ALLAMI NEPEGESZSEGUGYI ES TISZTIORVOSI SZOLGALAT
Orszagos TisztifGorvosi Hivatal

Iktatoszam: KEF-10041-3/2013.

Targy: Sziirke szind Sikadur-Combiflex SG
nagyteljesitményl hézagtomitd rendszer ivovizellatas ¢s
uszodatechnika teriiletén torténd alkalmazasi engedélye a
Sika Hungaria Kft. (1117 Budapest, Prielle Kornélia u. 6.)
kérelmére

Ugyintézé: Horvath Kinga

Telefon: 06/1/476-1278

Telefax: 06/1/476-6428

Valaszadas esetén kérem, a fenti ikiatoszamra hivatkozni
sziveskedjek.

HATAROZAT

A Sika Hungaria Kft. (1117 Budapest, Prielle Kornélia u. 6., a tovabbiakban: Forgalmazo)
kérelmére, a SIKA AG (Zugerstrasse 50, CH-6341 Baar, Svéjca tovabbiakban: Gyarto) éltal
gyartott sziirke szinii Sikadur-Combiflex SG nagyteljesitményii hézagtomité rendszer
ivovizellatas és uszodatechnika teriiletén torténé alkalmazasat kozegészségiigyi szempontbol az
alabbi feltételekkel

engedélyezem.

1. Az engedély kizarolag az Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OKI)
6236/2012. szamua szakvéleményével véleményezett, a Gyarto altal gyartott sziirke szinii
Sikadur-Combiflex SG nagyteljesitményi hézagtomité rendszerre vonatkozik, kiilonos
tekintettel a szakvéleményben megadott egyes alkatrészek gyartoinak személyére.
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1.szalag:

. A termék anyaga: poliolefin szalag (P és M tipus) - epoxi gyanta ragasztoval (CF/AUT)

Sziirke szint Sikadur-Combiflex SG (P/M) médositott rugalmas poliolefin (FPO) vizzaro

szalag (rugalmas)
Tipusai: M és P
Méretek:

Imm vastag: SG 10 (szélesség: M100, M 150, M 200, M300);
2 mm vastag: SG 20 (szélesség M200;M300)

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

Gyartd: SIKA AG, Svijc

Cim: 1097 Budapest, Cydli it 2-6. — Levelezési cim: 1437 Budapest, Pf. 839,

Telefon: +36 1 476 1100 — E-mail: tisztifoorvos@oth.antsz.hu



(8

4.

)]

2. ragasztd: Sziirke szinti Sikadur-31 (CF/AUT) N (Normal) kétkomponensii epoxi gyanta
ragaszto (merev)

Tipusai: CF és AUT (mindkét esetben Normal valtozatban)

alapanyagai:

CF tipus:

Gyarto: SIKA AG, Svijc

- A komponens: Sikadur-31 (CF) N komp. A: modifikalt €s telitett epoxi gyanta keverék;

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

AUT tipus:
Gyarto: SIKA AG, Ausztria

- A komponens: Sikadur-31 (AUT) N komp. A: epoxi gyanta keverék;

- B komponens: Sikadur-31 (AUT) N komp. B: modifikalt és telitett poliamin;

. A termék alkalmazasi teriilete: ivovizellatasban és uszodatechnikaban szigetelorendszerként
(max. 30 °C)

A sziirke szinli Sikadur-Combiflex SG nagyteljesitményii hézagtomitdé rendszernek az

engedélyezési eljards soran az Orszagos Kornyezetegészségiigyi Intézetnél bevizsgalt mintaval
megegyezd Osszetétellinek, illetve mindséglinek kell lenniiik.

A termék forgalmazdsa soran a Forgalmazonak a felhasznalot egyértelmien tajékoztatni kell

az aldbbiakrol:

5.1.

3.2,

5.4.

5.6.

Az érintkez06 viz homérséklete a 30 °C-ot nem haladhatja meg.

A Forgalmazo koteles a felhasznald szamara a kivitelezéshez sziikséges informaciokat
termék adatlapot/munkautasitast atadni. A kivitelezés kizarolag az ismertetett
munkautasitas szigord betartdsaval torténhet, melyben szerepelnek a kivitelezés soran,
betartandd koriilmények (szdradasi id6, kiils6 homérséklet, kezelendd feliilet
elokezelése, alkalmazott ragasztd vastagsaga, stb.).

A tisztitasi, illetve fertdtlenitési utasitast (beleértve az alkalmas fertotlenitoszer
megnevezesét is) a Forgalmazonak egyértelmiien a vasarld tudomasara kell hoznia!

A fert6tlenités soran kizarolag érvényes OTH engedéllyel rendelkezd fertotlenitészer
alkalmazhato.

A ivovizellatd/tarolo rendszert hasznalatbavétel elott legalabb kettd napra naponta
valtott ivovizzel fel kell tolteni, az 6blitovizet a csatornaba kell engedni. Az 6blitévizet
haztartasi célra felhasznalni nem szabad. Csak ezutan szabad megkezdeni a rendszer
rendeltetésszerii hasznalatat.

Az engedély kizarolag az OKI-hoz benyujtott dokumentacioval megegyez6 mindségl ¢s
mar korabban az OKI altal bevizsgalt termékekre vonatkozik.

Amennyiben az engedélyben megjeldlt adatokban, illetdleg a termék mindségében valtoztatasra

kertiil sor, 0j engedélyt kell kérni.

Jelen engedély hatarozatlan ideig érvényes.
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8. A termék kozegészségligyi feliilvizsgalatat az engedélyesnek az engedély kiadasatol szamitva
otévente kell az Orszagos Tisztiféorvosi Hivatalnal kezdeményezni.

Jelen eljaras igazgatési szolgaltatasi dijat a Forgalmazo lerotta.

A hatarozat ellen annak kézhezvételétol szamitott 15 napon beliil benytjtando fellebbezéssel lehet
¢lni az elséfoku eljaras dijtételével megegyezd mértéki jogorvoslati dij befizetése mellett.
A fellebbezést az  Egészségligyi  Engedélyezési  és  Kozigazgatasi  Hivatalhoz
(1051 Budapest, Zrinyi u. 3.) kell cimezni, de hatésagomnal kell benyujtani.

INDOKOLAS

A Forgalmazo 2013. mdjus 13. napjan kelt az Orszagos Tisztifborvosi Hivatalhoz
(a tovabbiakban: OTH) érkezett kérelemmel fordult a sziirke szini Sikadur-Combiflex SG
nagyteljesitményii hézagtomité rendszer ivovizellatas és uszodatechnika teriiletén torténd
alkalmazasanak engedélyezésére. A kérelemhez mellékelték az OKI 2013. marcius 7. napjan kelt
6236/2012. szamu szakvéleményét.

A Forgalmazo a termékek (szalag ¢és ragasztd) elddllitasa soran felhasznalt anyagok
(polimeralapanyag, pigment, stabilizator, toltdanyag, adalékanyagok) ismertetését a
kozegészségligyi szakvéleményezéshez az OKI részére dokumentalta, de az OKI a Forgalmaz6
kérésére azokat tikosan kezelte, részletesen nem ismertette.

Ezért a rendelkez6 részben eldirasként szerepel, hogy az engedély kizarolag az OKI 6236/2012.
szamu szakvéleményével véleményezett, a Gyarto altal gyartott sziirke szinli Sikadur-Combiflex
SG nagyteljesitmény(i hézagtomitd rendszerre vonatkozik.

A Forgalmazoé 2013. méjus 28. napjan az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kéozigazgatasi eljardsaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért  fizetendd dijakrol  sz016
1/2009. (I. 30.) szamu EUM rendelet (a tovabbiakban: 1/2009. (I. 30.) szamu EiM rendelet)
1. szamu mellékletének [V.8. pontja szerint befizette az eljaras 96 000 Ft Osszegli igazgatasi
szolgaltatasi dijat.

Az OKI szakvéleményében az elvégzett vizsgalatok alapjan az ivovizellatasban és
uszodatechnikédban alkalmazand6 termék engedélyét a rendelkezd részben foglalt feltételek
teljestilése esetén javasolta megadni.

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

W (3) Az ivo- és hasznalati melegviz-ellatasban, valamint a medencés kozfiirdokben a vizzel
kozvetleniil érintkezd anyagok, termékek és a viz kezelésére alkalmazni kivant technologick
alkalmazasat - az 5. szamu melléklet 2. részében felsorolt hagyomdanyos anyagok és technologick
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 alkalmazasi engedély hatdrozatlan iddre szol. A hatarozatlan idore
52010 engedély alapjaul szolgdlé dokumentacioban szerepld, az engedélyben megjelolt adatok,
illetve mindség modosuldsa esetén az engedélyesnek a korabbi helyett uj alkalmazasi engedélyt kell



kérnie. Az egyéb adatokban bekiovetkezo valtozasok tekintetében az engedélyest bejelentési
kotelezettség terheli.

(5) Az engedélyezett anyagok, termékek. technologiak kozegészségiigyi  feliilvizsgalatdt
az engedélyesnek, ha az engedély ettdl eltérd idot nem hataroz meg, otévente az OTH-nal kell
kérelmezni. "

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

Fentiekre tekintettel a rendelkez6 részben foglaltak szerint dontdttem.

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

A fellebbezési lehetOséget a kozigazgatdsi hatosagi eljards és szolgdltatas adltalanos szabalyairol
sz6lo 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 EUM 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  Szolgdlatrol, a népegészségiigyi  szakigazgalasi feladatok
ellatasarol,  valamint a  gyogyszerészeti  dllamigazgatasi  szerv — kijelolésérdl — sz6lo
323/2010. (XI1.27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése szerinti orszdagos illetékességgel eljarva
hoztam meg.
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