ALLAMI NEPEGESZSEGUGY! £S TISZTIORVOS! SZOLGALAT
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Iktatoszam: KEF-13067-2/2013.

Téargy: A REHAU AG+Co. (Ytterbium 4. D-91058
Erlangen-Eltersdorf, Németorszag) altal gyartott
Rautitan RX virdstéz alapanyagi idomrendszer
alkalmazasi engedélye

REHAU Kft. (2051 Biatorbégy, Rozalia park 9.)
kérelmére

Ugyintézé: Németh David

Telefon: 06/1/476-1100/2396

Telefax: 06/1/476-6428

Valaszadds esetén kérem, a fenti iktatSszamra hivatkozni
sziveskedjék.

HATAROZAT

A REHAU Kit. (2051 Biatorbagy, Rozilia park 9., a tovabbiakban: Kérelmezd) kérelmére a
REHAU AG+Co. (Ytterbium 4. D-91058 Erlangen-Eltersdorf, Németorszag, a tovabbiakban;
Gyarto) altal gyartott Rautitan RX vérdsréz alapanyagi idomrendszer ivo- és hasznalati
melegviz-ellatasban valo alkalmazésat kdzegészségiigyi szempontbdl az aldbbi feltételekkel:

engedélyezem.

1. Az engedély kizarélag az Orszagos Kdrnyezetegészségiigyi Intézet (a tovébbiakban: OKI)
6163/2013. szamu szakvéleményével véleményezett, a Gyarté altal gyartott Ramtitan RX
virdsréz alapanyagu idomrendszerre vonatkozik.

2. A szerelvényeket kizirolag a felsorolt feltételek betartasa mellett szabad alkalmazni, a termék
mell¢ a Kérelmez6 koteles hasznilati (itmutatét mellékelni, amelyben a fogyasztot tajékoztatja
az alkalmazas alabbi feltételeir6l, a tisztitisi és fertStlenitési utasitisrél (beleértve az
alkalmazott vegyszereket is).

3. A Kérelmezd koteles tajékoztatni a felhasznalét az alabbiakrol:

3.1. A szerelvényeken atfolyt viz hémérséklete a 80 °C-ot nem haladhatja meg.

3.2. A tisztitasi, illetve fertOtlenitési utasitast (beleértve az alkalmas fertétlenitészer
megnevezeset is) a Gyartdnak, illetve Kérelmezdnek egyértelmiien a felhasznalé tudomasara
kell hoznia. Tisztitas és ferttlenités soran kizarolag érvényes OTH-engedéllyel rendelkez
fertdtlenitdszer alkalmazhatd,

3.3. Felszerelés utan, de még a haszndlatba vétel eldtt javasolt a termékek atsblitése az
esetleges szennyezddések eltavolitdsa miatt. Az Gblitdvizet a csatornaba kell engedni, azt
haztartdsi célokra felhaszndlni nem szabad. Csak ezutdn szabad megkezdeni a cs6halozat
hasznalatat.
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4. Amennyiben az engedélyben megjelSlt adatokban, illetdleg a termék minbségében valtozasra
kertil sor, (j engedélyt kell kérni.

5. Jelen engedély hatarozatlan ideig érvényes.

6. A termék kozegészségiigyi feliilvizsgalatat az engedélyesnek az engedély kiadasatdl szamitva
6t éven beliil kell az OTH-nal kezdeményezni.

Jelen eljaras igazgatasi szolgaltatasi dijat a Kérelmezé lerotta.

A hatarozat ellen annak kézhezvételétdl szamitott 15 napon belill fellebbezéssel lehet élni.
A fellebbezést a masodfokon eljaré Egészségligyi Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatalhoz
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de az OTH-hoz kell benytjtani a jogorvoslati dijnak a
masodfokd hatosag 10032000-00285788-00000000 szam1 szamlijara térténd — igazolt — befizetése
vagy atutaldsa mellett. A jogorvoslati dij mértéke megegyezik az elséfoka eljaras dijiételével.

INDOKOQLAS

A Kérelmezé 2013. junius 19. napjan kelt kérelemmel az OTH-hoz fordult a Gyarto altal gyartott
Rautitan RX vbrdsréz alapanyagi idomrendszer alkalmazasanak engedélyezésére.
A kérelemhez mellékelték az OKI 2013. aprilis 30. napjan kelt 6163/2013. szamu szakvéleményét.

A Kérelmezé 2013. junius 20. napjan az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatdsi eljardsaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendé dijakrol sz0l6
1/2009. (L. 30.) szamu EUM rendelet (a tovabbiakban: 1/2009. (I. 30.) szamu Ei{iM rendelet)
1. szamu mellékletének IV.8. pontja szerint befizette az eljards 96 000 Ft Osszegli igazgatasi
szolgéltatasi dijat.

Az OKI szakvéleményében az ivo- €s hasznalati melegviz-cllatas teriiletén alkalmazandd termék
engedélyét a rendelkez részben foglalt feltételek teljestilése esetén javasolta megadni.

A 201/2001. (X.25.) Korm. rendelet) 8. § (3) bekezdése elbirja, hogy:

.(3) Az ivo- és haszndlati melegviz-ellatasban, valamint a medencés kozfiirdékben a vizzel
kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek és a viz kezelésére alkalmazni kivant technolégidk
alkalmazdsar - az 5. szami melléklet 2. részében felsorolt hagyomdnyos anyagok és technologidk
kivételével - kozegészségiigyi 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 iddre szol. A hatdrozatlan iddre
52010 engedély alapjdul szolgdlé dokumentacioban szerepld, az engedélyben megjelolt adaiok,
illetve mindség modosuldasa esetén az engedélyesnek a kordbbi helyett 1j alkalmazdsi engedélyt kell
keérnie. Az egyéb adatokban bekovetkezd vdltozdsok tekintetében az engedélyest bejelentési
kitelezettség terheli,

(3) Az engedélyezett anyagok, termékek, technologick kozegészségiigyi feliilvizsgdlatdr
az engedélyesnek, ha az engedély ettdl eltérd idét nem hatdroz meg, dtévente az OTH-ndl kell
kérelmezni. .

A Kérelmez0 kérelmére, a benyijtott dokumentumok, valamint az OKI szakvéleménye alapjan
megallapitottam, hogy az ivé- és hasznalati melegviz-ellatas teriitetén alkalmazni kivant termék a
rendelkezd részben foglalt feltételek betartisa mellett megfelel a 201/2001. (X.25.) Korm. rendelet
eléirasainak.
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Fentiekre tekintettel a rendelkezd részben foglaltak szerint dontéttem.

A termék kozegészségligyi feliilvizsgdlatira vonatkozd rendelkezést a 201/2001. (X.25.)
Korm. rendelet 8. § (5) bekezdése szerint allapitottam meg.

A fellebbezési lehetdséget a kozigazgatdsi hatésagi eljdrds és szolgdltatds dlialdnos szabdlyairdl
sz0lo 2004, évi CXL. torvény (a tovabbiakban: Ket.). 98. § (1), a 99. § (1) bekezdése valamint
a 295/2004. (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.

Déontésemet a mar hivatkozott jogszabalyhelyek, a Ket. 72. §-a alapjan, a 201/2001. (X. 25.) Korm.
rendelet 8. § (3) — (5) bekezdéseiben biztositott hataskdromben, valamint az Allami
Népegészségiigyi és Tisztiorvosi  Szolgdlatrol, a népegészségiigyi szakigazgatdsi feladatok
ellatasarcl,  valamint a  gyogyszerészeti  dilamigazgatdsi  szerv  kijelilésérdl  sz016
323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszagos illetékességgel eljarva
hoztam meg.

Budapest, 2013 julius ,, 2 .7
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Errdl értesiil:

1. REHAU Kft. (2051 Biatorbagy, Rozalia park 9.)

2. Orszagos Kornyezetegészségligyi Intézet, Vizhigiénés és Vizbiztonsagi Fosztaly (e-mail)
3. Irattar






