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ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszdagos TisztifGorvosi Hivatal

ANTSZ

Iktatoszam: KEF-7886-2/2012.

Térgy: ,,PurePro” elnevezésii forditott ozmozis membrant
tartalmaz6 ivoviz utotisztito kisberendezés-csalad
alkalmazasi engedélye a ZS+G Ker. és Szolg. Bt.

(1183 Budapest, Székely Gyorgy u. 39.) kérelmére
Ugyintézo: Horvath Kinga

Telefon: 06/1/476-1100/2961

Telefax: 06/1/476-6428

Valaszadas esetén kérem, a fenti iktatoszamra hivatkozni
sziveskedjék.

HATAROZAT

A ZS+G Ker. és Szolg. Bt. (1183 Budapest, Székely Gyorgy u. 39., a tovabbiakban: Forgalmazo)
kérelmére, a PurePro USA Corp. (USA), (a tovabbiakban: Gyarté) altal gyartott
»PurePro” elnevezésii forditott ozmézis membrint tartalmazé ivéviz utétisztité
kisberendezés-csalad (tipusok: EC-105, EC-105P, M-500, M-500P, M-800, M-800P, S-800, S-
800P, K-300, K-300P, K-800, K-800P) alkalmazasat ivovizellatas teriiletén kozegészségiigyi
szempontbol az alabbi feltételekkel:

engedélyezem.

. Az engedély kizarolag az Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OKI)
6644/2011. szaml szakvéleményével véleményezett, a Gyartd dltal gyartott ,,PurePro”
elnevezésii forditott ozmoézis membrint tartalmazé ivéviz utétisztité kisberendezés-
csalddra (tipusok: EC-105, EC-105P, M-500, M-500P, M-800, M-800P, S-800, S-800P, K-300,
K-300P, K-800, K-800P) vonatkozik.
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. Alapadatok:

A kisberendezések alkalmazasi engedélye kizardlag otthoni alkalmazasra vonatkozik.
A kisberendezés baktériumok elszaporodasa elleni védelmét UV-lampa, valamint kezdeti és

rendszeres fertétlenités biztositja. A kisberendezés forditott ozmézis membrant tartalmaz, igy kis
asvanyi anyag tartalmi vizet biztosit, amelynek asvanyi anyaggal torténd potlasat visszasozo
patron biztositja.

Vizkezelési fokozat Vizzel érintkez6 anyag / Tipus Gyarto

M”ha“‘:::)“”m ¢ PP / AC-PP-10-5-NL KEMFLO International Co., Ltd.

G ft,loszuro Kokuszdiohéj alapu aktivszén Calgon Carbon Corp.
egység

M“ha"ﬁ‘:]')sz“’o d PP / AC-PP-10-5-NL KEMFLO International Co., Ltd.
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Vizkezelési fokozat Vizzel érintkezé anyag / Tipus Gyirto
Forditott 0zmozis Poliamid vékonyfilm kompozit / Filmtec
(RO) membrén TW30-1812 PurePro USA Corp. (USA)
Aktivszén utdsziird T oy
St Kokuszdiohéj alapu aktivszén Calgon Carbon Corp.
egység
Visszas6z6 patron AIMRO Aquafilter Inc.
UV-lampa Rozsdamentes acél (§S304) / UVC-S212T5 Shann Chih Enterprise Co., Ltd.
Egyéb vizzel érintkezé ; Gyarto
alkatrészek Anysg/ Tipus
Sziiréhazak PP Swun Chyan Enterprises Co., Ltd.
Tartaly PP + GF PA.E Machinery Industrial Co., Ltd.
Szivattya PP ALWAYS-JEAK Co., Ltd.
Kifolydcsap Keramiabetétes rozsdamentes acél LIKUAN Hardware Industrial Co., Ltd
Csovek PP Swun Chyan Enterprises Co., Ltd.
Tomitések Teflon Swun Chyan Enterprises Co., Ltd.

3. A PurePro USA Corp. (USA) altal gyartott forditott 0ozmozis elvén miikodé membrant
tartalmazé ivéviz utétisztité kisberendezés-csalddnak (tipusok: EC-105, EC-105P, M-
500, M-500P, M-800, M-800P, S-800, S-800P, K-300, K-300P, K-800, K-800P) az OKI-
hoz benyujtott dokumentacioval megegyezé mindségiinek kell lennie felépités,
szlirdanyagok és a vizzel érintkezd szerkezeti anyagok tekintetében.

4. A hasznilati atmutatoban rogzitve a felhasznalot is tajékoztatni kell az alabbiakrol:

4.1. A kisberendezések baktériumok elszaporodas elleni védelmét biztositani kell az
alabbiakkal: kezdeti és rendszeres fertétlenités (legaladbb 3 havonta), valamint
bekapcsolt, miikodéképes UV-lampa alkalmazdsa. Fertotlenités soran kizardlag
OTH engedéllyel rendelkezé fertdtlenitészer alkalmazhato. Tekintettel arra, hogy az
UV-lampa optimalis mitkddéshez bemelegedési idére van sziikség, ezt a bemelegedési
id6t a haszndlati itmutatoban fel kell tiintetni, €s a késziilék alkalmazasakor figyelembe
kell venni. A szirdtolteteket kimeriilésiik esetén, de a tolteteken kialakuld
baktériumszaporulat miatt legkésébb 6 havonta a haszndlati utmutatéban megadott
modon ki kell cserélni.

4.2. A termék alkalmas a kezelésre szant ivoviz Osszes keménységének csokkentésére.
A kisberendezés altal kezelt viz dsvanyi anyag tartalmat visszasoz6 patronnal biztositani
kell.

4.3. A kisberendezések kizarolag ivoviz minGségli vizzel ellatott halozatrdl miikddtethetok,
¢s nem eredményezhetik a kezelésre szant viz mindségének romlasat.

4.4. Belizemeléskor, hosszabb (2-3 napos) tizemsziinet, valamint fert6tlenités utdn szigorian
be kell tartani a hasznélati utmutatoban leirtakat. Belizemeléskor a kisberendezést at kell
obliteni, legaldbb 2 tartalynyi vizet ki kell folyatni. 2-3 napos {izemsziinet utan, de
lehetleg eldtte a tartalyban stagnald vizet ki kell engedni, majd tovéabbi 1 tartalynyi
vizzel at kell obliteni. Az atoblités soran nyert vizet ivovizként, illetve ételkészitési
céllal felhaszndlni nem szabad, a berendezésben stagnald viz fogyasztisa elsésorban
csecsemOk €s kisgyermekek szamara egészségi kockazatot jelent a nitrit tartalom miatt
(csecsemdk esetén az ivoviz nitrit tartalma un. methemoglobinémiat, azaz ,,blue baby”
szindromat okozhat). Nagy ammonium tartalmu nyersviz esetén a nitrit megjelenésének
kockdzata né, igy a kisberendezés alkalmazasa soran a helyi ivoviz mindségét



figyelembe kell venni. A beiizemelést és a rendszeres fertotlenitést, karbantartast a
forgalmazonak szervizszolgaltatasként kell biztositania a felhasznald részére.

5. Amennyiben az engedélyben megjelolt adatokban, illetdleg a termékek mindségében
valtoztatasara kertil sor, 0j engedélyt kell kérni.

6. Jelen engedély hatarozatlan ideig érvényes.

7. A termék kozegészségiigyi feliilvizsgalatat az engedélyesnek az engedély kiadasatdl szamitva
két éven beliil kell az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalnal kezdeményezni.

Jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijat a Forgalmazo lerdtta.

A hatarozat ellen annak kézhezvételétdl szamitott 15 napon beliil fellebbezéssel lehet élni.
A fellebbezést a masodfokon eljaro Egészségiigyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalhoz kell
benyujtani a jogorvoslati dijnak a masodfoku hatosag 10032000-00285788-00000000 szamu
szamlajara torténd — igazolt — befizetése vagy atutalasa mellett. A jogorvoslati dij mértéke
megegyezik az els6foku eljaras dijtételével.

INDOKOLAS

A Forgalmaz6 2012. majus 3. napjan az Orszagos Tisztiféorvosi  Hivatalhoz
(a tovabbiakban: OTH) érkezett kérelemmel fordult a PurePro USA Corp. (USA) iltal gyartott
forditott ozmozis elvén miikodé membrant tartalmazoé ivoviz utotisztité kisberendezés-csalad
(tipusok: EC-105, EC-105P, M-500, M-500P, M-800, M-800P, S-800, S-800P, K-300, K-300P, K-
800, K-800P) alkalmazéasanak engedélyezésére. A kérelemhez mellékelték az OKI 2012. aprilis 17.
napjan kelt 6644/2011. szamu szakvéleményét.

A Forgalmaz6 2012. aprilis 27. napjan az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatdsaiért fizetendé dijakrél  sz016
1/2009. (I. 30.) szamu EiM rendelet (a tovabbiakban: 1/2009. (I. 30.) szamu EiM rendelet)

1. szamt mellékletének IV.8. pontja szerint befizette az eljaras 96 000 Ft Osszegli igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

Az OKI szakvéleményében a benyujtott dokumentacid, hasznalati utmutatd €s a mérési eredmények
alapjan a laboratériumban vizsgalt kisberendezésrdl az alabbiakat allapitotta meg:

A hasznalati itmutatoban megadott betizemelési eljaras megfeleldonek bizonyult.

A mérési eredményeik alapjan a kisberendezés alkalmas volt a tesztvizben 1év6 szabad és kotott
aktiv klor, szerves halogén vegyiiletek, Osszes szerves szén tartalom (TOC), Gsszes keménység,
szervetlen ion tartalom csokkentésére.

Az elvégzett tesztsorozat soran az OKI azt allapitotta meg, hogy a kisberendezés altal kezelt viz
mindsége biztonsagos tizemeltetés mellett kzegészségligyi szempontbol nem kifogasolt.

Az eredmények alapjan az OKI sziikségesnek tartotta 2 éven beliil a termék soron kiviili
feltilvizsgalatanak elvégzését a kezelt viz nitrit tartalmara vonatkozoan.

A feliilvizsgalatot legkésobb 2014. marcius 31-ig kell kezdeményezni az OKI-nal.

A kisberendezéseket kizarolag a felsorolt feltételek betartasa mellett szabad alkalmazni,

a kisberendezések mellé a forgalmazé koteles hasznalati utmutatot mellékelni, amelyben
a fogyasztot tajékoztatja az alkalmazas feltételeir6l.

3



Az OKI szakvéleményében az ivovizellatasban alkalmazandd termék engedélyét a rendelkezd
részben foglalt feltételek teljesiilése esetén javasolta megadni.

Az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szol6 201/2001. (X.25.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: 201/2001. (X.25.) Korm. rendelet) 8. § (3) bekezdése eldirja, hogy:

»(3) Az ivo- és haszndlati melegviz-elldtasban, valamint a medencés kozfiirdSkben a vizzel
kozvetleniil érintkezé anyagok, termékek és a viz kezelésére alkalmazni kivant technolégidk
alkalmazasat - az 5. szamii melléklet 2. részében felsorolt hagyomdnyos anyagok és technologidk
kivételével - kizegészségiigyi szempontbol az OTH engedélyezi.”

A 201/2001. (X.25.) Korm. rendelet 8. § (4) és (5) bekezdése szerint:

W (4) A (3) bekezdés szerinti alkalmazdsi engedély hatdrozatlan idére sz6l. A hatdrozatlan idére
52016 engedély alapjaul szolgalé dokumentdacioban szerepld, az engedélyben megjelolt adatok,
illetve mindség médosuldsa esetén az engedélyesnek a kordbbi helyett 1j alkalmazdsi engedélyt kell
kérnie. Az egyéb adatokban bekivetkezd vdltozdsok tekintetében az engedélyest bejelentési
kotelezettség terheli.

(5) Az engedélyezett anyagok, termékek, technolégidk kozegészségiigyi feliilvizsgalatdt
az engedélyesnek, ha az engedély ettdl eltérd idét nem hataroz meg, otévente az OTH-ndl kell
kérelmezni. .

A Forgalmazé kérelmére, a benyujtott dokumentumok, valamint az OKI szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy az ivovizellatasban alkalmazni kivant targyi termék a rendelkezd részben
foglalt feltételek betartasa mellett megfelel a 201/2001. (X.25.) Korm. rendelet eldirasainak.

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontottem.

A termék kozegészségiigyi feliilvizsgalatara vonatkozé rendelkezést a 201/2001. (X.25.)
Korm. rendelet 8. § (5) bekezdése szerint allapitottam meg.

A fellebbezési lehetdséget a kozigazgatdsi hatdsagi eljards és szolgdltatas dltalanos szabdlyairdl
sz016 2004. évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.). 98. § (1), a 99. § (1) bekezdése valamint
a295/2004. (X. 28.) Korm. rendelet 2/A. §-a allapitja meg.

A jogorvoslati dij mértékét az 1/2009. (I. 30.) szamu EiM rendelet 2. § (5) bekezdése alapjan
allapitottam meg.

Dontésemet a mar hivatkozott jogszabalyhelyek, a Ket. 72. §-a alapjan, a 201/2001. (X. 25.) Korm.
rendelet 8. § (3) — (5) bekezdéseiben biztositott hataskoromben, valamint az Allami
Népegészségiigyi  és  Tisztiorvosi  Szolgalatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi  feladatok
ellatasardl,  valamint  a  gyogyszerészeti  dllamigazgatdsi  szerv  kijelolésérél — sz016
323/2010. (XIL1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Budapest, 2012. majus ., 7,

Dr. Paller Judit
___mb. orszagos tisztifdorvos
/\./‘ " Omgvében kiadméanyozza
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Dr, Kovics Marta
fbosztalyvezetd




