m@ﬁlli

(I
et
(I o
—
]|

Digitalisan alairta:
d r. Va SS dr. Vass Csaba
Datum:

BUDAPEST FOVAROS b 2018.11.20
KORMANYHIVATALA Csa d 14:30:31 £01'00

NEPEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Iktatészam: BP/PNEF-TKI/03326-2/2018.
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Targy: BWT Hungaria Viztechnikai Kft. (2040
Budadrs, Keleti utca 7.) altal
forgalmazott BWT LAquadial”

elnevezésii  vizlagyit6  berendezés-
csalad ivovizbiztonsagi engedélyezése.

HATAROZAT

A BWT Hungaria Viztechnikai Kft. (székhelye: 2040 Budatrs, Keleti utca 7.; a tovabbiakban:
Engedélyes), mint forgalmazo kérelmére, a BWT UK Ltd. [Billingham, Cleveland TS23 4JD, Daimler
Drive, Cowpen Lane Industrial Estate (Anglia); a tovabbiakban: Gyartd] altal gyartott BWT ,Aquadial”
elnevezésii vizlagyité berendezés-csaladot (a tovabbiakban: Berendezés-csalad) a népegészségulgyi
feladatkdrében eljaré6 Budapest Févaros Kormanyhivatala (a tovabbiakban: BFKH) ivévizbiztonsagi
szempontbdl az alabbiak szerint

engedélyezi:

1)
Az engedélyes neve: BWT Hungaria Viztechnikai Kft. (2040 Budadrs, Keleti utca 7.)

Az ivovizbiztonsagi engedély szama: BP/PNEF-TKI/03326-2/2018.
Az engedélyezett technolégia neve: BWT ,Aquadial” elnevezési vizlagyité berendezés-csalad

Tipusok:
e BWT Aquadial Softlife 10, 15, 25
e OEMAI0, 15,25
e OEMB10, 15,25
¢ OEMC 10, 15,25
e D-EG Digi 10, 15, 25
e Concept Maxi 10, 15, 25
e VAS 10, 15, 25 (Digi ECO, Digi CH)

Jelen dontés véglegessé valasat kdvetben a fenti adatokat az egészségiigyi hatésagi és igazgatasi
tevékenységrél sz6l6 1991. évi XI. térvény (a tovabbiakban: Ehi. tv.) 7. § (1) bekezdése szerint a BFKH
nyilvantartasba veszi.

2.) Az ivovizbiztonsagi engedély kizarélag az Engedélyes kérelmében ismertetett és az Orszagos
Kdzegészségligyi Intézet Kdzegészségiigyi lgazgatésag (a tovabbiakban: OKI) KOZ-10369/2018.
iktatoszamu, 2018. szeptember 28-an kelt szakvéleményével véleményezett, azzal azonos felépitési és
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mindségul, valamint a Gyartd éltal gyartott Berendezés-csalad 2.) pontban tételesen felsorolt tipusaira
vonatkozik.

3.) A Berendezés-csalad alkalmazasi teriilete: halozati ivoviz (maximum: 30°C-0s) utdkezelése,
kizarélag otthoni hasznalatra (k6z6sségi célu alkalmazasra jelen engedély nem jogosit!)

4.) Az ivovizbiztonsagi engedély kizarélag a — rendelkezb részben megjeldlt azonositokkal ellatott OKI
szakvéleményben ismertetett — Berendezés-csalad 2.) pontban tételesen felsorolt tagjaira vonatkozik,
amelyeknek vizzel érintkez6 — alabbiakban felsorolt anyagu/tipusu — alkatrészei az alabbiak:

Vizkezelési fokozat Megnevezés | Osszetétel Gyarté
DOWEX HCR-S / S Szulfonalt
sztirén, etilsztirén és divinil-benzol | The Dow Chemical Company

Vizlagyit gyanta polimer natrium-ion formaban Ltd.
CAS: 69011-22-9
Vizzel érintkez6 alkatrészek Anyag / Tipus Gyartoé
Gvantatartal PE / Marlex HXM 50100 Chevron Phillips Chemicals
y y PP / Aqualoy 140 A Schulman
Sooldat tartalya PE / Marlex HXM 50100 Qatar Chemical Co. Ltd.
PVC / ER120/0000/AB Folioplast’s
. . PVC / RE745 Doeflex — Vitapol
Csovek, vezetékek LLDPE John Guest
PPE / Noryl - GFN3V GE Plastics

ABS / Polylac PA-717C 2%

i Alsace MP + Lifocol
Lifocolour Grey 30-381263 sace ifocolour

ABS / Polylac PA-717C Chi Mei Corporation
PP / BB125MO Borealis
Nylon / 8202 BASF Corporation
POM / Acetal FM090 Formosa Plastics Corp.
Rozsdamentes acél / X10CrNi18-8 Stride Supplies Ltd.
PP / Pro-Fax 6733 Taiwan PonLpt)(;operne Co.
Szerelvényiak; szelepek, Nylon / JMG50 Shanghai New Chains
meérék Screen Ltd.
TPE / Thermolast TF5WKZ Kraiburg TPE GmbH
Nylon / N6F1007 Polyalloy Inc.
Rozsdamentes acél / 303-S-31 Olarra UK Ltd.
Kvarc Agate Products
Rozsdamergzzggel [ PH1T-7 Smalley Steel Ring Co.
PPE / GFN1V GE Plastics
PPE / Noryl 731 GE Plastics
PP / HDPE / LH-506 U.S.I. Far East
Tomitések EPDM / EPDM M534 DUCI S.r.L.

5.) A Berendezés-csalad 2.) pontban tételesen felsorolt egyes tipusai kizarélag a hozzajuk tartozo, a
jelen hatarozat elvalaszthatatlan részét képez6 1-5. sz. melléklet szerinti, a felhasznalasi feltételeket
(kbzegészséglgyi szempontu alkalmazasi feltételek) is tartalmazé szerelési és kezelési utmutatéval
egyutt forgalmazhatéak.

Népegészségugyi Osztaly 1.
1138 Budapest, Vaci Gt 174. — 1550 Bp., Pf.: 203. — Telefon: +36 (1) 465-3866 — Fax: +36 (1) 465-3853
E-mail: kozegl@nfo.bfkh.gov.hu — Honlap: www.kormanyhivatal.hu



3/6

6.) A Berendezés-csalad alkalmazasa soran — a kdzegészséglgyi kockazatok csOkkentése érdekében —
be kell tartani a szerelési és kezelési Utmutatéban foglalt kozegészségligyi feltételeket.

7.) Jelen ivévizbiztonsagi engedély hatarozatlan ideig érvényes. A Berendezés-csalad kézegészségugyi
felulvizsgalatat az Engedélyesnek jelen ivovizbiztonsagi engedély kiadasatél szamitott 6t éven belll az
illetékes megyei kormanyhivatalnal kell kérelmeznie.

A BFKH felhivja az Engedélyes figyelmét arra, hogy az ivévizbiztonsagi engedély kérelemre torténd
modositasa kizardlag az engedélyes adataiban bekdvetkez6 valtozas miatt lehetséges. Amennyiben az
ivovizbiztonsagi engedélyben megjeldlt egyéb adatokban, illetve az engedélyezett technoldgiaban,
annak minéségében torténik valtozas, Uj ivovizbiztonsagi engedélyt kell kérni.

Felhivija egyuttal a BFKH az Engedélyes figyelmét arra, hogy a jelen hatarozat 7.) pontja szerinti
kozegészséglgyi felllvizsgalat elmulasztasa, vagy a fellilvizsgalat soran az engedélyezéskor fennalld
feltételek megvaltozasa bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott nem megfeleléség az
ivovizbiztonsagi engedély visszavonasat vonja maga utan.

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

Az eljarasért fizetendd eljarasi koltség el6leget (a tovabbiakban: igazgatasi szolgaltatasi dijat) az
Engedélyes megfizette, mas eljarasi koltség nem mertilt fel, igy arrél a BFKH nem rendelkezett.

Jelen hatérozat ellen a dontés kézhezvételétdl szamitott 15 napon belll az Orszagos Tisztiféorvoshoz
(Nemzeti Népegészségugyi Kdzpont; 1097 Budapest, Albert Florian Ut 2-6.) elektronikus uton benyuijtott,
a végrehajtasra halaszt6 hatalyu fellebbezésnek van helye.

Fellebbezni csak a megtamadott dontésre vonatkozéan, tartalmilag azzal kdzvetlenil 6sszefliggd okbdl,
illetve csak a dontésbdl kdzvetlenll adédd jog-vagy érdeksérelemre hivatkozva lehet. A fellebbezést
indokolni kell. A fellebbezésben csak olyan Uj tényre lehet hivatkozni, amelyrél az els6foku eljarasban az
ugyfélnek nem volt tudomasa, vagy arra 6nhibajan kivil esé ok miatt nem hivatkozott.

A fellebbezés jogorvoslati dij kételes, 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 Kdézpont 10032000-00290438-00000000 szamlaszamara banki atutalassal
kell megfizetni. A dij megdfizetését a fellebbezés benyujtasakor igazolni kell.

INDOKOLAS

Az Engedélyes 2018. november 14-én a BFKH-hoz érkezett kérelmében kérte az altala forgalmazott
Berendezés-csalad ivévizbiztonsagi engedélyezését. Az Engedélyes a kérelméhez csatolta a rendelkezé
részben jelolt azonositdkkal ellatott OKI szakvéleményt, valamint a Berendezés-csalad tipusonkénti
szerelési és kezelési utmutatojat.

Az tigyben 2018. november 15-én a BFKH eljarast inditott.

A benyujtott dokumentumokat a BFKH &ttanulményozta és megdllapitotta, hogy az ivéviz min6ségi
kévetelményeirél és az ellenérzés rendjérdl szold 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.
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Az eljarasért fizetendd, az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgalat egyes kdzigazgatési
eljarasaiért és igazgatasi jellegli szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol sz6lé 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:
8.8(...)

(2) Magyarorszag teriiletén csak az e rendeletnek megfeleld, vizzel érintkezésbe keriil6 anyagok,
termékek és technolégiak hasznalhatdak.

(3) A vizzel kézvetlenlil érintkez6 anyagok, termékek bejelentésének meglétét, a bejelentésben foglalt
alkalmazasi feltételek betartasat, a technolégiak ivovizbiztonsagi engedélyének meglétét, az
engedélyben foglalt elbirasok 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 kézegészségligyi szempontbdl kockazatosnak itél meg, a
bejelentét vagy engedélyest tovabbi vizsgalatokra kételezi.

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

(6) A (4) bekezdésben foglaltaktdl eltér6en a kormanyhivatal tovabbi vizsgalatok elrendelése nélkiil,
haladéktalanul visszavonja az ivdvizbiztonsagi engedélyt, illetve térli az anyagot, terméket a
nyilvantartasbol, ha a kézegészségligyi kockazat olyan magas, hogy a kockazatcsbkkenés lehetésége a
fovabbi vizsgalatok eredményétél sem varhaté.(...)”

,8/B. § (1) Az 5. szamu melléklet I. pont D) alpontjaban felsorolt ivo- és hasznalati melegviz-ellatasban
alkalmazni kivant technologiakat a kormanyhivatal ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi. Az
ivévizbiztonsagi engedélyezés soran a kormanyhivatal figyelembe veszi a vizzel érintkez6 anyagbdl
kiold6dé6 szennyez6 anyagok jelenlétét, vizsgalja, hogy a technolégia alkalmazasa nem eredményezi-e a
mikrobiol6égiai minéség romlasét, tovabba kellemetlen iz- és szaganyagok ivovizbe keriilését.

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

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

(4) Az ivévizbiztonsagi engedély hatarozatlan idére szdl. Az engedély kérelemre t6rténé mddositasa
cSak az engedélyes adataiban bekévetkezd valtozas miatt lehetséges.

(5) Az engedélyezett technolbgidk kbzegészseéqglgyi feliilvizsgalatat az engedélyesnek, ha az engedély
ettdl eltérd id6t nem hataroz meg, 6tévente a kormanyhivatalnal 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
megvéltozasa bejelentésének elmulasztasa, a bebizonyosodott nem megfelelbség 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:

Jl. Ivovizellatasban a vizzel kbzvetlenlil érintkez6 anyagok, termékek bejelentésének és a technolbgiak
ivévizbiztonsagi engedélyezésének feltételei (...)

D) Ivévizbiztonsagiengedély-kételes technoldgiak

1. Halbzativiz-utbkezelS vagy vizadagolo, ballonos vizadagolo kisberendezeés (...)”
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A BFKH a rendelkezésre all6 dokumentumokat egyenként és 6sszességében megvizsgalva az
alabbiakat allapitotta meg:

1.) A kérelem targyat képez6é Berendezés-csalad a 201/2001. Korm. rendelet 5. szamu melléklet I. pont
D) alpontja értelmében ivovizbiztonsagiengedély-koteles.

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

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

4.) A BFKH megvizsgalta a 201/2001. Korm. rendelet 8/B. § (1) bekezdésében foglalt feltételeket,
figyelembe vette az OKI szakvéleményét, és megallapitotta, hogy a Berendezés-csalad alkalmazasa — a
kozegészséglgyi szempontu alkalmazasi feltételeket is tartalmazé hasznalati utmutatdban foglaltak
betartasa mellett — nem eredményezi az ivoviz minéségének romlasat. Az ivovizellatas teriletén
alkalmazni kivant Berendezés-csalad a rendelkez6 részben foglalt feltételek betartasa mellett megfelel a
201/2001. Korm. rendelet vonatkozé el6irasainak.

5.) A BFKH a rendelkez6 részben foglalt feltételeket — az OKI szakvéleményének figyelembe vételével —
ivovizbiztonsagi szempontbdl irta el annak érdekében, hogy a Berendezés-csalad alkalmazasa ne
eredményezze az ivoviz mikrobioldgiai mindéségének romlasat, tovabba a kellemetlen iz- és
szaganyagok ivovizbe kerilését. A BFKH az Engedélyes és a tovabbforgalmazé tajékoztatasi
kotelezettségét, valamint az ivévizbiztonsagi engedély felllvizsgalatat, tovabba annak maddositasi
lehet6ségének korét a 201/2001. Korm. rendelet 8/B. § (4), (5) és (8) bekezdéseire figyelemmel
hatarozta meg.

Mindezek alapjan a BFKH rendelkez6 részben foglaltak szerint dontott.

A BFKH hatdsagi 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 keriileti)
hivatal népegészségligyi feladatai ellatasardl, tovabba az egészségligyi allamigazgatasi szerv
kijelblésérdl sz6l6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: 385/2016. Korm. rendelet) 3. § (1)
bekezdése allapitja meg.

A jogorvoslati lehet6ségrél torténd tajékoztatas az altalanos kdzigazgatasi rendtartasrél sz6l6 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
koévetelményeirdl az Akr. 118. § (1)-(2) bekezdései rendelkeznek.

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

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

Az ivovizbiztonsagi engedély elbirdsai be nem tartasanak jogkdvetkezményét az Ehi. tv. 13/A. § (1b)
bekezdése alapjan éllapitotta meg a BFKH. Az ivdvizbiztonsagi 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
lezard dontést 8 napon belul meghozta.
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A dontést a BFKH az Akr. 80. § (1) bekezdésében, illetve a 81. § (1) bekezdésében szabalyozott
formaban — a hivatkozott jogszabalyhelyek alapjan — hozta meg.

A BFKH jelen hatarozatot az elektronikus (gyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairél
52616 2015. évi CCXXII. térvény 9. § (1) bekezdésére tekintettel elektronikus uton kildi meg. A BFKH
felhivja az Engedélyes figyelmét arra, hogy a BFKH-val elektronikus Gton sziikséges kapcsolatot tartani
(szervezetnév: BFKHNSZSZ, KRID azonosité kod: 427094958).

Budapest, - datum a digitalis alairas szerint

dr. Gyorgy Istvan
kormanymegbizott megbizasabdl:

Dr. Vass Csaba
helyettes févarosi és megyei tisztiféorvos

Melléklet: 5 db szerelési és kezelési utmutatd

A hatarozatot kapjak:

1. BWT Hungaria Viztechnikai Kft. (2040 Budaodrs, Keleti utca 7.) — Cégkapu (KRID: 10612059)
2. Horvath Dénes Tamas (elektronikusan: Horvath@bwt.hu)
3. Irattar

A hatarozatrol értesul:

1. Nemzeti Népegészségigyi Kdézpont — Hivatali Kapu
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