
Orszdgos Tisztif6orvosi Hivatal 

Iktat6szAm: KEF-I 004 1-31201 3. 
Targy: Sziirke szinii Sikadur-Combifles SG 
nagyteljesitmenyii hezagtomitd rendszer ivovizellatas 6s 
uszodatechnika teriileten tortkno alkalmazasi engedelye a 
Sika Hungaria Kft. (1 117 Budapest, Prielle Kornelia u .  6.)  
kerelmere 
ijgyintezo: Horvath Kinga 
Telefon: 0611 1476-1 278 
Telefas: 061 11476-6428 

A Sika Hungaria Kft. ( 1  117 Budapest, Prielle Kornelia u. 6.. a tovabbiakban: Forgalmazo) 
kerelmere, a SIKA AG (Zugerstrasse 50, CH-6341 Baar, Svajca tovabbiakban: Gyarto) altal 
gyirtott sziirke szinu Sikadur-Combiflex SG nagyteljesitmCnyu hezagtiimito rendszer 
ivovizellatas 6s uszodatechnika teriiletkn torteno alkalmazasat kozegeszsegiigyi szempontb61 az 
alabbi feltetelekkel 

1. Az engedely kizarolag az Orszagos Kornyezetegeszsegiigyi Intezet (a tovabbiakban: OKI) 
623612012. szam6 szakvelemenyevel velemenyezett, a Gyarto altal gyartott sziirke szinu 
Sikadur-Combiflex SG nagyteljesitmenyu hezagtomito rendszerre vonatkozik, kiilonos 
tekintettel a szakvelemenyben ~negadott egyes alkatreszek gyartoinak szemelyere. 

2. A termek anyaga: poliolefin szalag (P 6s M tipus) - epoxi gyanta ragasztoval (CFIAUT) 

1.szalag: 

Sziirke szinii Sikadur-Combiflex SG (PIM) modositott rugalmas poliolefin (FPO) vizzar6 
szalag (rugalmas) 

Tipusai: M es P 

Meretek: 

1 mm vastag: SG 10 (szelesseg: M 100, M 150, M 200, M300); 

2 mm vastag: SG 20 (szelesseg M200~M300) 

P es M tipusok alapanyaga: modositott rugalmas poliolefin (FPO) 

Gyarto: SIKA AG, Svijc 

Cn?: 7097 Rud;~pes t, Gycili ur 2-6. - L~evt~/ezi;.si cim: 74.37 Ruclapest, Pf: 839. 

Tt?/cdon: +3G 7 476 7700 - E-mail: tisztifc)orvos@oth.an~sz.ht~ 



2. ragaszt6: Sziirke szinc~ Sikadur-31 (CFIAUT) N (Normal) kCtkomponensu epoxi gyanta 
ragaszto (merev) 

Tipusai: CF es AUT (mindket esetben Normal valtozatban) 

alapanyagai: 

CF tipus: 

Gyarto: SIKA AG, Svajc 

- A komponens: Sikadur-31 (CF) N komp. A: modifikalt es telitett eposi gyanta keverek; 

- B komponens: Sikadur-31 (CF) N komp. B: modifikalt es telitett poliamin; 

AUT tipus: 

Gyarto: SIKA AG, Ausztria 

- A komponens: Sikadur-31 (AUT) N komp. A: eposi gyanta keverek; 

- B komponens: Sikadur-31 (AUT) N komp. B: modifikilt es telitett poliamin; 

3. A termCk alkalmazasi teriilete: ivovizellatasban es uszodatechnikaban szigetelorendszerkknt 
(max. 30 'C) 

4. A sziirke szinu Sikadur-Combiflex SG nagyteljesitmCnyu hCzagtomito rendszernek az 
engedklyezesi eljaras soran az Orszagos Kornyezetegeszsegugyi Intezetnel bevizsgalt mintaval 
megegyezo osszetetelunek, illetve minosegunek kell lenniuk. 

5 .  A termek forgalmazasa soran a Forgalmazonak a felhasznalot egyerteimiien tajekoztatni kell 
az alabbiakrol: 

5.1. Az erintkezo viz h6mirseklete a 30 "C-ot nem haladhatja meg. 

5.2. A Forgalmazo koteles a felhasznalo szamara a kivitelezeshez szukseges informiciokat 
tennek adatlapot/munkautasitjst atadni. A kivitelezes kizarolag az ismertetett 
munkautasitas szigoru betartasaval tortenhet, melyben szerepelnek a kivitelezes soran, 
betartando korulmenyek (szaradasi ido, kulso homerseklet, kezelendo felulet 
elokezelese, alkalmazott ragaszto vastagsaga, stb.). 

5.3. A tisztitasi, illetve fertotlenitesi utasitast (beleertve az alkalmas fertotlenitoszer 
megnevezeset is) a Forgalmazonak egykrtelmiien a vasarlo tudomasara kell hoznia! 

5.4. A fertotlenites soran kizarolag ervenyes OTH engedellyel rendelkezo fertotlenitoszer 
alkalmazhato. 

5.5. A iv6vizellato/tarolo rendszert hasznalatbavetel elott legalabb ketto napra naponta 
valtott ivovizzel fel kell tolteni, az oblitovizet a csatornaba kell engedni. Az oblitovizet 
haztartasi celra felhasznalni nem szabad. Csak ezutan szabad megkezdeni a rendszer 
rendel tetesszeru hasznalatit. 

5.6. Az engedely kizarolag az OKI-hoz benyujtott dokumentaci6val megegyezo minosegt~ 6s 
mar korabban az OK1 altal bevizsgalt termekekre vonatkozik. 

6. Amennyiben az engedelyben megjelolt adatokban, illetoleg a termek minosegeben valtoztatasra 
keriil sor. uj engedelyt kell kerni. 

7.  Jelen engedely hatarozatlan ideig h e n y e s .  



8. A termek kbzegeszsegiigyi feliilvizsgalatLit az engedelyesnek az engedely kiadasatol szamitva 
otevente kell az Orszagos Tisztifiorvosi Hivatalnal kezdemenyezni. 

Selen eljaras igazgatasi szolgaltatisi dijat a Forgalmazo lerotta. 

A hatarozat ellen annak kezhezveteletol szamitott 15 napon beliil benyi1jtand6 fellebbezessel lehet 
elni az elsofoku eljaras dijtetelevel megegyezo merteku jogorvoslati dij befizetese mellett. 
A fellebbezest az Egeszsegugyi Engedelyezesi es Kozigazgatasi Hivatalhoz 
(105 1 Budapest. Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de hatosagomnal kell benyil-jtani. 

A Forgalmazo 2013, ma-jus 13. napjan kelt az Orszagos Tisztifoorvosi Hivatalhoz 
(a tovabbiakban: OTH) erkezett kerelemmel fordult a sziirke szinu Sikadur-Combiflex SG 
nagyteljesitmenyu ht5zagtomito rendszer ivovizellhtas es uszodatechnika teriileten torteno 
alkalmazasanak engedelyezesere. A kerelemhez mellekeltik az OK1 2013. marcius 7. napjan kelt 
623612012. szamu szakv6lemenyet. 

A Forgalmazo a termikek (szalag es ragaszto) eloallitasa soran felhasznalt anyagok 
(polimeralapanyag, pigment, stabilizator, toltoanyag, adalekanyagok) ismerteteset a 
kozegeszsegiigyi szakvelemenyez~shez az OK1 reszere dokumentalta, de az OK1 a Forgalmazo 
keresere azokat tikosan kezelte, riszletesen nem isn~ertette. 

Ezert a rendelkezo reszben eloiraskent szerepel, hogy az engedely kizarolag az OK1 623612012. 
szamu szakvilemenyevel vklemenyezett. a Gyarto altal gyartott sziirke szinu Sikadur-Combiflex 
SG nagyteljesitmenyd hezagtomito rendszerre vonatkozik. 

A Forgalmazo 2013. ma-jus 28. napjan uz ~ l l u n l i  NkpegCsz.vi~iigyi i.v Tisztiorvo.si Szolgilat egyes 
kijziguzgt~tu~i eljCirus~rikr/ 6.v igtrzgtl/ti.si jellegu .vzolgtil/u/~istri~~-/ ,fi,-etc)ndb' tlijcrkrcil szolo 
112009. (I. 30.) szamu EiiM rendelet (a tovabbiakban: 112009. (1. 30.) szamu EiiM rendelet) 
1. szimu tnellekletenek IV.8. pont-ja szerint befizette az el-jaras 96 000 Ft osszegii igazgatasi 
szolgaltatasi dijat. 

Az OK1 szakv6lemCnyCben az elvigzett vizsgalatok alapjan az ivovizellatasban es 
uszodatechnikaban alkalmazando termek engedelyet a rendelkezo reszben foglalt feltetelek 
teljesulese eseten javasolta megadni. 

Az ivdviz minb'se'gi kiivetelme'nyeirol e'.v crz ellen6rze's rendje'riil szolo 20 1 1200 1 . (X.25 .) Korm. 
rendelet (a tovabbiakban: 20112001. (X.25.) Korm. rendelet) 8. 5 (3) bekezdese eloirja, hogy: 

.,(3) Az ivci- i s  hasznuluti melepiz-ellitt~.~bun. vnlnmint u meu'ence'.~ kozfiird6khen cr vizzel 
kdzve/leniil irintkezo crnycgok, terme'kek is a viz kezeld.vPre crlkt~lninzni kivtint technologirik 
trlknlmazci.vtit - uz 5. szdmzi melle'klet 2. re'sze'hen felsorolt hcrgyornunyos onyagok e's technologicik 
kivitelkvel - kozege'.vz.se'giigyi szemponthdl az OTH engede'lyezi. " 

A 20112001. (X.25.) Korm. rendelet 8. 5 (4) es (5) bekezdkse szerint: 
., (I) A (3) hekezde'.r serinti  ~lktrln~azri.ri engede'ly hururozcrtlcm ido"re .vzcil. A hcrtcirozcrtltrn id6i-e 
szdlci engede'ly alapj~iul szolgcild do kzrmentucicj ban szereplo, nz engede'lyhen niegjelijlt t/du/o k, 
illetve miniive'g mcidos~/la.ra esete'n uz engede'lyesnek a koruhhi hclyett z@ ulktrlmcr,-asi engedilyt kell 



ke'rnir. ,4z cyye'h ~ldu/okhtrn hckovetkezti ~~ciltozti.sok /ekin/ctQheri LIZ en~edkbv.s/ hejelen/t;.si 
kii/elere//.skg ter-heli. 
(3) Az erigede'l'~ezet/ crnyugok, tcrrnikek. /echnoltjgicik kbzege'sz.st!gii~~~i f~lii l~~iz.s~~ulcr/~i/  
trr rn~edc!lj~c.rnek, htr LIZ erigedilj) e//dl el/Prd iddt nrnt ha/dr.oz nteg, Ote'ver7/e err OTH-ncil kell 
ke'relnterni. " 

A Forgalmaz6 kerelmere. a benyil-jtott dokumentu~nok, valamint az OK1 szakvelemdnye alapjan 
megallapitottam, hogy az ivovizellatasban 6s uszodatechnikaban alkalmazni kivant targyi termek a 
rendelkezo reszben foglalt feltetelek betartha mellett megfelel a 20112001. (X.25.) Korm. rendelet 
eliiirasainak. 

Fentiekre tekintettel a rendelkezii reszben foglaltak szerint dontiittern 

A termek kozegeszsegiigyi feliilvizsgalatara vonatkozo rendelkezest a 20112001. (X.25.) 
Korm. rendelet 8. 3 (5) bekezdese szerint allapitottam meg. 

A fellebbezksi lehetoseget CI kijzigc~zqcrtusi h~~/(j.sCjgi e1jtirti.s t ; .~ .szolgtiltt~/~~.s cil/c~lun~.s ~zt~hulj~t~ii-dl 
sz6lb 2004. evi CXL. tiirveny (a tovabbiakban: Ket.). 98. $ (1). a 99. $ (1 )  bekezdese valamint 
a 29512004. (X. 28.) Korm. rendelet 21A. $-a allapitja meg. 

A jogorvoslati dij mertekit az 112009. (I. 30.) szamu EiiM rendelet 2. 5 (5) bekezdese alapjan 
allapitottam meg. 

Dontesemet a mar hivatkozott jogszabalyhelyek, a Ket. 72. $-a alapjan, a 201/2001. (X. 25.) Korm. 
rendelet 8. (3) - (5) bekezdeseiben biztositott hataskoromben, valamint nz kllurni 
Nipegiszsigiigyi i s  Ti.szfior'\~o.vi Szolg~ilutrcil, GI ne'pegQ.czskgugyi szakigcrzgutci.si feladu/ok 
rllu/~iscirol, ~~nlcrnzin/ rr gydgy.szrr.e'szc.li ~illnntignzgu/ti.si .vreiv kijelolt;Lsc!m61 szolo 
32312010, (XII.27.) Korm. rendelet 3. $ (4) bekezdese szerinti orszagos illetekesseggel eljarva 
hoztam meg. 

Budapest. 201 3. j i~nios ,, 3 .?' 

Dr. Paller Judit 
mb. orszagos tisztifoorvos 

L. 

nevkben kiadmanyozza 
. . 

'I 
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Errol ertesiil: 

1. Sika Hungaria Kft. (1 1 17 Budapest, Prielle Kornelia 11. 6.) 
2. Orszagos Kornyezetegeszsegiigyi Intezet, Vizhigienes es Vizbiztonsagi Foosztaly (e-mail) 
3. Irattar 


