétél sem varhato.(...)”
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,8/B. § (1) Az 5. szamu melléklet |. pont D) alpontjaban felsorolt iv6- és hasznalati melegviz-ellatasban
alkalmazni kivant technolégidkat a kormanyhivatal ivovizbiztonsagi szempontbdl engedélyezi. Az
ivovizbiztonsagi engedélyezés soran a kormanyhivatal figyelembe veszi a vizzel érintkez6 anyagbdl
kiold6doé szennyez8 anyagok jelenlétét, vizsgalja, hogy a technolégia alkalmazasa nem eredményezi-e a
mikrobiol6giai minéség romlasét, tovabba kellemetlen iz- és szaganyagok ivévizbe keriilését.

(2) Az ivévizbiztonsagi engedélyt az els6 hazai forgalmazast megel6z6en a forgalmazénak kell a
kormanyhivatalnal kérelmezni.

(3) A kérelem tartalmi kévetelményeit az 5. szamu melléklet Il. pontja tartalmazza.

(4) Az ivévizbiztonsagi engedély hatarozatlan idére szél. Az engedély kérelemre térténé6 maddositasa
csak az engedélyes adataiban bekbvetkezs valtozas miatt lehetséges.

(5) Az engedélyezett technolbgiak kbzegészségligyi feliilvizsgalatat az engedélyesnek, ha az engedély
ettdl eltérd idét nem hataroz meg, 6tévente a kormanyhivatalnél kell kérelmezni.

(6) A feliilvizsgalati kérelem tartalmi kbvetelményeit az 5. szamu melléklet Ill. pontja tartalmazza.

(7) A feliilvizsgalat elmulasztasa vagy a feliilvizsgalat soran az engedélyezéskor fennallo feltételek
megvaltozasa bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott nem megfeleléség az engedély
visszavonasat vonja maga utan.

(8) Az engedélyesnek tajékoztatasi kbtelezettsége van forgalmazaskor, illetve tovabbforgalmazaskor az
ivévizbiztonsagi engedéllyel rendelkezé technoldgia felhasznalasi feltételeire vonatkozoan. (...)”

A 201/2001. Korm. rendelet 5. szamu melléklete szerint:

Sl Ivovizellatasban a vizzel kbzvetlenlil érintkez6 anyagok, termékek bejelentésének és a technolégiak
ivovizbiztonsagi engedélyezésének feltételei (...)

D) Ivévizbiztonsagiengedély-koteles technologidk

1. Halbzativiz-utbkezelb vagy vizadagold, ballonos vizadagolé kisberendezés (...)”

A BFKH a rendelkezésre all6 dokumentumokat egyenként és 6sszességében megvizsgalva az
aladbbiakat allapitotta meg:

1.) A kérelem targyat képez6 Berendezés a 201/2001. Korm. rendelet 5. szamu melléklet |. pont D)
alpontja értelmében ivovizbiztonsagiengedély-koteles.

2.) A kérelem és annak csatolt mellékletei kielégitik a 201/2001. Korm. rendelet 5. szdmu melléklet II.
pontjanak elGirasait.

3.) Az eljarasért fizetendd igazgatasi szolgaltatasi dijat az Engedélyes medfizette.

4.) A BFKH megvizsgalta a 201/2001. Korm. rendelet 8/B. § (1) bekezdésében foglalt feltételeket,
figyelembe vette az NNK szakvéleményét, és megallapitotta, hogy a Berendezés alkalmazasa — a
kbzegészségugyi szempontu alkalmazasi feltételeket is tartalmazd Uzembe helyezési (és szlir6betét
csere) utmutatéban foglaltak betartasa mellett — nem eredményezi az ivéviz minéségének romlasat. Az
ivovizellatas terlletén alkalmazni kivant Berendezés a rendelkezd részben foglalt feltételek betartasa
mellett megfelel a 201/2001. Korm. rendelet vonatkozo el6irasainak.

5.) A BFKH a rendelkez8 részben foglalt feltételeket — az NNK szakvéleményének figyelembe vételével —
ivévizbiztonsagi szempontbdl irta el6 annak érdekében, hogy a Berendezés alkalmazdsa ne
eredményezze az ivoviz mikrobiologiai mindéségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz- és
szaganyagok ivovizbe kerllését. A BFKH az Engedélyes és a tovabbforgalmazé tajékoztatasi
kotelezettségét, valamint az ivévizbiztonsagi engedély fellilvizsgalatat, tovabba annak maddositasi
lehetéségének korét a 201/2001. Korm. rendelet 8/B. § (4), (5) és (8) bekezdéseire figyelemmel
hatarozta meg.
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Mindezek alapjan a BFKH rendelkezd részben foglaltak szerint dontott.

A BFKH hatésagi jogkérét az Ehi. tv. 10. §-a, hataskérét a 201/2001. Korm. rendelet 8/B. § (1)
bekezdése, illetékességét a févarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (févarosi kerliileti)
hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelblésérél szolo 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 3. § (1)
bekezdése allapitja meg.

A jogorvoslati lehet6ségrél torténd tajékoztatas az altalanos kbzigazgatasi rendtartasrol sz6lo 2016. évi
CL. térvény (a tovabbiakban: Akr.) 112. § (1) bekezdésén, a 116. § (1) bekezdésén, a 118. § (3)
bekezdésén, tovabba az Ehi. tv. 14/B (7b) bekezdés a) pontjan alapul. A fellebbezés tartalmi
kévetelményeirél az Akr. 118. § (1)-(2) bekezdései rendelkeznek.

A fellebbezés elbiralasara jogosult hatésagként az Orszagos Tisztiféorvos a 385/2016. Korm. rendelet
13. § (2) bekezdés b) pontja alapjan kerilt megjeldlésre.

A jogorvoslati dijrol az 1/2009. EUM rendelet 2. § (5) bekezdése rendelkezik.

Az ivovizbiztonsagi engedély elbirasai be nem tartasanak jogkdvetkezményét az Ehi. tv. 13/A. § (1b)
bekezdése alapjan allapitotta meg a BFKH. Az ivévizbiztonsagi engedély visszavonasanak esetérdl a
201/2001. Korm. rendelet 8/B. § (7) bekezdése alapjan adott tajékoztatast a BFKH.

Figyelemmel arra, hogy az Akr. 41. § (1) bekezdésében szabalyozott feltételek fennalltak, az Akr. 50. §
(2) bekezdés b) pontjaban meghatérozottak szerint a BFKH sommas eljarast folytatott le, és az eljarast
lezaro dontést nyolc napon bellil meghozta.

A doéntést a BFKH az Akr. 80. § (1) bekezdésében, illetve a 81. § (1) bekezdésében szabalyozott
formaban — a hivatkozott jogszabélyhelyek alapjan — hozta meg.

A BFKH jelen hatarozatot az elektronikus (gyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl
sz0l6 2015. évi CCXXII. torvény 9. § (1) bekezdésére tekintettel elektronikus uton kiildi meg. A BFKH
felhivja az Engedélyes figyelmét arra, hogy a BFKH-val elektronikus Uton sziikséges kapcsolatot tartani
(szervezetnév: BFKHNSZSZ, KRID azonositd kod: 427094958).

Budapest, - datum a digitalis alairas szerint

dr. Gyorgy Istvan
kormanymegbizott megbizasabdl:

Dr. Vass Csaba
helyettes févarosi és megyei tisztiféorvos
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Melléklet: 3 db Uzembe helyezési (és sziir6betét csere) utmutatod

A hatarozatot kapjak:

1. Vizkutato Vizkémia Kft. (1026 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 43/b.) — Cégkapu (KRID: 10876587)
2. Azari Katalin, vegyészmérnok (elektronikusan: posta@vizkemia.hu)
3. Irattar

A hatarozatrél értesiil:

1. Nemzeti Népegészségugyi Kdézpont — Hivatali Kapu
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