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BEVEZETES

A ,Watercoolers Europe” (WE) egy olyan nonprofit szervezet, amely az eurdpai vizadagolé-ipar (ballonos
vizadagolo és halozati [helyhez kotoétt] vizadagolo berendezések) érdekeit képviseli, és biztositja a
vizadagol6-iparra vonatkozo nemzeti és nemzetkdzi minéségi szabvanyok végrehajtasat. A meglévé
europai jogszabalyok mellett az agazati tagoknak meg kell felelnilik a meglévé, vonatkozé nemzeti
jogszabalyoknak is. Fontos megjegyezni, hogy az iranyelvek ezen értelmezése és végrehajtasa a
kilénb6z6 tagallamok nemzeti szabalyozasainak valtozasait eredményezheti.

Ezen iranymutatdsok a Watercoolers Europe (WE) alapelveivel 6sszhangban annak biztositasat tartjak
szem el6tt, hogy a mindség, a biztonsag, a higiénia és az etikus magatartas terén a legmagasabb szinti
normak érvényestljenek a vizadagolo-iparban. Ez a cél annak biztositasaval érheté el, hogy a
vizadagolok palackozoi, forgalmazéi és Uizemeltetdi teljes mértékben tudataban legyenek a kdrnyezettel
kapcsolatos felel6sségliknek, és biztonsagos termékeket, valamint kifogastalan szolgaltatdsokat
nydjtsanak tgyfeleiknek.

A 852/2004/EK eurdpai rendelet 9. cikke értelmében vett helyes higiéniai gyakorlatra vonatkozé jelen
irAnymutatasok megfelelnek a vonatkozé eurdpai jogszabalyok, kiléndsen az élelmiszer-higiéniarol szolé
852/2004/EK rendelet alkalmazasanak egyszerisitésére iranyuld célkitizésnek.

A jelen europai ,Helyes higiéniai gyakorlatra vonatkozo irdanymutatasok” cimi dokumentumot azzal a
céllal allitottdk 6ssze, hogy az eurdpai élelmiszertigyi hatésagok hivatalosan elismerjék 6ket. A
dokumentum a vizkivétel és -kezelés teriileteit nem targyalja részletesen, mivel a korabbi, ,Utmutaté a
csomagolt vizre vonatkozd helyes eurdpai higiéniai gyakorlatokrél” cimi kiadvany (Palackozott Vizek
Eurdpai Szovetsége, 2012. junius 6.) elegendd informacioval szolgal ezekre nézve, és azt az Eurdpai
Bizottsag mar jovahagyta.

A vizadagolok szabadon all6 eszkdzok, amelyek a termékvizet olyan integralt, ujratolthet6 tartalyokban
taroljak, amelybél adagolva a viz azonnali fogyaszthatd, és egyuttal hiitérendszereket, illetve hiité- és
fatérendszereket is magukban foglalnak.

A 100 éves multra visszatekint6 vizadagoldk lehetdévé teszik, hogy az emberek egészséges, kényelmes
és kornyezetbarat modon elégitsék ki napi folyadéksziikségletiket.

A WE szakmai bizottsagainak allandé célja szabvanyaink és szolgaltatasaink minéségének javitasa.
Amennyiben pontatlansagot vagy kétértelmiiséget fedezne fel a WE jelen gyakorlati kddexének
hasznalata soran, halasak lennénk, ha errél tdjékoztatna a szévetség fétitkarat.

Ez a gyakorlati kodex képezi a WE altal végzett éves tagi Uzem- és raktarellendrzések alapjat. A WE
eléirja, hogy minden egyes tag létesitménye évente egy, a WE altal kijelolt, fliggetlen harmadik fél
élelmiszer-biztonsagi szervezet altal végzett ellenérzésen essen at. Az ellendérzés célja annak
megerfsitése, hogy a tagok megfelelnek a miiszaki és szabalyozasi kdvetelményeknek.

A jelen HHGY-kdédex a kdvetkezd részekbdl all:

A) Az éplletekre, berendezésekre és személyzetre vonatkoz6 éltalanos higiéniai intézkedések, valamint
képzés

B) A ballonos vizadagoldkat forgalmazé vallalatoknal alkalmazott tipikus mikodési eljarasok leirasa

C) HACCP-elemzés (a vizadagolokra 6sszpontositva)

D) Az ugyfeleknek szant utasitasokat, rendelkezéseket, szabvanyokat, valamint a fert6tlenitési
maodszerek hitelesitését tartalmazé mellékletek
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FOGALOMMEGHATAROZASOK ES ROVIDITESEK

A felsorolt kifejezések a gyakorlati kédexben szerepelnek, és az itt megadott jelentéssel birnak.

Ballonos vizadagol6:

Ballonos, emberi fogyasztasra szant viz hitésére és
adagolasara hasznélt vizadagol6 (egyes készulékek
vizmelegité berendezéssel is rendelkezhetnek).

Szénszliro: A viz szaganak és izének javitdsara szolgal6 szénsziré
burkolattal ellatva.
CCP Az a lépés, ahol ellendrzés alkalmazhato és amely

(kritikus szabélyozasi pont):

elengedhetetlen az élelmiszer-biztonsagi veszély
megelézéséhez vagy megszintetéséhez, illetve
elfogadhat6 szintre csokkentéséhez.

CIP-folyamat: Helyszinen torténd tisztitasi folyamat. Zart
berendezés szétszerelés nélkili tisztitasa.
Tisztitas: Kosz, szennyez6dések, szerves/szervetlen lerakodasok

vagy mas kifogasolhaté anyagok viz, mechanikai hatas
és/vagy vegyi anyagok utjan torténé eltavolitasa.

Uzembe helyezés:

Az Osszeszerelt rendszer Uzembe helyezésére és
atadasara, valamint az Gzemben tarté/lgyfél/lizemeltetd
utasitasokkal val6 ellataséara iranyul6 intézkedések
sorozata.

Fogyaszt6:

A vizadagolobdl vizet fogyasztd személy.

Szennyezddés:

Fizikai, kémiai vagy bioldgiai szennyez anyagok éltal
a termékvizre gyakorolt nem kivant hatas.

CP (szabalyozasi pont):

A folyamat kdzbeni ellenérzések kulcsfontossagu pontja.

Ugyfél/Uzemben tarto:

A vizadagolot mikodtetd és feligyeld személy vagy
véllalkozas.

Fertotlenités:

A tenyészhetd mikroorganizmusok szamanak
megengedhetd szintre csokkentése megfeleld
fert6tlenitészerek és/vagy megfelel6 és specialis fizikai
modszerek alkalmazasaval.

Forgalmazé: Olyan természetes személy vagy vallalat, aki/amely
kereskedelmi min6ségében értékesit, telepit és/vagy
szervizel vizadagolé berendezéseket.

EU: Eurépai Unio.

Kivételi hely: A viz forrasdl vagy kutbdl torténd vételezési pontja.

Elelmiszerekkel
érintkezésbe keriilo
anyagok:

Az élelmiszerekkel elbrelathatéan érintkezésben hasznalt
valamennyi anyag, ivoviz esetében pedig a megfeleléségi
pont mogott allé 6sszes berendezés.

Sziirok:

A vizsz(ir6 finom fizikai gat alkalmazasaval, kémiai vagy
biologiai eljarassal tavolitja el a vizbdl a szennyez6déseket.




A ballonos vizadagolékat forgalmazé véllalatok helyes higiéniai

Folyamatabra:

Egy folyamat valamennyi egymast kovetd szakaszanak
részletes leirasa, amely els6sorban az egyes szakaszok
grafikus abrdjabdl 4&ll, a vonatkozd informacidkkal
kiegészitve.

HACCP:
(veszélyelemzés, kritikus
szabalyozasi pontok)

Az élelmiszerbiztonsag szempontjabdl jelentds
veszélyeket azonositd, értékeld és ellendrzd rendszer.

Veszély:

Olyan biologiai, vegyi vagy fizikai anyag az élelmiszerben,
amely kéros hatdssal lehet az egészségre.

Higienia:

Minden olyan intézkedés, amely a viz
biztonsagossaganak és minéségének garantalasahoz
szukséges az el6készités, a feldolgozas, az eléallitas, a
szallitas, a disztriblcio és az értékesités soran.

Naplo:

Az eszkozzel egyutt biztositott vagy az tizemben tartonak
atadott dokumentum, amely régziti azokat a fébb
miveleteket, amelyeket az eszkd6zon annak az tzembe
helyezéstél szamitott élettartama alatt el kell végezni.
MEGJEGYZES: A napld legegyszer(ibb formaban egy
matrica is lehet.

Karbantartas:

Id6szakos miiveletek az eszkdz folyamatos
teljesitményének fenntartasara és biztositasara a
megfeleld idépontban, fliggetlenil a sziikséges miiveletek
gyakorisagatol. MEGJEGYZES: A karbantartas magaban
foglalhatja a vizadagolo tisztitasat és az el6re
meghatarozott, kopott vagy elhasznalt alkatrészek cseréjét.

Asvanyi
anyaggal
valé
dusitas:

Kllénbozé asvanyi anyagok, amelyeket keverek
formajaban a vizhez adnak az eléallitasi folyamat soran
dusitas céljabal.

Nyomon kdvetés:

Tervezett medfigyelések sorozata, amely meghatarozza,
hogy a lehetséges veszélyek tovabbra is ellendrzés alatt
allnak-e.

Uzemeltetés:

A vizadagol6 megfelelé mikodése érdekében végrehaijtott
automatikus és nem automatikus miveletek sorozata.

Uzemeltetd: Olyan egyén vagy vallalat, aki/amely kereskedelmi
min&ségében lizingel, telepit és/vagy szervizel
vizadagol6 berendezéseket.

Ozonizalas: 1. Az instabil viztartalom, példaul vas-, mangan- és

kénvegyuletek oxidalasi folyamata a vizkezelés soran.

2. A viz 6zongéazzal torténd kezelése tarolas vagy
palackozas soran az esetlegesen jelen 1évo
mikroorganizmusok elpusztitasa érdekében (asvanyviz és
forrasviz esetében nem megengedett).

Technoldgiai szakaszok:

A folyamat egy konkrét, funkcionalis fazisa.

Gyartasi tétel:

Azonos feltételek mellett eléallitott és csomagolt termelési
egysegek, amelyeknek méretét a gyartd hatarozza/allapitja
meg.

Javitas:

Hibés vizadagol6 berendezés teljesitményének
helyreallitasat célzo, kizarélag hozzaérté személyzet altal
végezhetd, esetenkénti beavatkozas.

Forditott ozmozis:

Olyan kezelési eljaras, amelynek soréan a vizet nagy
nyomason atvezetik egy olyan félatereszt6 membranon,
amely eltavolit bizonyos mikroorganizmusokat és oldott
anyagokat a vizbdl.

Kockazatelemzés

A lehetséges veszélyek és azok kdvetkezményeinek
értekelése.

Fertotlenités:

Tisztitas, amelyet fertétlenités kdvet.
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Raktar:

A forgalmazo vagy beszallité altal ivopoharak, vizadagolok,
tartozékok és poétalkatrészek tarolaséara és/vagy
elosztaséara, valamint vizadagol6 berendezések javitasara,
karbantartasara, tisztitasara és/vagy fert6tlenitésére
haszndlt épllet (beleértve az ideiglenes tarolétartalyokat
is).

Beszallito:

A termékeket és/vagy szolgaltatdsokat forgalomba hoz6
vallalkozas, amely a termék tényleges gyartdja is lehet (pl.
sajat markanév). MEGJEGYZES: Ezen eurdpai
iranymutatasok alkalmazasi korében a beszallitd
feltételezetten elegendd szakértdi tudassal rendelkezik
ahhoz, hogy a berendezések telepitésére, izemeltetésére,
karbantartasara és javitasara vonatkozéan egyértelmi
utasitasokat adjon.

A viz tipusai

Természetes
asvanyviz:

A 2009/54/EK és a 2003/40/EK irdnyelvben meghatérozottak szerint.

Forrasviz:

A 2009/54/EK és az (EU) 2020/2184 iranyelvben meghatérozottak
szerint.

Elokészitett viz:

Egyéb vizkondicional6 folyamatokkal (példaul forditott
ozmozissal és remineralizacioval) kezelhet6 termékviz, amely
egy vagy tobb adalékanyagot is tartalmazhat.

(EU) 2020/2184, 178/2002/EK rendelet.

Vizadagolokbal
szarmazo viz:

Lehet emberi fogyasztasra szant természetes asvanyviz, forrasviz
vagy el6keészitett viz, amelyet szobahémeérseékleten, illetve lehtott
vagy felmelegitett formaban bocsatanak a fogyaszté rendelkezésére
a 178/2002/EK uniods élelmiszerbiztonsagi rendeletnek és az
élelmiszer-higiéniardl szolo 852/2004/EK rendeletnek megfeleléen,
es ezert az ilyen ivovizek az élelmiszerekkel érintkezésbe keruld
anyagokra vonatkozé jogszabalyok hatalya ala esnek.

Technoldgiai viz:

A gyartasi folyamat kulénb6z6é fazisaiban hasznalt ivoviz az
(EU) 2020/2184 iranyelvben meghatarozottak szerint.

A) ALTALANOS HIGIENIAI INTEZKEDESEK

|. A GYARTASI KORNYEZET ES A MUNKATERULETEK TERVEZESE

1. Altalanos feltételek

A vizadagolokkal foglalkoz6 vallalatok munkakoriiményeit a kdvetkez6képpen kell kialakitani:

a) A munkaterlletek kialakitasanak és elrendezésének lehetbévé kell tennie az észszer(
karbantartast, tisztitast és fert6tlenitést.

b) Az élelmiszerekkel kozvetlentil érintkezé berendezéseknek megfelel6 minéséglnek és
koénnyen tisztithaténak kell lennidk.

c) A hémérsékletet, a relativ paratartalmat és az atmoszférat sziikség esetén
szabdlyozni kell a termelési tertleteken.
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d) Hatékony intézkedéseket kell hozni a kartevék elterjedésének megel&zésére.

Ezért a tervezési és kivitelezési szakaszban figyelmet kell forditani az éltalanos higiéniai
szempontokra, a megfelelé helyszinre és a megfeleld tavolsag biztositasara, valamint a hatékonyan
fellgyelt gyartasi folyamatot elémozdité egyéb megoldasokra.

2. Konkrét feltételek
o Az éplleteknek és létesitményeknek j6 allapotban kell lennitk.

e Konnyen, ellenérizheté modon tisztithatonak kell lennilik, észszerlien szervezett
munkafolyamatokat és termelési utvonalakat kell biztositaniuk a szennyez6dés elkerilése
érdekében, és megfelel6 klimatikus feltételeket kell kinalniuk a nyersanyagok, a gyartasi folyamat
€s a végtermeék tekintetében.

¢ Minden kultérrel valé érintkezést biztositd nyilas, példaul ajtok, ablakok, szell6zényilasok és
csOvezetékek vonatkozasaban megfeleld védelmet és karbantartast kell biztositani a kartevok
bejutasanak megakadalyozasa érdekében.

o Az épllet belsd terét gondosan karban kell tartani, és biztositani kell annak tisztasagat és
rendezettségét. A termelési terlileteken nem végezheték felldjitasi munkak a termeléssel egy
idében. Amennyiben lehetséges, tanacsos évente lzemleallast beltemezni az altalanos, rutinszer(
javitasi és felujitasi munkafolyamatok elvégzése érdekében. Amennyiben a gyartas soran alapvet6
berendezések javitasara van sziikség, minden sziikséges ovintézkedést meg kell tenni annak
érdekében, hogy megelézzék a termékviz és a vizadagoldk porral és térmelékkel vald
szennyez8dését.

e A szaniterhelyiségeket (vizoblité rendszerrel és mosdokagyloval ellatott mosdohelyiségeket) a
gyartdhelyiségektél el kell kuldniteni és Gnmikddéen zarddé ajtdkkal kell ellatni. Megfelel6 szamu,
kénnyen elérhetd mosdokagylot kell biztositani.

3. Vizkivétel, vizvédelem és a forras ellendrzése

A vizkivételre szolgal6é berendezéseket ugy kell kialakitani, hogy elkeriiljik az esetleges
szennyez&déseket. A vizforras kiépitésének részleteit dokumentalni kell. A forrasnak vagy vizkivételi
helynek biztonsagosnak és a szennyezddés kockazatatol védettnek kell lennie, ajanlott minimum heti
szinten helyszini szemlét végezni. Mintavételi pontot kell biztositani a vizforrasnal, vagy ha ez nem
lehetséges, a gyartélizem elsd belépési pontjanal. Javasolt heti szinten belsd, a coliformok/E.coli
kimutatasara szolgal6 vizsgalatot (jelenlétet/hianyt kimutato tesztek hasznalataval), vagy napi szint(
vizsgalatot végezni, amennyiben a vizet kezeletlen formaban palackozzék. Eves szinten el kell
végezni a mikrobiologiai, vegyianyag-, valamint peszticidtartalom elemzését, beleértve a
Cryptosporidium kimutatasara szolgalo tesztet is. A vizgyUjt6 létesitményeknek, a vizvezetékeknek és
a tartalyoknak megfeleld anyagbdl kell készilnitk, hogy el lehessen keriilni viz kémiai, kémiai-fizikai
és bakterioldgiai valtozasait.

4. Gyartési terulet

Kiemelt figyelmet kell forditani a palackozashoz hasznalt viz min6ségének és biztonsagossaganak
megdrzésere, és szigoruan be kell tartani a kdvetkezd szakaszokban emlitett altalanos és konkrét
kovetelményeket. A viz szdmos anyagot képes feloldani és elnyelni. Ezért az izek és/vagy szagok
felvétele révén rovid id6 alatt veszélybe keriilhet a viz minésége. Az 6sszetétel kisebb valtozasait,
valamint a kérokoz6 mikroorganizmusokkal val6 szennyezédést sem lehet kizarni. Ajanlott megfelel
min&ségi osztalyu rozsdamentes acélt hasznalni a cs6vezetékek, tarolotartalyok és palackozé
létesitmények kialakitasahoz. Az anyagokra vonatkozo kévetelmények akkor tekinthetdk teljesitettnek,
ha a létesitmények tervezése, épitése és lizemeltetése soran betartjdk az élelmiszerekkel
érintkezésbe kerll6 anyagokroél sz6l6 2023/2006/EK és 1935/2004/EK rendelet, a mianyagok
esetében pedig a 10/2011/EU rendelet elbirasait. Minden olyan anyagnak, amely érintkezésbe
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kertilhet az ivovizzel és vinilklorid monomert tartalmazhat (példaul egyes ragasztok), meg kell felelnie
a 78/142/EGK iranyelvnek. Hasonlbéképpen, az epoxigyantak esetében is meg kell felelni az
1895/2005 rendeletnek.

4.1. Altalanos kovetelmények
A gyartoluzem kialakitdsanak és elrendezésének a kdvetkezd kritériumoknak kell megfelelnie:

Lehetdvé kell tenni a megfeleld tisztitast és fert6tlenitést.

A terméket védeni kell az idegen anyagok altali szennyezddéstél.

El kell kertilni a kondenzacié kialakulasat és a penészképzddést.

El kell kertlni a gyartasi szakaszok kézott/soran torténd szennyezédést.

Megfeleld leégkori feltételeket kell biztositani a higiénikus termeléshez azokon a magas kockazatu

terlleteken, ahol a toltéallomasok felett pozitiv Iégaramlas tapasztalhato.

o Mikodd, hideg-meleg vizes, szappanadagoldkkal, egyszer hasznalatos papirtoriékkel és
kézfertétlenitd szerekkel felszerelt mosddkagylokat kell kialakitani.

o Hatékony szell6ztetérendszert kell kialakitani.
Megfeleld vilagitast kell alkalmazni.

o Megfeleld, mikodé vizelvezetd rendszert kell alkalmazni.

4.2. Konkrét kdvetelmények

e A padlonak vegyi anyagoknak ellenall6 anyagbol kell készilnie, és kdnnyen tisztithatonak kell lennie.

¢ A falaknak vizhatlannak, valamint sima, penészallé és moshato fellletlinek kell lennilk.

e A nagy kockazatu teruleten 1&év6 valamennyi ajtonak 6nmikodéen zaroddnak kell lennie, és sima,
nem abszorbens felllettel kell rendelkeznie. A bejaratok szamat a gyakorlatilag lehetséges
minimum szinten kell tartani.

¢ Minden feliiletnek ellenallonak kell lennie az univerzalis tisztitdszerekkel és a penésszel szemben.

e Az ablakokat megfelel6 véddhaloval kell ellatni, vagy nem nyithatdak kell, hogy legyenek.

e A gyartasi teruleten Iévé ablakokat ovni kell a repedéssel és dsszetoréssel szemben, igy elkertlve
a termék Uvegtorés eredményeként torténd szennyezddését.

o A gyartasi terileten Iévé lampakat véddburkolattal kell ellatni, hogy az izzé/fénycsé torése esetén
elkerllhetd legyen a termék szennyezddése.

Az egyéb berendezéseket, példaul Iépcséket, platformokat stb. a higiéniai szabvanyoknak
megfeleléen kell megtervezni.

Az Ures ballonokat tilos vagy csupan a tarolast megel6z6en, nagyon rovid ideig lehet a szabadban hagyni,
ellenkezd esetben fekete miianyag boritassal kell ellatni 6ket a kdrnyezeti elemekkel és a napfénnyel
szembeni védelem érdekében.

e Az épileteknek és a gyartéberendezéseknek jo allapotban kell lennitik. A gyartas soran nem
hasznalt arukat, szerszamokat, pétalkatrészeket, csomagoléanyagokat és egyéb targyakat mashol
kell tarolni. A viztomldket szorofejjel kell ellatni, le kell ereszteni, és hasznalaton kivul a gyartétéren
kivial kell tarolni. Megfelelé szamu hulladékgyjtét kell biztositani, és azokat rendszeresen Uriteni
kell. Az ipari moso- és tisztitdszereket, illetve fertétlenitdszereket koriltekintéen kell kezelni, és a
gyart6 utasitasainak megfeleléen kell hasznalni.

o A festékek és lakkok hasznalatakor kortltekintéen kell eljarni. Kizarélag a kifejezetten élelmiszer-
eléallitasi mlveletekhez valé hasznalata kifejlesztett, semleges szagu termékek hasznalhatok.

4.3. Levegbmindség és szell6ztetés
Megfeleld természetes vagy mechanikus szell6ztetést kell biztositani a kdvetkezdk érdekében:

e Az aeroszolokbol és kondenzacios cseppekbdl szarmazo, levegbben terjedé szennyezéanyagok
csokkentésére a viztérolo és gyartési tertleteken.

o A beltéri h6mérséklet szabalyozasara.

e Azon szagok eltavolitasara, amelyek kedvezétlendl hathatnak a termékvizre.

e A paratartalom szabalyozasara.
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o A szell6ztetérendszereket ugy kell megtervezni és kiépiteni, hogy a levegb ne aramolhasson a
szennyezett tertiletekrél (pl. illemhelyek, étkez6) az olyan terliletek felé, amelyeket tisztan kell
tartani. A szell6ztetérendszereket megfeleléen kell tisztitani és karbantartani.

4.4. Taroldsra szolgalo teruletek

Megfeleld létesitményeknek kell rendelkezésre allniuk a termékviz és a munkafolyamathoz sziikséges
egyéb anyagok, illetve a vegyi anyagok (pl. moso6- és tisztitoszerek, kendanyagok és tluzel6éanyagok)
tarolasara.

A tarolasi teruletek kialakitasanak és elrendezésének a kovetkez6 kritériumoknak kell megfelelnie:

o EIS kell segiteniik a megfeleld karbantartast és tisztitast.

o Meg kell eléznilk a kartevok és a lehetséges szennyezédésforrasok bejutasat.

o Hatékony védelmet kell biztositaniuk a termékviz szamara a szennyezdédésekkel szemben a tarolas
soran.

e Minimalizalniuk kell a termékviz min6ségének a hémérséklet és a fény hatadsara bekdvetkezd
romlasat.

e A palackozott termékviz ajanlott tarolasi hdmérséklete 10 °C és 20 °C kozott kell, hogy legyen, és
nem sillyedhet 4 °C ala.

o A palackozott termékvizet beltérben kell tarolni, tavol tartva a kdzvetlen napfénytél, és a palackok
nem tornyozhatok egymasra tetéablakok kdzelében.

o KUldn zarhato tarolélétesitményeket kell biztositani a moso- és tisztitdszerek/fertétlenitészerek és
az élelmiszer-mindségl kenéanyagokszamara.

5. Gyartéberendezések

e Garantalni kell a magas szinvonalu karbantartast, €s minden sérult berendezést jelenteni kell és ki
kell cserélni. Bevalt gyakorlatként ajanlatos egy megel6z6 jellegl karbantartasi Gtemtervet
osszedllitani. Atmeneti javitasok nem alkalmazhatok (pl. dréttal, ragasztészalaggal vagy kartonnal
végzett javitasok). A nyitott tartalyok kézelében nem szabad kis targyakat, példaul csavaranyakat,
reteszeket, alatéteket hagyni.

e A termékvizzel érintkezésbe keriilé tébbfunkciés berendezéseket és tartalyokat ugy kell
megtervezni és kialakitani, hogy kénnyen tisztithatok, fertétlenitheték és karbantarthatok legyenek.

e A Kkizar6lag a gyartéberendezések karbantartasara és tisztitasara hasznalt eszkdzoket
egyértelmien meg kell jeldini.

e Az eszkozoknek tartosnak és mozgathatonak, vagy konnyen szétszerelhetének kell lennituk a
karbantartas, a tisztitas, a fert6tlenités és az ellenérzés megkonnyitése érdekében.

e A vizes ballonok nem hasznélhatdk fel egyéb célokra.

o Alapvetd fontossagu, hogy a szallitészalagot a ballonmosotol a palackok kupakkal torténé lezarasat
végzl allomasig terjedd szakaszon lefedjék.

¢ A kenbanyagoknak alkalmasnak kell lenniuk az élelmiszer-el6allitasi miveletekben vald
felhasznalasra (példaul NSF H1 mindsitésl kendanyagok), és nem fejthetnek ki karos hatast a
vizre vagy a viztartélyokra.

e A veszélyes anyagok tarolaséra szolgéalo tartalyoknak konnyen azonosithatonak kell lennitk, és
azokat zarhato tertleten kell tarolni. Be kell tartani a vizet potencialisan szennyezd folyadékok
tarolasara vonatkozé jogszabalyi rendelkezéseket.

6. F6 miikodési rendszer

e Minden csévezeték olyan anyagbdl kell, hogy késziljon, amely alkalmas a vizzel valé hasznalatra,
és megfelel az élelmiszerekkel érintkezésbe kerlldé anyagokrél sz6l6 2023/2006/EK és
1935/2004/EK rendelet, a mianyagok esetében pedig tovabba a 10/2011/EU rendelet
el6irasainak. A rozsdamentes acélbdl késziilt csdvek belsé hegesztéseinek felszine sima kell,
hogy legyen.

e Elengedhetetlen, hogy a megtisztitandd berendezések minden része olyan kialakitassal
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rendelkezzen, hogy a helyszinen térténd tisztitas soran minden belsé fellletet el lehessen érni.

Tisztitas és fertotlenités

Minden tzemi létesitménynek olyan ,Tisztitasi és higiéniai kézikonyvet”, kell készitenie, amely a
kovetkez6 kovetelményeket rogziti:

8.

A palackozolzemben a zénakba osztas soran szinkddokkal kell meghatarozni és megjeléini a
kilonbozb teruleteket. Az adott teruleteken hasznalt szerszamokat és egyéb munkaeszkozoket
azonos szinkddokkal kell megjeldlni.
Minden mikodési terlletnek olyan tisztitasi és fert6tlenitési programmal kell rendelkeznie,
amelyben kilénos figyelmet forditanak a magas kockézatu teriletekre. Jegyzékbe kell foglalni az
egyes teruleteken hasznalando tisztito- és fertétlenité vegyi anyagokat, meghatarozva a vegyi
anyag tipusat, koncentraciojat és alkalmazasi hémeérseékletét, valamint a fertétlenitészerek
esetében az optimalis behatasi id6t. A szikséges takaritasi munkak idépontjait munkaidé-
beosztasban kell meghatarozni.
A tisztitas és a fert6tlenités két modon torténhet:

a) kézi mikodtetéssel;

b) automatikusan, helyszinen torténé tisztitasii eljarassal.
Elegendé idét kell biztositani a tisztitasi program végrehajtasara, kézi tisztitas esetén pedig
elegendd helyet is kell biztositani.
Megfeleld tisztitoeszkdzdknek kell rendelkezésre allniuk (dérzsszivacsok, surolokeféek, specialis
szivacsok az Uzemi berendezések belsejének tisztitAsahoz, habositd szérdszarak, nedves/szaraz
porszivok). A karositd hatasok elkerllése érdekében az eszkdzoket rendszeres id6kdzonként
alapos tisztitasnak és fertétlenitésnek kell alavetni, vagy Uj berendezésekkel kell helyettesiteni.
Kifejezetten a célra kijelolt eszkdzoket kell hasznalni a termékvizzel érintkezésbe kerilé,
szétszerelt alkatrészek tisztitasara és fertétlenitésére.
Termékvizet szallitd vizvezeték: A biofilm eltavolitasahoz olyan oxidald biocidokra van sziikség,
mint példaul az 6zon vagy a peroxiecetsav. Rendszeres tisztitast kell végezni a helyszinen, mivel a
tarolotartaly és a toltéberendezés kdzotti vezeték fogékony a mikrobiolégiai szennyezédésekre, és
azt a megfeleld fertétlenitészerrel at kell 6bliteni amilyen gyakran csak a gyartas megzavarasa
nélkul lehetséges. A fert6tlenitészernek és a technoldgiai viznek a termékaram minden részére be
kell jutnia.

Javasolt, hogy minden nap, az inditas el6tt roviden, pl. korulbelll 10-15 percen &t futtassanak at
termékvizet a gépen. Ajanlott helyszinen torténé tisztitast alkalmazni a palackmosén azt kdvetéen,
hogy a gépet kiiléonb6z6 palacktipusra és -méretre allitjak at. A legalabb 80 °C fokon torténé
helyszini tisztitas jarulékos elénye, hogy a mikroorganizmusokat kdzvetlen érintkezés nélkul képes
elpusztitani. Bar a helyszinen torténd tisztitast kdvetéen az atdblitésre technoldgiai viz
hasznalhato, a végsd oblitésnek mindig termékvizzel kell torténnie. Az elsé megtoltott ballon
esetében ellendrizni kell, hogy az mentes-e a moso- és fertétlenitészer-maradvanyoktol.

A berendezéseket kizardlag viz palackozasara lehet hasznalini.

A tarolo- és keverdtartalyokat a hatékony tisztitas érdekében belsd szorofejekkel kell ellatni.

A szivattyuk és szabalyzdszelepek belsé fellilet simanak, illetve repedésektdl és hozzaférhetetlen
sarkoktél mentes kell, lennie.

A berendezés (csOvezeték, szivattyu és tartaly) Ujbdli betizemelése elétt minden fertStlenitészer-
maradvanyt el kell tavolitani. Ez megfeleld tesztcsik alkalmazasaval vagy titralassal ellendrizheté.
Technologiai vizzel kell ledbliteni.

Alapvetd fontossagu egy olyan nyilvantartas vezetése, amely rogziti az e munkaért felelés
alkalmazott nevét, valamint az eljarasok el6rehaladasat és eredményeit. A nyilvantartasokat a
vezeté munkatarsaknak ellenériznitik kell, és ala kell irniuk.

Kizardlag az élelmiszeripari agazatban valé hasznalatra engedélyezett moso- és tisztitdszerek,
illetve fert6tlenitészerek hasznalhatok.

Cryptosporidium ellendrzése

A Cryptosporidiumot nehéz fertétlenitészerekkel elpusztitani, és a mikroorganizmus eltavolitasanak
legjobb mddja a megfeleld sziirék kivalasztasa. Mivel nagy mikroorganizmusrél (3—5 mikron) van sz6,
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a toltést megel6z6en magas specifikacioju, 1 mikron méret szirét kell alkalmazni. Az ilyen méret
szlrék nem befolyasoljak a természetes asvanyviz és a forrasviz természetes baktériumpopulaciojat.
Az UV alkalmazasa szintén egy lehetséges alternativa, hasznalata azonban nem engedélyezett a
tagallamokban a természetes asvanyviz és a forrasviz esetében.

9. Kartevok elleni védekezés és kartevoirtas

A kartevok kozé tartozhatnak a ragcsalok, a rovarok és a madarak. Figyelmet kell forditani az
Orkutyakra és a hobbiallatokra is. A kartevék nem higiénikus allapotokat teremtenek, ezért meg kell
akadalyozni, hogy bejussanak az épuletbe, vagy ha ez mégis megtdrténne, csapdaba kell ejteni bket.
E célbol egy olyan védekezési programot kell kidolgozni, amely a kdvetkezé elveken alapul:

o A kartevék az épuletbe valé bejutasanak megakadalyozasan.

o A kartevék esetleges buvoéhelyeinek felszamolasan; a tarolotertleten kiilénésen a fabol készuilt
raklapok, a kartonpapirok és a papircimkék vonzzak a ragcsalokat.

o Az épuletben talalhaté valamennyi kartevd kiirtasan.

A kartevék elleni védekezést ki kell terjeszteni a kutfej vagy a forras épuletére is. Egy szakért6,
akkreditalt vallalatot kell felkérni a hatékony védekezési program kidolgozaséara és megvalésitasara.

ll. SZEMELYI HIGIENIA

e A gyartasban dolgozo alkalmazottaknak a munkaviszony kezdetét megel6z6en orvosi vizsgalaton
kell &tesnitik. Amennyiben indokolt (pl. hasmenéssel jard betegségek, egzotikus nyaralasok stb.), a
vizsgalatot késébb meg kell ismételni. Azok a személyek, akik olyan tertleten dolgoznak, amelyen
élelmiszer készitése folyik, a jogszabaly értelmében minden betegséget kitelesek jelenteni
(852/2004/EK rendelet). A fert6z6 betegségben vagy egyéb olyan betegségben
szenved6/sérlléssel rendelkezd munkavallaldkat, amely szennyezheti a terméket, ki kell zarni a
gyartasi tevékenységbdl.

e A gyartasban dolgoz6 alkalmazottaknak a munkaba allaskor az egészségvédelemre, a
munkabiztonsagra és a személyi higiéniara iranyuld, felkészité képzésen kell részt vennidk, és
réviddel ezt kbvetden egy részletesebb, higiéniatudatossag-ndveld kurzust is el kell végeznilk;
idészakos frissitd képzések elvégzése is szlikséges.

e A gyartasban részt vevé alkalmazottak az épileten belll sehol nem dohanyozhatnak, és nem
fogyaszthatnak enni- vagy innival6t az olyan terlleteken, ahol ez nem megengedett. Ez a gyartasi
terlletekre vonatkozik.

e Az alkalmazottak a gyartasi terlleten az egyszeri karikagydrin kivil semmilyen mas ékszert nem
viselhetnek.

o Alapvetd fontossagu, hogy a munkavallalok a munka megkezdése elétt, illetve minden olyan
alkalommal, amikor az adott gyartasi terilet elhagyasat kdvetben visszatérnek a munkahoz,
alaposan megmossak és szikség esetén fertétlenitsék a kezuket.

e A kisebb sériiléseket, vagasokat, horzsolasokat vagy sebeket vizhatlan, detektalhato kotéssel (kék
sebtapasz) kell ellatni.

e A gyartasban dolgoz6 alkalmazottaknak mindig apoltnak kell lennitik. Munkgjuk soran tiszta
véddruhazatot kell viselnilk sapkaval és/vagy a szakallat/bajuszt takaré szakallvédével. Az olyan
eszk6zok, mint példaul a légzésvédbk hasznalatdnak meg kell felelnie a 89/686/EGK iranyelvben
foglaltaknak, és azoknak adott esetben a megfelel§ CE-jeldléssel kell rendelkezniuk.

e Fontos, hogy minden a gyartasban dolgoz6 alkalmazott megfeleld személyes higiénét kdvessen.

e A vallalaton kivili munkavallalokat (latogatokat, kereskeddket, ellenéroket stb.) tajékoztatni kell az
érvényben lévé higiéniai eldirasokrol, és a gyartélizembe valé belépésiikkor megfelelé
véddruhazatot kell viselnilk. Ajanlott egy, az alapvetd informaciokat tartalmazo brosurat
Osszeallitani, amelyet a munkavallalok felkészité anyagként kapnak meg.

II.LKEPZES

1. Altalanos rendelkezések
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A gyartasban dolgoz6 alkalmazottaknak az élelmiszer-higiéniarél sz6l6 852/2004/EK rendelettel
0sszhangban Iév6 képzésben kell részesulniuk. A képzések gyakorisagara és tartalmara vonatkozo
informaciok a WE irAnymutatasaira és az alabbi Gtmutatasokra kell, hogy épuljenek:

e A gyartasban dolgozé alkalmazottaknak megfelelé képzésben kell részeslilnilk, és megfeleld
maodon kell felligyelni 6ket. Teljes mértékben tisztaban kell lennitk a vonatkozé higiéniai
alapelvekkel. A foglalkoztatas megkezdése utan, kiilénésen a prébaidé/bevezetd idészak alatt,
kulonos figyelmet kell forditani a higiéniai és munkabiztonsagi kérdésekre és azok megértésére.

A WE Képzési és Oktatasi Bizottsaga higiéniatudatossag-ndveld tanfolyamokat kinal minden WE-
dolgozonak. A részvétel kifejezetten ajanlott a gyartassal és disztribGciéval foglalkoz6 dolgozdok
szamara.

¢ A vizadagoldkkal foglakozoé vallalatok vezet6inek teljes kor attekintéssel kell rendelkeznitk az
élelmiszer-higiéniarol, hogy képesek legyenek felmérni a lehetséges kockazatokat és megtenni a
szukséges intézkedéseket. A vezetésnek j6 példaval kell eldl jarniuk a higiéniai szabalyok
fontossaga tekintetében, motivalva a munkavallalokat, illetve bevonva 6ket a gyartasi folyamatok
javitasaba és — a lehetséges mértékben — a munkavégzési utasitasok kidolgozasaba.

A WE Képzési és Oktatasi Bizottsaga Uzemeltet6i képzéseket is kinal a tagvallalatok vezet6i és
felligyeld dolgozoéi szamara. A részvétel valamennyi vezetdi poziciéban Iévé munkavallalé szamara
kifejezetten ajanlott; a vezetéség legalabb egy tagjanak el kell végeznie a tanfolyamot. Az Gizemeltetdi
képzést haromévente aktualizalni kell.

A kurzust egy jovahagyott WE-oktato is megtarthatja.

¢ Minden alkalmazottnak tisztdban kell lennie azzal, hogy milyen szerepet jatszik a termékek
szennyez8déssel és karosodassal szembeni védelmében. A dolgozdk kdzdsen felelnek a termékek
kompetens és higiénikus kezeléséért a vallalaton belll. Az alkalmazottaknak rendelkezniik kell a
termékek higiénikus kezeléséhez sziikséges ismeretekkel. A vegyi anyagokat kezeld dolgozdknak
képzésben kell részesuinilk a biztonsagos technikakat illetéen. A munkaltatonak tajékoztatnia kell
a munkavallalokat a betegség bejelentésére vonatkozo kdtelezettségukrél.

¢ Ki kell dolgozni egy, a higiéniara vonatkozé dolgoz6i képzési tervet, és a képzéseket minden egyes
alkalmazottra vonatkozéan dokumentalni kell. A dolgozdéi képzést évente legalabb egyszer értékelni
kell. Sziikség esetén tovabbi tanfolyamokat, illetve képzéseket kell szervezni a sziikséges know-
how és készségek naprakésszé tétele érdekében.

B) ALTALANOS FOLYAMATLEIRAS

A folyamatok elvégzési modja vallalatonként eltérd. A lehetséges Iépéseket és kezeléseket az
alabbiakban soroljuk fel. A gyakorlatban a vallalatok a sajat kdvetelményeiknek megfeleld, egyedi
technikakat alakitanak ki.

1. Kivétel
A viz eredete
A vizkészletek védelme

2. Bejové aruk Vizadagolok
Termékviz
Csomagoldéanyagok
(beleértve az Gj és
visszakildott ballonokat is)
Vegyi anyagok

3. Vizkezelés (a viz tipusatdl fiiggéen)
14
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Természetes dsvanyviz

Forrasviz

El6készitett viz (példaul olyan viz, amelyben kezeléssel megvaltoztattak az asvanyianyag-
Osszetételt)

4. Ballonok
Egyszer hasznélatos vagy Ujrafelhasznalhaté ballonok (polikarbonat/PET/PET-szarmazékok) és kupakok.

5. A ballonok tisztitdsa és ellendrzése
Kupak eltavolitasa

Szemrevételezési és

szagvizsgalat El6oblités

Ballonok mosasa

Fert6tlenités

Oblités

6. TOltés és lezaras kupakkal
Ozonizéalas (természetes asvanyvizek és forrasvizek esetében nem

engedélyezett) Remineralizacio (csak az el6készitett vizek esetében)
Kupakok:

szennyezésmentesités/szennye

zéseltavolitas

Z. Végtermék-tarolasa Koztes
tarolas Raktar

8. A létesitmény tisztitasa és fertétlenitése
Helyszinen torténd tisztitds —Tartalyok/Csbvezetékek

9. Disztribucio

10. Vizadagol6k szervizelése és karbantartasa

1. VIZKIVETEL/LEHETSEGES VIiZTIPUSOK A ViZADAGOLOK SZAMARA

A gyartasi folyamat soran a vizadagoldkhoz kiilénb6z6 tipusu vizek hasznalhatok:

- Természetes asvanyviz
- Forrasviz
- El6készitett viz

A természetes asvanyvizek és a forrasvizek a 2009/54/EK irdnyelv és a 2003/40/EK iranyelv
szabdlyozasa alé esnek, a forrasvizekre pedig egyuttal a modositott (EU) 2020/2184 rendelet is
vonatkozik.

Ahhoz, hogy egy forras természetes asvanyviz vagy forrasviz kivételéhez felhasznélhat6 legyen, a
vallalatnak rendelkeznie kell az illetékes nemzeti hatésagok altal kiadott engedéllyel. Az EU és az EGT
tagallamai (Izland és Norvégia) altal hivatalosan elismert természetes dsvanyvizek jegyzékét az Eurdpai
Bizottsag az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjdban teszi k6zzé. E jegyzékeket rendszeresen frissitik.

A vizkivétel altalanos célkitlizései

A vizkivétel részletes leirdsat a Palackozott Vizek Eurépai Szovetségének korabbi, ,Utmutaté a
csomagolt vizre vonatkozo helyes eurdpai higiéniai gyakorlatokrél” cimi kiadvanya tartalmazza. A
felesleges ismétlések elkeriilése érdekében ez a dokumentum csak minimalis mértékben hivatkozik a
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témara.

A hatélyos jogi minimumkodvetelményeken fellil a vizadagoldkat forgalmazé véllalatoknak rendszeres
id6kdzonként elemeztetnitik kell a vizet a mikrobiolégiai allandosag és a kémiai tulajdonsagok
ellen6rzése céljabol egy akkreditalt laboratériummal. Az elemzési és mintavételi eljaras tipusat egy
hatékony, érvényben 1évd és végrehajtott HACCP-tervnek kell meghataroznia.

A viz radioaktivitasa

Az Eurdpai Uni6é Tanacsa elfogadta az 0j, a lakossag egészségének az emberi fogyasztasra szant
vizben talalhato radioaktiv anyagokkal szembeni védelmére vonatkozo kévetelmények
meghatarozasaroél sz6l6 2013/51/Euratom iranyelvet.

Az ivoviz-iranyelv mar elbirja a triciumszint és az ,indikativ dozis” (az 6sszesalfa-aktivitas és az
Osszesbéta-aktivitas) ellenérzését a forrasvizek és mas palackozott ivovizek esetében, de a radon
ellenérzését nem. Az Euratom iranyelv kdvetelményei felllirjak az ivéviz-irdnyelvben foglalt
kovetelményeket, és a radont, a triciumot és az indikativ dozist is ellendrizni kell. Palackozott viz
esetében a parametrikus értékek betartasat azon a ponton kell ellendrizni, ahol a vizet palackokba
toltik.

A radon ellen6rzésére azonban csak akkor van sziikség, ha okkal feltételezhet6, hogy a szintek
meghaladjék a parametrikus értékeket. A forras- vagy palackozott ivovizet eldallito
vallalkozasoknak els6ként a meglévé informaciok tanulmanyozasaval kell felmérnilk, hogy a
nemzeti geologiai felmérési adatok alapjan mekkora a radon eléfordulasi gyakorisaga a
terlletiikdn. Egyes tagallamokban, példaul Spanyolorszagban kételezé a radonszint ellendrzése.

A természetes asvanyvizek mentesiilnek az iranyelv kévetelményei aldl.

Higiénikus vizkivétel és gyiijtés

Erdemes megjegyezni, hogy a természetes asvanyviz és a forrasviz esetében a kutfurat
fert6tlenitésére akkor kerilhet sor, ha a kit szennyezetté valik vagy a vallalkozas bizonyitani tudja
a biofilm jelenlétét. Le kell szdgezni, hogy a 2009/54/EK tanacsi iranyelv Il. melléklete értelmében
a vallalat jogszabalyi kotelezettsége, hogy a kutat védje a szennyezések forrasaival szemben.
Ezért ezek a fertétlenitési miveletek csak ritkan fordulhatnak el; nincs szukség arra, hogy a
palackozott vizet eldallitdé Gzem rendszeresen megtisztitsa a kutat, hiszen ez azt jelezné, hogy a
véllalat nem teljesiti a forras szennyezéssel szembeni védelmére vonatkozo, a 2009/54/EK
iranyelv 1l. mellékletében foglalt kdtelezettségeit.

A kut palackozé Gizem altali fertétlenitésekor a viznek a természetes allapotara kell visszaallnia, és
meg kell felelnie a vonatkozo irdnyelvek kdvetelményeinek, miel6tt Ujra értékesitd lehetne.

Palackozasra szant viz tarolasa és szallitasa

Ha a palackozasra szant vizet a vizkivétel helyétdl a feldolgozoizemig el kell szallitani, illetve
atmenetileg tarolni kell, ezt a folyamatot a szennyez&dések elkertlése érdekében higiénikus
kérulmények kdzott kell elvégezni. A viz csGvezetékekben torténd széllitasa a forrastol a
palackozas helyszinére elénydsebb, mint a tartédlyban térténd szallitds, mivel igy elkertlhet6 a
szennyez8dés kockazata. A 2009/54/EK iranyelv értelmében a forras- és természetes
asvanyvizeket cs6vezetéken keresztul kell szallitani a forras és a palackozas helye kozott. A
tartalyokban vagy tarolokban térténd szallitds nem megengedett.

Amennyiben a palackozasra szant viz szallitasara tartalyok, mobil viztartalyok és egyéb tarolok
hasznalhatok fel, gondoskodni kell azok megfeleld tisztasagardl és karbantartasarol. A tartalyok és
tarolék csak folyékony élelmiszerek, illetve — amennyiben lehetséges — kizardlag palackozasra
szant viz szallitasara hasznalhatok.
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2. BEJOVO ARUK

A palackozasra szant vizen kivil szamos egyéb bejové aru létezik: vegyi anyagok,
csomagoldéanyagok, technoldgiai viz és vizadagolok. Minden bejové arunak meg kell felelnie az
alkalmazand¢ jogi kdvetelményeknek, valamint a vevd altal el8irt specifikacioknak. Beérkezéskor
rendszeresen (ellenérzé rendszer segitségével) ellenérizni kell 6ket. Amennyiben az aruk nem
szabalyszerlek, vissza kell 6ket kildeni a beszalliténak.

Vegyszerek

A vizkezeléshez, valamint a tisztitashoz és a fert6tlenitéshez kiilénb6z8 vegyi anyagok kertlnek
felhasznélasra. A vegyi anyagoknak jovahagyottaknak, illetve az adott célra alkalmasnak kell lennitik,
valamint meg kell felelnitik a belsd kdvetelményeknek pl. kdrnyezetbarét stb. A vegyszeres
szennyvizet semlegesiteni kell, és a vizkivételi forrastol tobb mint 500 méterre kell kivezetni.

A vegyi anyagokat egyértelm kell ellatni, és rendszeres id6kdzonként ellendrizni kell ket. A
beszallitbnak az atadaskor rendelkezésre kell bocsatania a vizsgalati tanusitvanyokat. Sziikség
esetén tovabbi laboratériumi vizsgalatokat kell végezni a specifikaciok vizsgalata és ellenérzése
érdekében. A palackozott viz kezelésének meg kell felelnie a 2009/54/EK irdnyelvben (forras- és
asvanyvizek kinyerése), a 2003/40/EK iranyelvben (az 6zon hasznalata), valamint az aktivalt
aluminium-oxid a fluorid forras- és asvanyvizekbdl torténd kivonasahoz vald hasznalatara vonatkozé
115/2010/EU bizottsagi rendeletben meghatarozott, vonatkozé kdvetelményeknek. Az dsvanyok
ivévizhez valé hozzaadasat az ivovizrél szélo (EU) 2020/2184 iranyelv szabalyozza. Az asvanyvizek
és a forrasvizek kezelése nem befolyasolhatja a mikrobioldgiai és kémiai jellemzdket.

Vizes ballonok

A termékvizet &ltalaban Ujratdlthetd, polikarbonatbdl készilt (PC) vagy egyszer hasznalatos PET-
ballonokba téltik. A piacon mar megtalalhaték a PET-szarmazékalapu, ujratoltheté ballonok is. A
ballonokat mlanyag fedéllel (zarokupakkal) kell lezarni. Kizardlag egyszer hasznalatos kupakok
alkalmazhatok.

A ballonoknak és a kupakoknak a célra alkalmasnak kell lennitik, azaz a 10/2011/EU rendeletben
emlitett kioldédasi vizsgalatokat a megfelel6 koriimények kézott, a taplalék (viz) tipusanak és a
tarolasi feltételeknek megfeleléen kell elvégezni, és azoknak meg kell felelniiik az emlitett rendeletben
meghatarozott kioldodasi hatarértékeknek.

Vizadagolok

A vizzel teli tartalyokat/ballonokat a vizadagolokra helyezik; a fogyasztashoz a vizet a csapokon
keresztll lehet kiengedni. A vizadagold és a vizes ballon kdzotti dsszekottetést altaladban egy
bajonettzar biztositja. A piacon kulonbo6zd tipusu vizadagolok érhetdk el. Ezek a csapok, a tartalyhoz
val6 csatlakozas és a viztarolas tekintetében kiilonbdznek egymastdl. A hidegviz-tartaly mellett egyes
vizadagolok melegviz-tartallyal is rendelkeznek.

A vizadagolok légszirdvel vannak felszerelve, amely megakadalyozza, hogy a szennyezett, kinti
levegd a viz kieresztésekor beszennyezze a készuléket.

A készllékeknek biztonsagosnak, a rendeltetés szerinti hasznalatra alkalmasnak és kdnnyen

tisztithatonak kell lennitik; valamint meg kell felelnitik az aldbbiakban foglalt kdvetelményeknek:

e Az élelmiszerekkel érintkezésbe kerilé anyagokrol szolo 1935/2004/EK, 2023/2006/EK és
10/2011/EK rendelet.

o Az elektromos biztonsagnak a 2004/108/EK iranyelvben foglaltaknak (elektromagneses
Osszeférhet6ség) kell megfelelnie.
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e A 2002/95/EK, a 2005/618/EK és a 2008/35/EK (RoHS iranyelv) rendeletnek valé megfelelés
érdekében az épitéanyagokban tilos veszélyes anyagokat hasznalni.

¢ A hitérendszernek nem HFC-alapu hiitékdzegeket kell alkalmaznia, és az egységnek CE-
tanusitvannyal kell rendelkeznie.

A felhasznaloknak biztositaniuk kell, hogy sziikség esetén — példaul a helyes higiéniai gyakorlat
vizsgéalata soran — a helyszinen ellendrzés céljabdl rendelkezésre alljanak a fenti kdvetelményeknek
valé megfeleléséget igazold tanusitvanyok. Kiemelten fontos, hogy az élelmiszerekkel érintkezésbe
kertl6 anyagokra vonatkoz6 igazolasok rendelkezésre alljanak a helyszinen.

Amennyiben a vizadagoldkat poharadagolobdl kivehetd, egyszer hasznalatos poharakkal is ellatjak,
azoknak a rendeltetés szerinti hasznalatra alkalmasnak kell lenniuk, és meg kell felelnitk az
élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagokra vonatkoz6 10/2011/EU, 1935/2004/EK és
2023/2006/EK rendeletnek. A meleg folyadékokhoz biztositott valamennyi poharon olyan
megfelel6ségi igazolast kell feltiintetni, amely minden pohartipusra vonatkozéan tajékoztat a
biztonsagos hasznalat melletti maximalis hdmérsékletrdl. A poharakat csomagolva kell kiszallitani, és
szaraz helyen kell tarolni.

A bejové vizadagoldkat szemrevételezéssel kell ellenérizni, és minden modellnek rendelkeznie kell a
fent emlitett tanusitasokkal.

3. VIiZKEZELES

Ezt a témat a Palackozott Vizek Eurdpai Szdvetsége altal kiadott ,Utmutaté a csomagolt vizre
vonatkozod helyes eurdpai higiéniai gyakorlatokrél” cim( kiadvany teljeskorien ismerteti, ezért a jelen
dokumentum a felesleges ismétlések elkertlése érdekében nem foglalkozik részletesen a
kérdéskarrel.

Ozon hasznélata a toltés soran

Az elbkészitett vizzel valo toltéshez néha 6zont hasznalnak. Az 6zon gyorsan oxidalja a meglévé
szerves €s szervetlen 0sszetevéket, és elpusztitja a baktériumokat. Instabilitasa miatt az 6zon idével
annak érdekében, hogy a toltés soran az 6zon értéke ne emelkedjen aranytalanul magas szintre a
vizben. Meg kell akadalyozni a nem kivant melléktermékek (példaul bromat) képzédését. Az
Ozontartalmat és az esetleges masodlagos reakciotermékeket, kiilénésen a bromatot, amely kis
mértékben is rakkelt6 lehet, rendszeresen nyomon kell kdvetni. Az 6zon ilyen médon kizardlag az
(EU) 2020/2184 iranyelvvel 6sszhangban alkalmazhato6 a természetes asvanyviztél és forrasviztol
eltérd viztipusok esetében. Az 6zon vagy mas anyagok vizkezelésre valo felhasznalasa nemzeti
intézkedések hatalya ala tartozik.

Technoldgiai viz

A technoldgiai viz olyan viz, amelyet tisztitasi és fertétlenitési célra hasznalnak, és amelyet nem
palackoznak termékvizként. A tartalyok és szallitoszalag-rendszerek tisztitdsara ivoviz minéségl vizet
kell hasznalni. Elegendd mennyiségl, megfelel§ nyomasu és hémérsékletl készletnek kell
rendelkezésre allnia ebbdl a viztipusbal.

Amennyiben lehetséges vagy szikséges, ezt a vizet kulon csévezetékeken keresztul kell tovabbitani. A
csOvezetékeket szinkddokkal kell ellatni, és jelezni kell rajtuk a folyasiranyt. A keresztcsatlakozasokat

ajanlott kerdlni, kivéve, ha a rendszerben visszafolyasgatld mikdodik, amelyet rendszeresen ellendriznek
az esetleges szivargas felderitése érdekében.

4. CSOMAGOLAS/VIZES BALLONOK

A bejové aruk ellenérzése mellett figyelmet kell forditani a ballonok tarolasi kdrilményeire is.
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A visszaszallitott ballonokat semennyi ideig sem szabad kultéren tarolni, kivéve, ha megfeleléen évjak
Oket a tulzott hétél és a napfénytél, a nedvességtdl, a portdl, a rendkivili idéjarasi kdrilményektdl és a
kartevéktél. Toltés eldtt minden (U és visszaszallitott) ballont észszerli mértékd tisztitasnak és
fert6tlenitésnek kell alavetni.

A kupakokat szaraz helyen kell tarolni. Védeni kell 8ket a hétdl, a portdl, a kartevdktdl, az Gvegtoréstol
€s a vegyi anyagoktél. Amennyiben lehetséges, a kupakokat a ballonokra valo felhelyezéstik el6tt
fert6tlenitészerekkel/-eljarasokkal, higiénikusan kell kezelni.

5. A BALLONOK TISZTITASA, FERTOTLENITESE ES ELLENORZESE
Az ujratolthetd vizes ballonok ellenérzése

Az yjratolthet6 ballonokat el6szor a kupakok eltavolitasa el6tt ellenérzik az esetleges szennyez6dések
észlelése érdekében, majd egy kifejezetten erre a célra kijeldlt ballonmosoban mossak el 6ket.

Az esetleges szennyezddések felmérése szemrevételezéssel és szagészleléssel térténik. Az
elektronikus szagérzékeldk felgyorsitjak a gyartasi folyamatot, de a hagyomanyos szagészlelés
elterjedtebb a kisebb mennyiségek esetében. A kupak nélkll érkez6 tartalyokat gondosan meg kell
vizsgalni az esetleges szennyezd anyagok szempontjabdl. A szennyezett vagy ,zo6ld” ballonokat
hulladékartalmatlanitas céljabdl el kell kuldniteni. A hagyomanyos szagészlelés esetében a
személyzetet a biztonsagos szagészlelési technikakra vonatkoz6 képzésben kell részesiteni.

Tisztitas

A ballonmosdébdl tiszta tartalyoknak kell a palackozé létesitménybe kerlnitik. A ballonmoso gép
jellemzden a kévetkezb folyamatokat végzi el:

El6oblités =» mososzeres mosas =» fertbtlenitészerrel valo kezelés =» végsé oblités.

e EIl&dblités: az el66blités soran a ballont megtisztitiak minden folyékony, visszamaradt anyagtol és
szennyez8déstol.

e Mosobszeres mosés: a ballonokat mosészeres oldattal mossak at. Intenziv tisztdson esnek &t
belllrél és kivilrél is.

o Fert6tlenitészerrel vald kezelés: ezt kdvetben a ballonokat megfelel
fertétlenitd oldattal permetezik le. A fertétlenitészerek megfelelé hasznalatat az 528/2012/EU
rendelet ismerteti.

e Végsh Oblités: a ballonokat a végsd szakaszban alaposan eldblitik. Ez megakadalyozza, hogy
a végtermékbe moso- vagy fertétlenitészer-maradvany keriljon.

e A miszaki paramétereknek meg kell felelnitk a tartalyok gyartéja altal meghatarozott
feltételeknek, (pl. hémérséklet, koncentracio), és ezt ellendrizni kell.

e Azt, hogy a ballon mennyi mosasi/toltési cikluson eshet at, miel6tt a min6sége elfogadhatatlan
szintre csdkkenne, szamtalan tényezd befolyasolja, tdbbek kzott ideértve a mosasi
hémérsékletet, a moso- és tisztitdszer ligossagat, a ballon specifikacidjat és szallitas kozbeni
kezelését, de a ciklusok szdma legaldbb 40 kell, hogy legyen.

A tisztitasi eljaras hatékonysaganak ellenérzése érdekében a viztartalyokat rendszeresen meg kell
vizsgalni kell a mikrobiolégiai és/vagy kémiai szennyezddések tekintetében. A mikrobiologiai
szennyezddés jelenléte a nem megfeleld tisztitasra, mig a kémiai szennyez8désé a helytelen
adagolasra és/vagy a nem megfelelé végsé oblitési eljarasra enged kdvetkeztetni.

6. TOLTES ES LEZARAS KUPAKKAL
Toltés

A kilénb6z6 vallalatok kilénb6z6 toltégépeket hasznalnak. El6készitett viz (,egyéb” vagy asztali viz, a
nemzeti szabalyozastol fliggéen) esetében a toltési folyamat elétt esetlegesen asvanyi anyagokkal
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dusitjak a vizet. A t6ltégépet rendszeres tisztitasi/fertétlenitési eljarasok alkalmazasaval kell
higiénikusan tiszta allapotban tartani. A gép mikrobiologiai allapotat megfelel6 vizsgalati technikak
alkalmazasaval, és szlikség esetén a tisztitasi és fertdtlenitési eljarasok modositasaval kell biztositani.

Kupakkal valo ellatas/lezaras

A szennyez6dés elkerlilése érdekében a tartalyokat a feltdltés utan azonnal le kell zarni. A kupakot
megfeleléen kell elhelyezni, a menetet pedig szorosra kell huzni.

A kupakzarét a hasznalat el6tt a gyartd utasitasainak megfeleléen meg kell tisztitani, fertétleniteni kell
és at kell ébliteni. A kupakokat higiénikusan kell kezelni, és a hasznalat elétt lehetbleg fertétlenité
permetet kell rajtuk alkalmazni.

Cimkézés

Minden ballont a 2009/54/EK iranyelvben meghatarozott jogi kbvetelményeknek megfeleléen kell
felcimkézni. Amennyiben ézonnal dusitott levegével torténd kezelést alkalmaznak az olyan instabil
elemeknek a természetes asvanyvizekbdl torténd elkilonitésére, mint a mangan, a kén, az arzén vagy
a vas, a 2003/40/EK iranyelvvel 6sszhangban fel kell tlintetni az alabbi széveget: ,6zonnal dusitott
levegbvel valé engedélyezett oxidacios eljarassal kezelt viz‘. Amennyiben a fluoridot kivonjak a
természetes asvanyvizbdl vagy csokkentik annak mennyiségét, a 115/2010/EU rendelettel
O0sszhangban az alabbi széveget kell feltlintetni: ,engedélyezett adszorpcids eljarassal kezelt viz”.
Azokban az esetekben, amikor a viz forditott ozmodzissal tortén6 kezelése utan remineralizaciora is sor
kertl, a hozzaadott asvanyok mennyiségének és tipusanak meg kell felelnie az (EU) 2020/2184
iranyelvben foglalt parametrikus értékeknek, az ezt kéveté cimkézésnek pedig dsszhangban kell allnia
az 178/2002/EK élelmiszerjogi rendelet altalanos elveivel és kdvetelményeivel. Az asvanyvizek és a
forrdsvizek adalékanyagokkal valé dusitdsa nem engedélyezett.

Nyomonkovethetéség

Alapvet6 fontossagu, hogy a gyartasi tételek és a felhasznalt csomagoléanyagok nyomon kévethetdk
legyenek, arra az esetre, ha termékvisszahivasra keriilne sor. A kupakokon altalaban feltiintetik a
gyartas datumat, a minéségbiztositasi adatokat pedig minden tételre vonatkozéan rogzitik és
meg6rzik. Nyilvan kell tartani a gyartas soran felhasznalt elemek gyartasi tételszamat, beleértve a
kupakokat és a szlir6ket is. Az egyes gyartasi egységekbdl vett, megbrzott mintakat sotét, hiivos
helyen kell tarolni a termék eltarthatosagi idejéhez viszonyitott ideig. Eves szinten
nyomonkovethetéségi vizsgalatot kell végezni legalabb a disztribucié elsd szintjén, és adott esetben
minden korrekcids intézkedést meg kell tenni.

7. VEGTERMEK TAROLASA

A termékeket megfeleld kordlmények kozott kell tarolni. A tarolasi tertletnek korulzartnak kell lennie,
és elegendd helyet kell biztositania a megfelel tarolashoz. A tarolasi tertileten megfeleld, kartevék
elleni védekezést szolgalo intézkedéseket kell bevezetni.

A nedves, hiivds csomagoloanyagokon valo penészképzédeés elkerllése érdekében gondoskodni kell
a tarolasi terlilet megfelel6 szell6ztetésérdl. A hémérsékletet idealis esetben 10 °C és 20 °C kozétt kell
tartani. A termékeket emellett a fagytdl is évni kell.

Az 6zonnal kezelt viz legaldbb 24 éran keresztil nem vételezhetd, hogy az ézon vissza tudjon alakulni
oxigénné.

A tarol6helyet ugy kell kialakitani, hogy be lehessen tartani a helyes higiéniai gyakorlatot. Ez példaul
azt jelenti, hogy kell6éen széles folyosdkat kell kialakitani, €s minden arut raklapon kell tarolni.
Elegend6 helyet kell hagyni a falak és a raklapok k6zott a megfelel padlétisztitashoz. A raktart tisztan
és rendezetten kell tartani. Minden karosodast vagy kiomlést a lehetd leggyorsabban meg kell
szintetni.
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8. TOLTOGEPEK TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A tisztitasi és fertétlenitési munkat rendszeresen, lelkismeretesen és a gyartd utasitasainak
megfeleléen kell elvégezni (adott esetben a 178/2002/EK unids élelmiszerbiztonsagi rendeletre és az
élelmiszer-higiéniarol sz6l6 852/2004/EK rendeletre hivatkozva). Az Gizem valamennyi terlletére
vonatkozdan rendelkezésre kell allnia egy tisztitasi és higiéniai kézikdnyvnek.

A. lehetbség: kézi tisztitas. A kézi tisztitas soran a toltéberendezéseket (szlikség esetén
szétszerelve), a tarolétartalyokat és csévezetékeket vizzel atoblitik, tisztitjak és fertétlenitik.

B. lehet6ség: automatikus tisztitas (helyszinen térténé tisztitas). A helyszinen toérténd tisztitas soran a
tarolétartalyokat és a csévezetékeket vizzel atoblitik, megfeleld tisztitdszerekkel megtisztitjak, majd
6zonnal vagy mas megfeleld fertétlenitészerrel (528/2012/EU rendelet).fertétlenitik.

Az alabbi fontos paraméterek mindkét technikara alkalmazandok, és azokat dokumentalni kell a
Tisztitasi és higiéniai kézikbnyvben:

a) a hasznalt moso- és tisztitoszerek és a megfeleld koncentraciok;
b) a hémérséklet (a tisztitashoz 80 °C-os hémérséklet ajanlott);

) a behatasi id6;

d) a mechanikai hatasok (pl. a csévezetékben Iévé turbulencia).

A végso oblités soran fontos ellenérizni, hogy észlelhetdk-e esetleges fertétlenitészer-maradvanyok. A
tisztitasi/fertétlenitési eljaras hatékonysagat rendszeresen, mikrobiologiai vizsgalatok elvégzésével
kell értékelni.

9. DISZTRIBUCIO
Szallitas

A vizadagolokat és a ballonokat ugy kell becsomagolni, hogy szallitas kdzben ne sériilienek meg,
illetve ne szennyezddjenek. A szallitast megfelel, tiszta, zart jarmivekkel kell végezni, hogy minden
karos hatas megel6zhet6 legyen.

A fuvarozdknak képesnek kell lennilik arra, hogy tajékoztatast nydjtsanak a korabban szallitott
rakomany tipusarél, amely nem foglalhat magaban olyan anyagokat, amelyek a palackozott viz
szennyezését okozhatjak. A szallitbkonténer tisztasagat a berakodas elétt meg kell vizsgalni, és a
konténert kozvetlenil a berakodas utan le kell zarni.

Ugyfél altali hasznalat

Az ugyfélnek a vizadagol6t rendeltetésszeriien kell hasznalnia. A vizadagolé biztonsagos
mikodésének biztositasa szempontjabdél nemcsak a gép elhelyezése fontos, de a higiéniai
szabvanyokat is meg kell 6rizni a ballonok cseréje és a csapok tisztan tartasa tekintetében. Minden Uj
belizemeléskor tajékoztatast kell nydjtani a hasznalati utasitasokrol. A vizadagol6 tisztitasara és
fertétlenitésére — adott esetben Iégszirécserével egyutt — vonatkozéan egy, a nemzeti kereskedelmi
szOvetség altal akkreditalt szolgaltatoval kotott szerz6désnek kell érvényben lennie.

Az egyszer hasznalatos poharak adagoloit ugy kell kialakitani és felszerelni, hogy azok védve
legyenek a szennyezd&déstdl. Megfeleld intézkedéseket kell hozni annak megakadalyozasara, hogy a
hasznalt poharak visszakeriljenek az adagoldba.

A vizadagolok nem telepitheték az alabbi helyeken:

e olyan terileteken, ahol fennall a viz kérnyezeti szennyezédésének kockazata,
e kiltéren vagy kodzvetlen napfénynek kitett helyen,
e poros, szellézés nélkili vagy nyirkos kdrnyezetben,
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egyenetlen vagy lejtds feluleteken, vagy mosdok kdzvetlen kdzelében,

nyirkos teruleteken vagy olyan helyeken, ahol viz gyilhet 6ssze a talajon,

folyosokon, menekilési utvonalakon vagy vészkijaratként szolgald lépcséhazakban,

kozvetlentl fitéberendezések elétt (minimum 20 cm tavolsagra kell lennie),

azokon a helyeken, ahol a szallitas és a karbantartas érdekében valé hozzéaférés nehézségekbe
utkozik,

e megfelelf tisztitasi eszk6zokkel nem rendelkezé helyeken,

e azokon a helyeken, ahol a rendszert nem lehet megfeleléen felligyelni az illetéktelen piszkalas
vagy helytelen hasznalat megakadalyozasa céljabél.

A forgalmazo/beszallito/értekesitd felels azért, hogy az Ggyfelet megtanitsa a vizadagolé
hasznélatara, és tajékoztassa a telepitési helyszin kivalasztasarol. Az Ugyfeleket tajékoztatni kell a
vizadagold berendezések lizemeltetésével kapcsolatos esetleges higiéniai problémakrol és azok
elkertlésének maédjardl.

Olyan irasos dokumentéciot kell az tigyfél rendelkezésére bocsatani, amely ismerteti, hogy miként
valaszthat megfelel helyet a vizadagolénak, valamint hogy a szervizelések kdzotti idészakban milyen
higiéniai karbantartasra van szikség.

A vizadagolo6 berendezések az Ugyfél rendelkezésére bocsatott hasznalati utasitasainak egy példajat
az 1. melléklet ismerteti.

10. ViZADAGOLO BERENDEZESEK SZERVIZELESE ES HIGIENIAI KARBANTARTASA

A kiengedett viz min6ségének biztositasa érdekében a vizadagolot rendszeresen tisztitani és
fertétleniteni kell. A vizadagold berendezések agazatdban ehhez kilénb6z6 mdodszereket
alkalmaznak:

a) Teljes tisztitas és fertbtlenités: a berendezés kiilsé részének vizsgalata a karosodasra és
szennyezddésre utalo jelek felderitése érdekében, valamint a feltart problémak orvoslasa.
Ezt kdvetben a vizzel érintkezd részek (vizzarok, tartaly, 6sszekotd elemek, csapok) teljes
tisztitasa és ferttlenitése.

b) Higiéniai karbantartas: a berendezés kiilsé részének vizsgalata a karosodasra és a
szennyezddésre utalo jelek felderitése érdekében; a kllsé burkolat és a cseppfelfogo talca
tisztitdsa; a vizzarok és csapok tisztitasa és fertétlenitése.

c) Ozonnal térténd fertétlenités.

d) A gyartd vagy disztributor altal ajanlott egyéb fertétlenitési technikak alkalmazasa.

e) Figyelembe kell venni, hogy minden felhasznalt fertétlenitészernek meg kell
felelnie a biocid termékekrél szol6 iranyelvben foglalt kdvetelményeknek.

Barmely médszerrdl legyen is szd, annak meg kell felelnie a dokumentalt utasitdsoknak.

A WE szabdlyainak értelmében a vizadagolé-gyartdk kotelesek a berendezések forgalmazoinak
rendelkezésére bocsatani egy olyan kézikdnyvet, amely legaldbb egy megfelelé modszert ajanl a
vizadagoldk tisztitasara és fertStlenitésére.

A végsoé ugyfelek altalaban valaszthatnak a szolgéltatasi csomag igénybevétele vagy akozott, hogy
sajat maguk végzik el a berendezések tisztitasat és fertbtlenitését, ugyanakkor 6sztondzni kell ket
arra, hogy az el6bbi mellett déntsenek. Ha a fogyaszték maguk végzik el a tisztitast és fertétlenitést,
vallalniuk kell, hogy azokat az ajanlott utasitasoknak megfeleléen hajtjak végre. Tekintettel annak
fontossédgara, hogy a vizadagol6 tiszta (mikrobiolégiailag biztonsagos) legyen, ajanlott és javasolt a
szallito altali tisztitas és fertétlenités.

A tisztitas, fert6tlenités és/vagy a higiéniai karbantartas gyakorisaga, jellege és hatokoére a
berendezésrdl és annak tartozékaitol, a vizadagolé elhelyezkedésétél, valamint a hasznalat

22



A ballonos vizadagolékat forgalmazé véllalatok helyes higiéniai

mértékétdl fugg.

e Avizadagol6 berendezések jelenlegi szabvanyos modelljei rendszeres id6kézénként, legalabb
13 hetente (£ 20 %), azaz évente négy alkalommal igényelnek teljes tisztitast és fertétlenitést.

A tisztitasok és fertétlenitések kozott eltelt hosszabb idékoézok kizarolag akkor engedélyezettek, ha azt
a vizadagoléra szerelt kiegészit6 tartozékok (példaul automatikus ézonizacié vagy UV) alkalmazasa
indokolja. Ebben az esetben a tisztitasok és fertdtlenitések kozotti idészak 26 hétre ndvelhetd, bar 13
és 39 hét elteltével tovabbra is sziikséges a higiéniai karbantartas. A vizadagolokat a WE szabvanyos
modszertananak 3. mellékletben megadott, 2. jegyz6kdnyvében foglaltak szerint kell megvizsgalni
ahhoz, hogy ezeket a kiterjesztett szervizidGszakokat jova lehessen hagyni.

o A szervizelés id6pontjat és jellegét a berendezésen elhelyezett matrican/adatlapon kell felttintetni.

o Az ujrafelhasznéalhato belsé tartalyokkal ellatott vizadagolok a disztributorok telephelyein, a
csapokkal és a csepegtetd talcakkal egyittesen is tisztitasra és fertétlenitésre kerllhetnek. A
szervizmérnok ilyenkor eltavolithatja ezeket az alkatrészeket, és azokat megtisztitott és fertétlenitett
alkatrészekre cserélheti. Az egyszer hasznéalatos belsé tartallyal rendelkezé vizadagolok esetében a
tartaly ujra cserélhet, mig a berendezés tdbbi része a helyszinen tisztithato.

o A vizadagolé tisztitasa, vizkételenitése és fertétlenitése soran hasznalt valamennyi vegyi anyagnak
alkalmasnak kell lennie az élelmiszer-ipari kornyezetben térténé felhasznalasra, és meg kell felelnie
a kdvetkezb feltételeknek:

a) Megfelel6 6sszetétellinek és koncentraciojunak kell lennitk, kelléképpen szem elétt tartva a
vizadagol6 berendezés anyagait. Figyelembe kell venni a gyartdk vegyi anyagokra
vonatkoz6 ajanlasait.

b) Felhasznalas elétti a szennyez8dés kockazatatdl mentesen kell tarolni dket.

¢) Kénnyen kidblithetének kell lenniidk, anélkll, hogy a vizadagol6 berendezésben szermaradékot

hagynanak héatra.
d) Csak egyszer szabad felhasznalni ezeket az anyagokat, majd biztonsagosan artalmatlanitani
kell 6ket.

Szolgaltatas

A vizadagol6 berendezések szervizelését felligyelni kell, és legalabb évente ellendrizni kell a
szervizmérndk munkajat.

C) HACCP-POLITIKA
1. Bevezetés

Minden beérkezett, tarolt és forgalmazott terméknek meg kell felelnie azoknak az eldirasoknak, amelyekben a

vallalat és tgyfelei megallapodtak, valamint a helyes higiéniai gyakorlatra vonatkozé iranymutatasoknak.
Ezenkivil minden terméknek és kapcsolddo szolgéltatdsnak meg kell felelnie a tagok nemzeti
szabélyozasaiban foglalt jogi kbvetelményeknek.

A WE disztributor tagjainak elkdtelezett célja a biztonsagos, térvényes és jo minéségi termékek biztositasa
valamint az tgyfeleik igényeinek valé megfelelés.

Ennek okadn a WE disztribator tagjai elkdtelezettek amellett, hogy HACCP-elveken alapul6 élelmiszer-
biztonsagi rendszereik megvalodsitasa és gondos alkalmazasa révén garantaljak a termékek
biztonsagossagat.

2. Feladatmeghatérozas
A HACCP-vizsgalat minden élelmiszer-biztonsdgi — mikrobioldgiai, kémiai és fizikai — veszélyre kiterjed. Ide
tartozik a termékek ismert allergénekkel valé szennyezédése is.

’

A HACCP-terv a WE disztribator tagjai altal szolgaltatott valamennyi vizadagol6 berendezésre érvényes. és a

Codex Alimentarius Fébizottsag HACCP-elvein alapul. Adott esetben az alkalmazandé jogszabalyokra,
gyakorlati kddexekre és iranymutatasokra vonatkoz6 hivatkozasok is szerepelnek benne. A figyelembe vett
jogszabalyok kozé tartoznak az alabbiak:

1. Elelmiszer-higiénia — 852/2004/EK rendelet
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2. Elelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok — 10/2011/EU, 2023/2006/EK, 1935/2004/EK és
1895/2005/EK rendelet, valamint 78/142/EGK irdnyelv

3. Az élelmiszerjog altalanos elvei és kdvetelményei és az élelmiszerbiztonsagra vonatkoz6 eljarasok —
178/2002/EK rendelet

4. Elektromagneses 0sszeférhetéség — 2004/108/EK irdnyelv

5. Veszélyes anyagok hasznalata, illetve az egyes veszélyes anyagok elektromos és elektronikus
berendezésekben valé alkalmazasanak korlatozasa (RoHS) — 2002/95/EK, 2005/618/EK és 2008/35/EK
iranyelv

6. Ujrafeldolgozott miianyagok — (EU) 2022/1616 rendelet

3. HACCP-Munkacsoport
A WE minden disztribator tagjanak felul kell vizsgélnia az altalanos HACCP-tervet, és azt oly modon kel
modositania, hogy tikrozze a telephelyén végzett miveleteket. Amennyiben a vallalatok egynél tébb
lerakattal rendelkeznek, sziikségessé valhat a HACCP-terv minden egyes lerakatra vonatkozé médositasa.

Az élelmiszer- (viz-) biztonsag megfelel6 szintjének elérése érdekében minden vallalatnak egy megfeleléen
képzett csoportot kell kijeldlnie a felllvizsgalat elvégzésére és a modositasok elvégzésére.

4. Termék/folyamat leirasa
Az e HACCP-terv hatélya ala tartoz6 termékek a WE disztribGtor tagjai altal a kereskedelmi, illetve haztartasi
ugyfelek részére bérbeadasra kinalt valamennyi vizadagolé berendezést magukban foglaljak.

Az érintett folyamat magaban foglalja a vizadagolok megvasarlasat, hasznalatra val6 el6készitését,
bérbeadasat, szallitaséat, telepitését és karbantartasat. Magaban foglalja tovabba a vizadagolok a vallalat
telephelyére valo visszajuttatasat, valamint egyéb Ugyfelek részére torténd elbkészitését és ujboli
bérbeadasat.

Ez a HACCP-terv nem terjed ki a vizadagoldkban valé felhasznalasra szant, palackozott viz eléallitasara.
A folyamatébra a folyamat leirasat is tartalmazza.

5. Rendeltetésszerii felhasznalas
A termékek az lgyfelek altali, munkahelyi vagy otthoni hasznalatra szolgalnak. Figyelembevételre kerlltek
bizonyos veszélyeztetett csoportok, tobbek kozétt az alabbiak:

1. Koérhézi betegek és az intenziv osztalyokon fekvék

2. CsoOkkent miikédést immunrendszerrel rendelkezé fogyasztok
3. Kisgyermekek

4. Iskolas gyermekek

5. ldbsek

6. Folyamatabra
Késziilt egy altalanos folyamatabra.

7. A HACCP-tanulmany hatalya
A HACCP-munkacsoportnak minden tipusu élelmiszer-biztonségi veszélyt figyelembe kell vennie, beleértve a
mikrobiolGgiai, fizikai, kémiai és allergének altal okozott veszélyeket is.

A mikrobiol6giai veszélyeket az aldbbiak &ltali okozott szennyezettségként és/vagy az aldbbiak életben
maradasaként azonositottak:

e Salmonella typhi, paratyphi A és paratyphi B (valamint — kisebb mértékben — a Salmonella genus
egyéb baktériumai),

¢ Shigella fajok,
e Vibrio cholerae,
e E coli 0157:H7 és mas verocitotoxin-termel6 E coli torzsek,

e Pseudomonas aeruginosa — féként allagromlast okozo6 baktérium, de opportunista patogénként is
el6fordulhat,
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Protozoon parazitak:
Cryptosporidium spp, féként C. parvum és C. hominis,

Giardia lamblia.

A fizikai veszélyeket az alabbiak &ltal okozott szennyezettségként azonositotték:

Uveg, keramia és tdérékeny miianyagok,
Fa — raklapokbdl és fakonténerekbél,
Csomagoléanyagok,

Szakadt keszty(ik és sérllt ruhazat,
Kartevok és rllékik,

Személyes targyak (pl. ékszerek),

Korém, haj stb.

A kémiai veszélyeket az alabbiak altal okozott szennyezettségként azonositottak:

Tisztitd vegyszerek és fertétlenitészerek,
Arcszeszek és parfiumok,

Kartevok elleni védekezésre hasznalt ragcsaldirto szerek.

Allergének:

Konkrét allergének nem kertiltek azonositasra — a vizadagolékban minden veszély esetében nagyon
alacsony a szennyez6dés kockazata, azonban szennyez8dés fordulhat eld a ballonok és az adagolécsapok
felhasznalok altali kezelése miatt.

8. Elé6feltételi programok
Azonositasra kerilltek a HACCP-terv el6feltételei:

Helyes higiéniai gyakorlat, beleértve a tisztitasi és fertétlenitési eljarasokat és Utemterveket,
Uveg és térékeny miianyag ellendrzése a tiszta helyiségekben,
Ivoviz hasznalata (az adagolok tisztitasara és fertétlenitésére),

A személyzet személyi higiéniaja, beleértve az orvosi szlirévizsgalatokat is (munkavégzésre vald

alkalmassag),

A személyzet képzése,

Beszallitok kezelése és beszerzés,
Nyomonkévethetdség,

Epliletek és berendezések karbantartasa,
Panaszkezelés,

Gépjarmi-karbantartas.

9. Validalas
Az élelmiszer-biztonsagi rendszert minden lerakatban az élelmiszer-biztonsagi irdnyitasi rendszer
negyedéves auditjaval, az Ugyfelek panaszainak rendszeres kivizsgalasaval, valamint a WE ellen6rzési
iranymutatasai alapjan végzett fuggetlen éves ellendrzéssel hitelesitik.
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10. Az élelmiszer-biztonsagi rendszer fellilvizsgalata
Az élelmiszer-biztonsagi rendszer felllvizsgalatara a kdvetkez6 esetekben kerll sor:

évente,

az eljarasok barmely olyan valtozasat kdvetéen, amely hatassal lehet az élelmiszer-biztonsagra,
uj miveletek, tevékenységek, jogszabalyok vagy terméktipusok bevezetését kdvetden,

barmely (az aldbbiakban meghatarozott) élelmiszer-biztonsagi incidenst kévetéen,

az ugyfélpanaszok szaméanak ndvekedése esetében,

a termékek visszahivasanak sziikségessége esetén,

amennyiben egy felhatalmazott hatésagi személy vagy testiilet az élelmiszer-biztonsagi
rendelkezések megsértésérdl szolo értesitést kiild,

a tisztaterek elrendezésében bekodvetkezett barmilyen valtozast vagy Uj berendezések telepitését
kovetden.
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11. HACCP-folyamatabra

Step 1
Dispenser
Retleipt
Step 12 Step 2 Clean
Refurbish and Disinfect
A l
Step 3 Dry
Step 11
A

Step 10 Return
Store

A

Step 9 Collect
and Return

l

Step 5 Store

l

Step 6
Distribute

l

Step 7 Install

l

Step 8 Regular

Clean &
Disinfect

27



A ballonos vizadagolékat forgalmazé véllalatok helyes higiéniai

Folyamatleiras
A folyamatleirds a folyamatabran lathaté folyamat altalanos magyarazata.

Minden vallalatnak a sajat folyamatainak megfeleléen kell médositania az altalanos folyamatabrat és a
folyamatleirast. Szikség lehet a folyamatabra lerakatszintli médositasara is, amennyiben a létesitmények
kozott olyan kulénbségek tapasztalhatok, melyek befolyasolhatjak az adagolo vizbiztonsagat és higiéniajat.

1. 1épés Az adagolo atvétele.
Az adagoldkat a vallalat telephelyén, jovahagyott beszallitéktol veszik at. A bevételezéskor meg kell vizsgalni
Oket, meggydzbdve arrdl, hogy a szemrevételezés alapjan épek, tisztak és rendeltetésiiknek megfeleléek-e,
valamint hogy ténylegesen a megrendelés szerinti termékekrdl van-e sz4. Tarolhatok a raktarban eredeti
csomagolasukban, vagy rogton a 2. 1épés is végrehajthato.

2. lIépés Tisztitas és fertotlenités.
Az adagoldkat kicsomagoljak, majd a tisztatérbe viszik. A vallalat szabvanyos eljarasait kovetve és
jévahagyott vegyi anyagokat hasznalva megtisztitjak és fertétlenitik 6ket. A vegyi anyagokat a hasznalat utan
alaposan leoblitik.

Az .eldobhatd” vizzel érintkezb elemekkel (vizvezetd csdvek és belsé tartalyok) ellatott adagolok esetében a
folyamat magaban foglalja a kils6 rész és a nem eldobhat6 alkatrészek tisztitasat, valamint az uj, eldobhato
elemek beszerelését.

A folyamatot megismétlik, amikor a vizadagol6 az ligyfelek telephelyérél visszakerul a vallalat
létesitményébe. Ebben az esetben a tisztitasi és fertétlenitési folyamat magaban foglalja a vizzel érintkez6
fellletek vizkotelenitését. Egyuttal ide tartozhat az adagold egyes részeinek cseréje is. Az egyszer
hasznélatos alkatrészek eltavolitasra, majd a hulladékba keriilnek, és azokat U] alkatrészekkel helyettesitik.

Bevett gyakorlat az eltavolithato tartalyok levétele, kiillonallo tisztitasa és fertétlenitése is. Ennek végeztével
egy lezart manyag zacskéba csomagolt csereelemeket tartalmazoé készletet allitanak 6ssze, amely a
vizadagol6 belizemelésekor alkalmazhaté.

A tisztitas és fert6tlenités idépontja feltintetésre kerll a vizadagoldn, altaldban egy felragasztott cimkén.
3. |épés Szaritas.
Alapvet6 fontossagu, hogy a tarolasra el6készité csomagolas elbtt a vizadagolot kivil és belll is alaposan

megszaritsdk. Ennek elmulasztasa korr6zidhoz és a nedves fellleteken egyes mikroorganizmusok
névekedéséhez vezethet.

4. |épés Lefedés.
A kartevék (rovarok és ragcsalok) behatolasanak és a porral valé szennyezddésnek a megel6zése érdekében
a vizadagoldkat a tarolas elétt teljesen le kell fedni.

5. |épés Tarolas.
A megtisztitott és fertdtlenitett vizadagoldkat egy kiilénalld, egyértelmiien kijeldlt terdleten taroljak a
disztribuciot megel6zden. A forgalmazas el6tt at kell vizsgalni 6ket a szennyez6dések és/vagy nedvesség
jelenléte szempontjabdl; amennyiben ezeknek jelenléte észlelhetd, a vizadagolo visszakerll a 2. 1épésébe, és
a folyamatot attekintik a hianyossagok azonositasa érdekében.

6. [épés Disztribucio.
A forgalmazasra kijeldlt vizadagolokon a miveletek megkonnyitése érdekében feltlintethetd a célhely

(altalaban a csomagolason). A soférok az aruszallité kisteherautdkra rakodjak éket, majd a szokasos
szallitasi miivelet részeként a kijeldlt Ggyfelek Iétesitményeibe szallitjak dket.

A berakodas és a szallitds soran tgyelni kell arra, hogy a kisteherautdékban szallitott egyéb aruk ne
szennyezzék be a vizadagolokat.

7.1épés Telepités.
A ballonos vizadagolOkat a helyszinre vagy a telepitésre vonatkozo kilonleges jogi kovetelmények nélkil, a
kézbesité jarmivezetdk telepitik. A készilékeket a kdzvetlen napsugarzastol (ablakoktdl) és héforrasoktdl (pl.
radiatoroktol) tavol esd helyre kell telepiteni. A felhasznalok tajékoztatast kapnak a vizadagolok napi szinti
karbantartasarol, valamint a ballonos viz megfelel6 tarolasardl. Azt is bemutatjak nekik, hogy miként
cserélhetdk a ballonok a vizadagoldkon, kitérve a ballonkupakon talalhaté védécimke eltavolitasara is.
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Alapvetd kdvetelmény, hogy a vasarlok megfeleld tajékoztatast kapjanak a vizadagoldk gondozasarol és
hasznélatardl, ami altalaban egy karbantartasi tajékoztato fuzet forméjaban valosul meg.

8. Iépés Rendszeres tisztitas és fertbtlenités.
A napi szint( karbantartas, ideértve a vizadagolok kuilsé burkolatanak és a csapok kilsé fellletének
tisztitasat, a csepegtetd talcak kilritesét és tisztitasat, valamint a ballonok cseréjét, az Ugyfél felelésségi
korébe tartozik. A vizadagolo tisztitasat és fertétlenitését a disztributor végzi annak ellenérzése érdekében,
hogy a vizzel érintkez6 fellleteken esetlegesen megjelent-e biofilm, ezaltal elkertlve az izromlést és a
kérokozokkal vald esetleges szennyez8dést.

A ballonos vizadagoldkat haromhavonta tisztitani és fertétleniteni kell. Ezeket az id8intervallumokat a
kieresztett viz fogyasztasra vald alkalmassaganak meg6rzése tlikrében hataroztak meg. A munkalatot az
ugyfél létesitményén beldl kell elvégezni.

A vizadagolok tébb évig is a helyilkon maradhatnak, bar egyes vallalatok donthetnek Ugy, hogy korlatozzak
ezt az id6tartamot annak érdekében, hogy a készulékek a lerakatba visszaszallitva ellen6rzottebb
korulmények kozott eshessenek at az atvizsgalason, tisztitason és fertétlenitésen.

9. Iépés Begyiijtés és visszakiildés.
A vizadagolokat az alabbi esetekben hozzak el az lgyfelek Iétesitményeibdl, illetve szallitjak vissza a vallalat
lerakataba:

1. Ha avizadagolé olyan karbantartast vagy javitast igényel, amely az tgyfél Iétesitményében nem
hajthaté végre.

2. A szerzB6dés lejartakor (beleértve az adagolo a fizetés nemteljesitése esetén torténd visszavételezését
is).

3. Bizonyos id6ko6zonként a rendszeres ellenérzés és karbantartas céljabdl.

4. Egyes esetekben rutinszer( tisztitas és fertétlenités céljabdl.

A vizadagol6kat a szallitas sordn a por és az idegen testek bejutasanak megakadalyozasa érdekében lefedik.

10. Iépés Visszaru tarolasa.
A visszaklldoétt vizadagoldkat a keresztszennyezédés elkerlilése érdekében a tiszta adagoldktol elkilonitett,
a célra kijelolt terlleten, lefedve taroljak.

11. Iépés Atvizsgalas.
Mielétt a visszaklldoétt vizadagoldkon barmilyen munkat végeznének, atvizsgalassal kell ellenérizni, hogy
talalhato-e rajtuk sérilés vagy szennyezédés. Az ellendrzést egy tiszta tertleten kell elvégezni, de nem
feltétlendl a tisztatérben.

12. 1épés Felujitas.
Az ellenbrzést kdvetéen a vizadagolok felujithatok annak érdekében, hogy mas ugyfelek altal hasznalhato
allapotba kertljenek vissza. A felujitédsra altaldban kdzvetlenul a tisztitas és fertétlenités el6tt kertl sor, de
ezeket a készllékeket mind a visszakilldétt adagoloktol, mind a megtisztitott és fertétlenitett adagoloktol
elkulonitve téroljak. Minden visszakuldott vizadagolo esetében legalabb az elektromos tesztelést el kell
végezni, biztositva, hogy a készllékek megfeleljenek az elektromos biztonsagi eldirasoknak.

A felujitast kovetéen a vizadagolok a 2. |épésben Ujra beléphetnek a hasznalati ciklusba.
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12 Veszély- és kockazatelemzés

Veszélytipusok Kockazat
M | Mikrobiol6giai Valészinliség | Sulyossag Kockazati tényezé
(VXS)
F | Fizikai 1 | Alacsony | 1 | Alacsony | 1x1 1 | Alacsony
K | Kémiai 2 | Kbzepes | 2 | Kbzepes | 1x2 2 | Kbzepesen
vagy alacsony
2x1
A | Allergének 3 | Magas 3 | Magas 1x3 3 | Kbzepes
vagy
3x1
2x2 4 | Kbzepesen
magas
2x3 6 | Magas
vagy
3x2
3x3 9 | Nagyon
magas
Lépések Veszélyek Kockéazat
Szam Elnevezés Szam | Tipus Leiras Kezelés \Y S K CCP
1. Vizadagolé 1.1 M Kérokozé Jévahagyott 1 2 2 Nincs
atvétele mikroorganizmusok beszallitotol torténd KA
jelenléte beszerzés
1.2. F Nincs Jévahagyott 0 0 0 Nincs
beszallitotol torténd
beszerzés
1.3. K Nincs Jovahagyott 0 0 0 Nincs
beszallitotol torténd
beszerzés
1.4. A Nincs Jovahagyott 0 0 0 Nincs
beszallitotol torténd
beszerzés
2. Tisztitas és 2.1. M Kérokozé Megfeleld tisztitasi 1 2 2 Nincs
fertétlenités mikroorganizmusok és fertbtlenitési KA
tulélése eljardsok
alkalmazasa
2.2. F Szennyez8dés Kontrollalt 1 1 1- | Nincs
Uvegdarabokkal stb. tisztatérben torténé A
munkavégzeés
2.3. K Tisztito vegyszer Megfelel6 dblitési 1 1 1- | Nincs
maradvanyai a belsé eljaras kovetése A
tartalyban
2.4. A Erintkezé feliiletek Megfeleld tisztitasi 1 3 | 3— | Nincs
élelmiszeripari eljaras kovetése K
termékekkel vald
szennyez8dése
3. Szaritas 3.1. M Romlast okozé Teljes széritas 1. | 1. | 1- | Nincs
mikroorganizmusok A
szaporodasa
3.2 F Leveg6ben terjed6 Kontrollalt 1. | 1. | 1- | Nincs
részecskékkel valé tisztatérben torténd A
szennyez6dés szaritas
3.3. K Nincs n.a. 0. | O. 0. | Nincs
3,4. A Nyilt feltletek Kontrollalt 1. | 3. | 3— | Nincs
élelmiszeripari tisztatérben torténé K
termékekkel vald szaritas; a
szennyez8dése vizadagol6
alkatrészeivel vald
érintkezés
elkeriilése
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Lefedés 4,1. M Romlast okozé Alapos széritas a 2. | 1. | 2— | Nincs
mikroorganizmusok lefedés el6tt KA
(kiiléndsen penész)
szaporodasa
4,2. F Nincs n.a. 0. 0. 0. | Nincs
4,3. K Nincs n.a. 0. 0. 0. | Nincs
4.4. A Nincs n.a. 0. 0. 0. | Nincs
Térolas 5,1. M Romlast okozé Alapos széritas a 2. | 1. | 2— | Nincs
mikroorganizmusok lefedés el6tt KA
(kGlBndsen penész)
szaporodasa
5,2. F Nincs n.a. 0. | O. 0. | Nincs
5,3. K Nincs n.a. 0. | O. 0. | Nincs
5,4. A Nincs n.a. 0. | O. 0. | Nincs
Disztriblcio 6,1. M Romlast okozo Alapos szaritas a 2. 1. | 2— | Nincs
mikroorganizmusok lefedés el6tt KA
(kGlBndsen penész)
szaporodasa
6,2. F Sériilt csomagolasbdl A jarm( biztonsagos | 2. 1. | 2— | Nincs
eredd szennyezddés berakodasa; KA
korultekinté kezelés
a be- és kirakodas
sorén
6,3. K Nincs n.a. 0. 0. 0. | Nincs
6,4. A Nincs n.a. 0. 0. 0. | Nincs
Telepités 7,1. M A vizzel érintkez6 részek | Megfelel6 higiéniai 1. | 2. | 2— | Nincs
mikrobiolégiai eljarasok; tisztitas a KA
szennyezddése a telepitést kdvetben
telepités soran torténé
kezelés eredményeként
7,2. F Megseériilt A csomagolas 1. 1 1- | Nincs
csomagolashbal kortltekinté A
szarmazo6 szennyez6dés | eltavolitdsa a
a telepités soran telepités el6tt
7.3. K Nincs n.a. 0 0 0 Nincs
7.4. F Megseérult A kesztylk 1 1 | 1- | Nincs
védbkesztylbdl esetleges A
szarmaz6 szennyezddés | kdrosodasanak
a telepités soran ellen6rzése a
telepitést kdvetden
7.5. A Az érintkezd részek Helyes higiéniai 1 3 | 3— | Nincs
élelmiszeripari gyakorlat — az K
termékekkel vald étkezés mellézése
szennyez8dése a az adagolo
telepités soran kozelében a
telepités soran
Rendszeres 8.1. M Patogén és romlast Helyes higiéniai 1 2 | 2— | Nincs
tisztitas és okozo gyakorlat; a tisztitasi KA
fertétlenités mikroorganizmusok és fert6tlenitési
tulélése a biofilm nem eljaras korultekinté
megfeleld eltavolitasa alkalmazasa
miatt
8.2. M Patogén és romlast Helyes higiéniai 1 2 | 2— | Nincs
okozé gyakorlat; a tisztitasi KA

mikroorganizmusok
tulélése a
fert6tlenitészerek vagy
antibakterialis
tisztitdszerek nem
megfelel6 hasznélata
miatt

és fertétlenitési
eljaras korultekinté
alkalmazasa;
megfelel behatasi
id6
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8.3. Szennyezd8dés A tisztitast és 1 1 | 1- | Nincs
Uvegdarabokkal stb. fertétlenitést A
kévetéen az
idegentestek
jelenlétének
ellenérzése
8.4. Megsériilt A kesztylk 1 1 1- | Nincs
védokesztylbdl esetleges A
szarmazo6 szennyezddés | karosodasanak
a tisztitas és fertétlenités | ellendérzése a
soran tisztitast és
fert6tlenitést
kbvetben
8.5. A tisztitast és Megfelel dblitési 1 1 | 1- | Nincs
fertétlenitést koveté nem | eljards kovetése A
megfelel6 dblitésbél
eredd kémiai
szennyez8dés
8.6. Az érintkezd részek Helyes higiéniai 1 3 | 3— | Nincs
élelmiszeripari gyakorlat — az K
termékekkel vald étkezés mell6zése
szennyezddése a az adagol6
tisztitas és fertétlenités kozelében a tisztitas
soran és fertétlenités
soran
9. Begyljtés és 9.1. Patogén és/vagy romlast | A jarm( biztonsagos | 2 1 | 2— | Nincs
visszakuldés okozo berakodéasa és az KA
mikroorganizmusokkal adagol6
valé szennyez6dés a becsomagolasa az
szallitds soran arutovabbitast
megelézden;
tovabbi hasznalat
el6tti tisztitas és
fertétlenités
9.2. Idegen testekkel vald A jarm( biztonsagos | 1 1 1- | Nincs
szennyezddés a jarm{ berakodasa és az A
belsejébdl adagolé
becsomagolasa az
arutovabbitast
megel6zben; tiszta
és rendezett jarmi
9.3. Nincs n.a. 0 0 0 Nincs
9.4. Nincs n.a. 0 0 0 Nincs
10. Visszaru 10.1. Patogén és/vagy romlast | A készilék fedett 2 1 | 2- | Nincs
tarolasa okozé allapotban torténé KA
mikroorganizmusokkal tarolasa; tovabbi
val6 szennyez6dés a hasznalat el6tti
tarolas soran tisztitas és
fertétlenités
10.2. Kartevék altali A késziilék fedett 2 1 | 2- | Nincs
szennyez8dés a tarolas allapotban torténé KA

soran

tarolasa; tovabbi
hasznalat el6tti
tisztitas és
fert6tlenités

32



A ballonos vizadagolékat forgalmazé véllalatok helyes higiéniai

10.3. M A porban lévé A késziilék fedett 2 1 | 2- | Nincs
algasporakkal valé allapotban torténd KA
szennyez6dés a tarolds | tarolasa; tovabbi
soran hasznalat el6tti

tisztitas és
fert6tlenités

10.3. F Idegentestekkel vald A készulék fedett 2 1 | 2- | Nincs
szennyezd6dés a tarolas allapotban torténd KA
soran tarolasa; tovabbi

hasznalat el6tti
tisztitas és
fert6tlenités
10.4. K Nincs n.a. 0 0 0 Nincs
10.5. A Nincs n.a. 0 0 0 Nincs
11. Atvizsgalas 11.1. M Patogén és/vagy romlast | Helyes higiéniai 1 1 | 0— | Nincs
okozé gyakorlat; tovabbi A
mikroorganizmusokkal hasznalat el6tti
valé szennyez6dés az tisztitas és
atvizsgalas soran fertétlenités

11.2. F Idegentestekkel valé Helyes higiéniai 1 1 0- | Nincs
szennyez6dés az gyakorlat; tovabbi A
atvizsgalas soran hasznalat el6tti

tisztitas és
fert6tlenités

11.3. K Nincs n.a. 0 0 0 Nincs

11.4. A Erintkezésbdl ereds, Helyes higiéniai 1 1 1- | Nincs
allergénekkel valé gyakorlat: tilos A
szennyez6dés a élelmiszert vinni a
vizsgalat soran nyitott adagolok

kozelébe; tovabbi
hasznalat el6tti
tisztitas és
fert6tlenités
12. Feluljitds 12.1. M Patogén és/vagy romlast | Tovabbi hasznéalat
okozo el6tti tisztitas és
mikroorganizmusokkal fert6tlenités
val6 szennyez6dés a
feldjitas soran
F Idegentestekkel valod Tovabbi hasznalat 1 1 | 0— | Nincs
szennyez8dés a felujitas | el6tti tisztitas és A
soran fert6tlenités
K Nincs n.a. 0 0 0 Nincs
A Erintkezésbél ereds, Helyes higiéniai 1 1 1- | Nincs
allergénekkel vald gyakorlat: tilos A

szennyez6dés a felljitas
sorén

élelmiszert vinni a
nyitott adagolok
kozelébe; tovabbi
hasznalat el6tti
tisztitas és
fert6tlenités

13. HACCP eléfeltételi programok
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Sors Elofeltétel Veszélyek Ellendrzési Hatarértékek Monitoringeljara Korrekciés
Z. intézkedések sok intézkedések
1. Helyes higiéniai Fizikai Higiéniai Teljes kori A Extra tisztitas;
gyakorlat (idegentestek); eljarasok; megfelelés kontrolleljarasok Frissité képzés
Mikrobiolégiai Tisztitas és negyedéves
(szennyezddés és | ferttlenités; ellendrzése
keresztszennyezéd | Ugyfeleknek
é€s); nyujtott
Kémiai irAnymutatas;
(szennyezddés); A vegyi anyagok
Allergén biztonsagos
(szennyezddés) kezelése és
tarolasa;
A személyzet
képzése
2. Uveg és torékeny | Fizikai Fizikai és kémiai | Uveggel vagy Uveg és torékeny | A torott darabok
mianyag (idegentestek) szennyezédése | torékeny mianyag havi feltakaritasa;
ellenbrzése kre irAnyulo muianyaggal valé | szintl A potencialisan
kontrolleljaras, termékszennyezd | ellenbrzése; szennyezett
beleértve a dés hianya Az Uvegre és termék
torések esetén térékeny hulladékba
alkalmazandé mianyagra helyezése
eljarasokat is; vonatkoz6
Védett kontrolleljaras
fényforrasok és nyilvantartasaina
ablakok a k negyedéves
tisztaterekben ellendrzése és
fellilvizsgélata
3. A személyzet Fizikai A személyzet Teljes kori A képzési és A személyzet
személyi (idegentestek); képzése megfelelés egészséglgyi képzése vagy
higiénidja, Mikrobiologiai valamennyi sz(rési adott esetben
beleértve az (szennyezbddés és | vonatkozo nyilvantartasok atképzése
orvosi keresztszennyezdd | eljaras negyedéves
szlrévizsgalatoka | és); tekintetében; ellendrzése
tis Kémiai Ellenérzd
(munkavégzésre (szennyezddés); kérddiv a
val6 alkalmassag) | Allergén személyzet
(szennyezddés) szamara évente
és a munkaba
valé
visszatéréskor;
Kérdéiv a
latogatdknak a
belépéskor
4, A személyzet Fizikai A személyzet Teljes kori A képzési A személyzet
képzése (idegentestek); képzése megfelelés nyilvantartasok képzése vagy
Mikrobiologiai valamennyi negyedéves adott esetben
(szennyezbdés és | vonatkozo ellendrzése atképzése
keresztszennyezdd | eljaras
€s); tekintetében
Kémiai
(szennyezddés);
Allergén
(szennyez8dés)
5. Beszallitok Mikrobioldgiai Kizéarolag Teljes kori A beszallitoi Valtas
kezelése (szennyezdbdés); jévahagyott megfelelés jévahagyasok és | jovahagyott
Kémiai beszallitok megfeleldségi beszallitokra
szennyez6dés hasznalata dokumentumok
(nem megfelelé negyedéves
anyagok ellenérzése;
hasznalata);
Fizikai
(idegentestek)
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Sors Elofeltétel Veszélyek Ellendrzési Hatarértékek Monitoringeljara Korrekciés
Z. intézkedések sok intézkedések
6. Nyomonkodvetheté | Mikrobioldgiai Termékvisszahi | Sikeres Eves A
ség (mikroorganizmuso | vasi gyakorlat termékvisszahivd | termékvisszahivd | nyomonkdvethetd
k névekedése); legalabb évente | si gyakorlat si gyakorlat ség
Kémiai (viz felllvizsgalata, a
szennyezddése) termékvisszahiva
si eljaras
madositasa és
Ujboli tesztelése
7. Epuletek és Mikrobiologiai A munka Teljes kori A karbantartasi Javitasok
berendezések (szennyezddés); megkezdése megfelelés nyilvantartasok elvégzése és a
karbantartasa Fizikai elétt annak és megfeleléségi | karbantartasi
(szennyezddés); ellendrzése, tanusitvanyok nyilvantartasok
Kémiai hogy az épiilet negyedéves frissitése
(szennyezddés) allapota ellendrzése
kielégit6-e;
Annak
ellendrzése,
hogy a
berendezések
allapota
kielégité-e
8. Panaszkezelés Elelmiszer- Panaszkezelési | Az élelmiszer- A panaszok A Kkorrekcios
biztonsag — a eljaras, biztonsaggal nyilvantartdsanak | intézkedések a
termék beleértve a kapcsolatos kéthavonta vizsgélat
visszahivasanak teljes kort panaszok szama torténd eredmeényeitdl
esetleges vizsgélatot, kevesebb mint felulvizsgélata fuggenek;
sziikségessége; valamint a egy 100 000 A trendek és
Min6ség — a korrekcios és termékre vetitve; kivalté okok
termékkel megel6zé Egynél kevesebb elemzésének
kapcsolatos intézkedéseket mindséggel hasznalata a
potencidlis kapcsolatos megel6zé
min&ségi probléma panasz 10 000 intézkedések
kiszallitott kidolgozaséahoz
termékre vetitve
9. A gépjarmi Mikrobiologiai Jarmdihigiéniai Nincs A jarmi{ sof6r A jarma ajboli
karbantartasa (szennyezddés, eljarasok; termékszennyez6 | altal vezetett kitakaritasa;
keresztszennyezdd | Jarmikarbantart | dés; Uzemeltetési A jarm{ hibainak
és vagy asi Utemtervek A jarmlvek nyilvantartasa; kijavitasa
szaporodas a nem tisztak; A
megfeleld A karbantartas a szallitasszervezé
hémérséklet miatt); megfelel6 id6ben | altal vezetett
Fizikai elvégzésre kertl karbantartasi
(idegentestek); nyilvantartas;
Kémiai Ajarmi
(szennyezddés) Uzemeltetési
nyilvantartdsanak
negyedéves
felllvizsgélata
10. Kartevok elleni Fizikai Kartevgirtasi A kartevéfertézés | Folyamatos A kartevGirtassal
védekezés (idegentestek); szerzddés; A megfelel6 id6ben | nyomon koévetés; | foglalkozo
Mikrobiologiai személyzet torténd kezelése A kartevok elleni alvallalkozé
(szennyezddés és | képzése védekezésre kihivasa;
keresztszennyezdd vonatkoz6 A potencialisan
€s); nyilvantartasok szennyezett
Kémiai havi szint termék
(szennyezddés) felulvizsgélata hulladékba
helyezése

D) MELLEKLETEK

1. melléklet: PELDA: AZ UGYFELEKNEK BIZTOSITOTT, ViZADAGOLORA VONATKOZO UTASITASOK

1. Avizadagolé elhelyezésére vonatkozo utasitasok
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Véalassza ki a helyszint az alabbi kizarasi kritériumok alapjan:

Nem lehet kiltéren vagy kézvetlen napfénynek kitett helyen.

Nem lehet poros, szell6zés nélkili vagy nyirkos kornyezetben.

Nem lehet egyenetlen vagy lejt6s fellleteken, vagy mosdok kdzvetlen kozelében.

Nem lehet nyirkos teriileteken vagy olyan helyeken, ahol viz gyiilhet 6ssze a talajon.
Nem lehet folyosokon, menekilési utvonalakon vagy vészkijaratként szolgalo Iépcséhazakban.
Nem lehet kézvetleniil fltéberendezések el6tt (minimum 20 cm tavolsagra kell lennie).
Nem lehet olyan helyen, ahol a széllitas és a karbantartas érdekében valo hozzéaférés
nehézségekbe Utkdzik.

Nem lehet megdfeleld tisztitasi eszkdzokkel nem rendelkezé helyen.

Nem lehet olyan helyen, ahol vizadagolét nem lehet megfeleléen feligyelni az illetéktelen
piszkalas vagy a helytelen hasznélat megakadalyozasa céljabdl.

A vizadagolot kézponti és hozzaférhetd helyen kell elhelyezni.

2. A vizadagolo telepitése és hasznalatanak megkezdése

A telepitést (és a hasznalat elinditdsat) egy, a forgalmazo6 vallalat altal kikildott,
szakképzett szervizmérnoknek kell elvégeznie. Figyelni kell a palackokon a
felhasznalhatésagi idét, és a lejart ballonokat el kell tavolitani a vizadagolordl.

3. A ballon cseréje

Amint a ballon kitrul, ki kell cserélni; ezzel biztosithatd, hogy a belsé viztartaly ne

széradjon ki.

Téavolitsa el az Ures ballont.

Huzza le a biztonsagi matricat az Gj ballonrol.

Torélje at meg a bajonettzar terlletét, és Ugyeljen arra, hogy az tiszta legyen.

Helyezze a ballont forditott helyzetben a vizadagol6ra, teljesen a bajonettre helyezve,

majd engedje le a helyére.

Ellendrizze, hogy a csapokbdl folyik-e a viz.

Minden balloncsere alkalmaval gy6z6djon meg arrél, hogy a csapok tisztak, és a cseppfelfogd
talca kilritésre kerlt.

4. A vizadagol6 karbantartasa és ellenérzése

A vizadagoldnak rendszeres tisztitason és fertétlenitésen kell atesnie a WE gyakorlati
kédexének megfeleléen.

Tartsa tisztan a vizadagolé burkolatat.

A cseppfelfogé talcat rendszeresen Uritse ki és tisztitsa meg.

A vizadagolonak 13 hetente kell szervizelésen atesnie.

5. Az ugyfél kotelezettségei

Az ugyfél koteles vigyazni a vizadagold épségére. A szolgaltatascsomag megkotése
onmagaban nem mentesiti a fogyasztét e kotelezettség aldl. Csak az engedélyezett
véllalattol szarmazé viz hasznélhat6 a vizadagoléval.

2. melléklet: ELOIRASOK ES SZABVANYOK

A természetes asvanyvizek kinyerése és forgalmazasa — 2009/54/EK iranyelv
Ivoviz — (EU) 2020/2184 irdnyelv (2021-ben atdolgozva)

Elelmiszer-higiénia — 852/2004/EK rendelet

Az élelmiszerekkel érintkezésbe kerul6 anyagok —10/2011/EU, 2023/2006/EK,
1935/2004/EK 1895/2005/EK rendelet, valamint a 78/142/EGK iranyelv

A biocid termékek forgalmazésa és felhasznélasa — 528/2012/EU rendelet
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e Koncentracios hatarértékek, cimkézési kovetelmények és az 6zon felhasznalasanak
feltételei — 2003/40/EK iranyelv

o A fluorid természetes asvanyvizekbdl és forrasvizekbdl torténd kivonasahoz hasznalt,
aktivalt aluminium-oxid alkalmazasanak feltételei — 115/2010/EK bizottsagi rendelet

e Az élelmiszerjog altalanos elvei és kdvetelményei és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozé
eljarasok — 178/2002/EK rendelet

o Elektromagneses Osszeférhetéség — 2004/108/EK iranyelv

e Veszélyes anyagok haszndlata, illetve az egyes veszélyes anyagok elektromos és
elektronikus berendezésekben val6 alkalmazasanak korlatozasa (RoHS) — 2002/95/EK,
2005/618/EK és 2008/35/EK iranyelv
A palackozott viz radioaktivitAsanak nyomon kdvetése — 2013/51/EURATOM irdnyelv
Ujrafeldolgozott miianyagok — (EU) 2022/1616 rendelet
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3. MELLEKLET — HITELESITESI MODSZEREK

Watercoolers Europe
*Szabvanylgyi és Technikai Bizottsag*

A vizadagolok
fertétlenitési modszerei
mikrobioldgiai
hatékonysaganak
vizsgalatara és a
fertétlenités
gyakorisagara vonatkozo6
szabvanyos modszertan

Elsé modul BIOFILMVIZSGALAT
A fertétlenitési médszerek hatékonysaga a biofilm eltavolitasa soran

Masodik modul BOFILMKEPZODESI VIZSGALAT
A teljes fertétlenités gyakorisaganak cstkkentése

Harmadik modul FERTOZESI VIZSGALAT
A fertétlenitési médszerek hatékonysaga a patogének eltavolitasa soran

1. Leiras és cél

Els6 modul - Biofilmvizsgalat
A biofilmvizsgalat segitségével a vizadagolé berendezések gyartéi egy olyan vizadagolo-fertétlenitési
(tisztitas és fert6tlenités) modszert — mas néven teljes kor fertétlenitést — biztosithatnak tigyfeleik
szadméara, amely bizonyitottan megfelel a WE-szabvanyoknak.
Ez a vizsgalat mutatja meg a mikrobdk elszaporodasdnak mértékét a harom hénapon at, szokvanyos
hasznalat soran, természetes mdédon beszennyez6détt vizadagoldkon belll (szemben a harmadik modulon
belul, szandékosan beszennyezett készulékekkel). Az eljaras soran a vizzel érintkezd fellletekrdl mintat
vesznek 50 %-ban a fertétlenités elétt, a fennmaradd 50 %-ban pedig a fertétlenitési folyamat utan,
amelyet megvizsgalnak. A vizsgalat irAdnymutatasként szolgal az élelmiszeripari gyartdsorokon alkalmazott
eljardsokhoz hasonlé eljarasokat alkalmazé, megfeleld fertétlenitési médszerek kivalasztasahoz.

Méasodik modul — Biofilmképzddési vizsgalat
A biofilmképz6dési vizsgalat célja, hogy a vizadagoldkat vagy a vizadagolokhoz hasznalt fert6tlenité
termékeket el6allitd gyartok szamara egy olyan szabvanyos vizsgalati eljarast biztositson, amely lehetévé
teszi azon allitasok ellendrzését, miszerint az ilyen adagoldk/termékek a gyarté altal meghatarozott médon
torténd hasznalata esetében a berendezések a WE gyakorlati kddexében meghatarozottnal (évente
4 alkalommal ajanlott, de legalabb 2 alkalommal sziikséges) kevesebb teljes koril fertétlenitést igényelnek,
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de legalabb évi kett6t.

A vizsgalat a biofilmképz&désre (amely a mikrobioldgiai ndvekedés elsédleges forrasa) fokuszal, és a
szokvanyos hasznalat soran természetes médon szennyez8dott vizadagolokon kell elvégezni. Ez az
indikator teszt egy olyan anyag, modszer vagy termék hatékonysagat hivatott igazolni, amelyrdl azt allitjak,
hogy kiterjesztett védelmet nyujt a biofilm kialakulasaval szemben, ezaltal minimalizalva a mikrobak
elszaporodasanak veszélyét.

Megjegyzés: Bar a sikeres vizsgalati eredmeényt kdvetben a teljes korl fertbtlenitések szama 4-rél 2-re
csokkenthetd, a vizadagolok higiéniai karbantartasat tovabbra is haromhavonta kell elvégezni, ami azt
jelenti, hogy a vizadagolé igy is évente 4 alkalommal esik &t vizsgalaton.

Harmadik modul — Fert6zési vizsgalat
A fertézési vizsgalat célja, hogy a vizadagol6 berendezések gyartoi egy olyan, az adagolék fertétlenitéseére
(tisztitasi és fert6tlenitési) szolgald modszert biztosithassanak az Ggyfeleknek, amely bizonyitottan
megfelel a WE-szabvanyoknak, még akkor is, ha az adagolo erésen szennyez6dott patogén
baktériumokkal.

A vizsgélat soran a vizadagoldkat szandékosan Pseudomonas aeruginosa baktériummal fertézik meg,
majd teljes korl fertdtlenitést alkalmaznak. A fertétlenitést kdvetéen 14 napon at hagyjak a Pseudomonas
aeruginosa baktériumot ismételten szaporodni, igy ellendrizve az organizmus képességét a vizadagolo
fertlenitést kdvetd, Ujboli beszennyezésére. Nem a belsd, vizzel érintkezé fellletrél kell mintat venni,
hanem a vizadagolobdl kiengedett vizet kell megvizsgalni. Az alkalmazott fertétlenitési modszer és a
vizsgalati protokoll elvégzéséhez hasznalt fertétlenitészer eltérhet az 1. modulban alkalmazottaktol (azaz
intenzivebb lehet).

2. ALKALMAZASIKOR
A szabvanyos vizsgalati eljarasok célja:
e Annak bizonyitasa, hogy a gyart6 utasitdsainak és az ajanlott fertétlenitési médszereknek a
betartasa mellett a vizsgalt vizadagolé hatékony fertétlenitése érhet6 el.
o A vizadagol6 berendezések mikrobioldgiai szennyezédésével kapcsolatos okok, korrekcios
intézkedések és felelésségek azonositasanak megkdnnyitése a tertleten.

3. A SZABVANYOSITOTT VIZSGALATI MODSZEREK ELONYEI
Els6 modul
Lehetbvé teszi a gyartok szamara, hogy maguk értékeljék a kilénb6z6 fertétlenitési modszerek
hatékonysagat, és a termékeik szempontjabdl legmegfelelbb mddszert valaszthassak.

Els6 és masodik modul
Lehetévé teszi a vizadagoldk vizzel érintkezd fellletei tisztasaganak értékelését rendeltetésszer(
hasznalat mellett. Ez megkdnnyiti a vizadagol6 fert6tlenitési gyakorisaganak és intenzitasanak
felulvizsgalatat a felhasznald szamara. A kdz0s vizsgalati modszer alapjan tovabba lehetévé teszi a
kuldonbo6zd gyartok allitasainak 6sszehasonlitasat.

Masodik modul
Lehetévé teszi azon Uj fertétlenitési modszerek és antimikrobialis anyagok 6sszehasonlitd
értékelését, amelyekkel allitdlagosan csokkenthetd a teljes kori fertbtlenitések gyakorisaga.

Harmadik modul
Mind mennyiségi, mind mindségi alapon bizonyitja, hogy a valamely patogénnel fert6zétt vizadagold
sikeresen fertétlenithetd.

4. A WE KOVETELMENYEI

Els6 modul

A WE gyakorlati kodexe értelmében a vizadagol6 berendezések gyartdinak tgyfelek részére legaldbb egy, a

WE els6 modulban (vagy a harmadik modulban, Iasd lentebb) kifejtett, szabvanyositott vizsgalati

paramétereinek megfeleléen tesztelt, ,bizonyitott” fertétlenitési modszert kell biztositaniuk tgyfeleik szamara.

Az elsbé modul, illetve a harmadik modul teljesitése kotelez6 a WE valamennyi, vizadagoldkat gyartéd

beszallité tagja szdméara, valamint minden olyan kiallitonak is — fliggetlendl attél, hogy WE-tagokrol van-e sz6
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vagy sem —, akik ilyen termékeket kivAnnak bemutatni a WE kereskedelmi kiéllitasain.

Masodik modul

Ez minden olyan beszallité tag szamara koételez, aki vizadagoldkat, ahhoz tartozé eszk6zbket vagy olyan
termékeket gyart

amelyek allitélagosan a WE gyakorlati kodexében elbirt kdvetelménynél kisebb mértékiire képesek
csokkenteni a fertétlenités gyakorisagat.
Azok szdmara, aki ilyen termékeket kivannak bemutatni a WE kereskedelmi kiallitdsain.

Harmadik modul

Ezt a modult a gyartok a WE beszallitd tagjai szamara kotelezéen elvégzendé modulként az elsé modul
helyett is teljesithetik, illetve azok is, akik a WE kereskedelmi kiallitasain kivannak kiallitbként megjelenni.
Ezen tulmenéen a fert6zési vizsgalat egy opcionalis teszt, kivéve azokban az orszagokban, ahol elvégzését a
nemzeti szévetség gyakorlati kddexe elbirja.

Megjegyzések: Valamennyi modul
Az arra vonatkoz0 vizsgélatokat és tanusitast, hogy a termékek megfelelnek a WE-szabvanyoknak,
jévahagyott és akkreditalt harmadik fél vizsgalati |étesitményeknek kell elvégezniik.

A tanusitas nem jelenti vagy biztositja a vizsgalt termék WE &ltali jovahagyasat, illetve elismerését. Szigoru
irAnymutatasok vonatkoznak az ilyen tanusitasok reklam- és marketinganyagokban val6 felhasznalasara.

A vizadagol6 berendezések és eszkdzok azon gyartéinak, akik gy vélik, hogy a vizsgalati modulok egyikét
sem tudjak elvégezni eszkdzeiken vagy termékeiken, alternativ javaslatot kell benyujtaniuk (barmilyen
vizsgalat megkezdése el6tt) a WE Szabvanyiigyi és Technikai Bizottsaganak az Eljarasok Ertékelésével
Foglalkozo Albizottsagahoz (a tovabbiakban: WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkozd Albizottsaga), amely
dontést hoz arrdl, hogy az alternativ eljaras elfogadhaté-e.

5. ViZZEL ERINTKEZO FELULETEK ViZADAGOLOKBAN
A vizzel érintkez6 vizadagolé-modellek széles valasztéka all rendelkezésre, amelyek altalaban négy f6
tipusba sorolhatok:

Eldobhat6 tartalyos
A fertétlenités az dsszes vizzel érintkezd felllet Ujra cserélése révén valésul meg. A helyettesité elemek
altalaban kemény és lagy mianyagok keverékébdl allnak.

Eltavolithat6 tartalyok

Az adagoldécsapok, tartalyok és hitéfejrendszerek eltavolithatdk a helyszinen kivili fertétlenités céljabdl, és
eldre fertStlenitett alkatrészekkel helyettesithetdk. Alternativ megoldasként az adott alkatrészek a helyszinen
is fert6tlenithetdk. A vizzel érintkez6 fellletek altalaban kemény miianyagbdl vagy rozsdamentes acélbol
késziinek.

Rogzitett tartalyok

Ezeket a vizadagolodkat a tartaly szétszerelése nélkil fert6tlenitik. A tartalyok rozsdamentes acélbdl vagy
muUanyagbdl készultek. A csapok és a hitéfejrendszer mlianyag és eltavolithatd. A vizadagoldkat vissza lehet
szallitani a lerakatba teljes korQ fertétlenités céljabdl, vagy a helyszinen is fertétlenitheték.

Kozvetlen hiités

Ezek a vizadagolok vagy egy ,ice bank’-en athaladé bordazott fémcsében htik le a vizet, vagy tartalyukat
ilyen csdvek veszik kortl. A vizadagoléban 1évé viz mennyisége ezért mindig csak néhany szaz milliliter, nem
pedig tobb liter, ahogyan mas készilékek esetében. A tekercs belsejéhez a tisztitds érdekében valo
hozzaférés nehézségekbe Utkdzhet, csakugy, mint a fellletek mikrobiologiai vizsgalata.

6. Fertétlenités
A teljes kori fert6tlenités alatt a fertétlenités altal kovetett tisztitas értendé.

Sokféle modszert alkalmaznak, melyek k6zoétt sok olyan is van, amelyet a gyartok nem hagytak jova, illetve
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nem ajanlanak. Ez a vizadagol6 el6irasoknak nem megfeleld higiéniajahoz vezethet.
Emellett — néhany vizsgalat kivételével — mindéssze néhany olyan tanulmény készilt, amely a vizadagoldk
higiéniai minéségének a fert6tlenités elbtti vagy rogton azt kdvetd vizsgalatara iranyul. Hasonloképpen kevés
nyilvanos adat all rendelkezésre a biofilmek kialakulasarol és a vizadagold berendezések helyszini
szennyezddési folyamatéarol.

Fertétlenitési médszerek
A) Tisztitas
A cél a vizkd és a biofilm lehetd legnagyobb mérték, fizikai eltavolitasa. Ez a kdvetkez6k révén valdsithatod
meg:
o Vizkdold6 hasznalataval
e Tisztitészer hasznalataval
o Kefével és/vagy tisztitokendével torténd fizikai tisztitassal
A vizkéoldék kiilondsen hatékonyak, és elfogadhaté mértékben pusztitjiak el a baktériumokat, ugyanakkor
pedig megtisztitiak a nehezen elérhetd terlleteket is.

B) Fert6tlenités

Az aldbbi anyagok hasznalata tartozhat ide:
o Klobrvegyiletek

Hidrogén-peroxid (H202)
Perecetsav (PAA) és mas peroxidok
Ozon (beleértve az allando jelleggel felszerelt 6zonizald készilékeket is)
G6z (beleértve a bels6 gbzfejlesztd készulékeket is)
Forro viz

C) Egylépcsés fertbtlenités
o El6zetesen fert6tlenitett vagy egyszer hasznalatos elemekkel valé helyettesités

A fertbtlenités gyakorisaganak csdkkentését igéré modszerek
Azok az eszkdzok/anyagok, amelyek allitdlagosan a szikséges teljes kori fertétlenitések szamat a WE
gyakorlati kbdexében meghatarozott évi 4 alkalom ala tudjak csdékkenteni, az alabbiak:

¢ Antibakterialis milanyagok

e Vizadagoldn bellli fit6berendezések

e Vizadagolon bellli 6zonizald készilékek

MEGJEGYZES: A vizzel érintkezé feliiletekhez hasznalt antibakteridlis anyagoknak és az 6zonizalo
készllékeknek meg kell felelniiik a hatalyos nemzeti jogszabalyoknak.

Modszertan

Els6 és masodik modul
A fert6tlenitd anyagok és modszerek teljesitményének vizsgalatat megneheziti az a tény, hogy a
vizadagolé vizzel érintkez6 fellileteinek mesterséges beszennyezése a laboratériumban nem feltétlenul
tikrozi azt a biofilmszintet, amely vizadagold két egymas kovet6 fertétlenitése kozott eltelt 3 hdnapban,
élesben alakulna ki.
Annak érdekében, hogy a vizsgalati eljaras pontosabban tiikrozze a gyakorlati felhasznalas korilményeit,
az éles hasznalatot a vizadagoldk kontrollalt kornyezetben torténd, a valds hasznalatot leginkabb tukroz6
feltételek melletti vizsgalataval kell reprodukalni. Az elsé modul esetében ez a fertétlenitést megel6z6
legalabb 3 hénapos ,szennyezési” idészakot jelent. A masodik modul esetében a vizadagolok, valamint a
teljes kori fertétlenitések kdzott hosszabb idészakot biztositd anyagok, illetve technolégiak értékelésére
irdnyuld vizsgélatoknak hosszabb ideig kell zajlaniuk — pl. ha a fertétlenitések kdzotti idészak allitélagosan
12 honapra nydjthato, a biofilmvizsgalatot 12 hénapon at kell végezni.
Megjegyzés: A WE abban az esetben is legaldbb évi két (azaz hathavonta egy) teljes kord fertétlenités
végrehajtasat javasolja, ha a 12 hdnapos vizsgalat elfogadhaté biofilmmennyiség kialakulasat jelzi.
A vizadagolok vizsgalat el6tti el6készitésének masik mddja, ha a készulékeket harom hénapnyi valodi
hasznélat utan begydijtik, €s még nedves allapotban a vizsgalati Iétesitménybe viszik. Ott hasonlé allapotu
kontrollkészulékekkel parositjak 6ket, és mintat vesznek réluk. A mintakat ezutan egy harmadik fél
vizsgélati létesitményébe szallitjak.
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Megjegyzés: A gyarto altal elézetesen meghatarozott moédszernek valé megfelelés biztositasa érdekében
a kijeldlt harmadik fél vizsgalati 1étesitménye egy képvisel6jének figyelemmel kell kisérnie a fert6tlenitési és
mintavételi eljarasokat.

Mivel a mintavételi eszkdz eltavolitja a mintavétel targyat képez6 felllet bakterioldgiai populaciojat,
ugyanarrél a fellletrél nem lehet egynél tébb alkalommal mintat venni. A csap tisztasaganak vizsgalatahoz
példaul nem lehet mintat venni ugyanabbdl a vizadagol6bdl a folyamat elétt és utan. Nagy szama
vizadagolot kell megvizsgalni, és fontos, hogy a kontrollkészilékeket a fertétlenités elétt, a fertétlenitetteket
pedig az utan vizsgaljak meg.

A nem hozzaférhet6 vizjaratokkal és csapokkal rendelkez6 vizadagoldk esetében eléfordulhat, hogy a
vizsgalat roncsolassal jar. Ennek lehetévé tétele érdekében elegend6 szamu vizadagolét kell felhasznalni a
vizsgalathoz.

Megjegyzés: A fertétlenitéshez hasznalt, vizzel érintkez6 valamennyi potalkatrészt lezart csomagolasban
kell szallitani, és azokat kizarolag a fert6tlenités elvégzésére képesitett személy foghatja meg egyszer
hasznalatos kesztylben.

A) Hasznalandd palackozott viz

Ahhoz, hogy a fertétlenités legnagyobb kihivast jelent6 feltételeit szimulalni lehessen, a vizsgalatokhoz
kereskedelmi forgalomban kaphatd, nem 6zonizalt, 90 mg/litert meghalad6 kalciumtartalmu és legalabb
150 mg/litert meghaladé ardnya TDS-t (6sszes oldott szilard anyagot) tartalmazé, valamint 20 °C-on = +0.5
Langelier-indexszel (LI) rendelkez6, palackozott vizet kell hasznalni.

MEGJEGYZES: Tisztitott (forditott ozmozissal |étrehozott) vizet nem lehet hasznalni, mivel annak
alkalmazasa altalaban nem eredményez kellé6 mértékii biofilm-kialakulast. Enhez hasonléan,
6zonizalassal tisztitott viz sem hasznalhato.

B) Vizsgélando¢ vizadagolok
a) Megfeleld szamu vizadagol6t kell biztositani

* Osszesen 10, els6 modulnak megfelelé szennyezés — 1. lehetség

* Osszesen 20, elsd modulnak megfeleld szennyezés — 2. lehetéség

* 10 a masodik modul mindegyik meghosszabbitott vizsgalati id6szaka tekintetében, azaz 10 vizadagolo
vizsgalata (az els6 modulnak megfeleléen) 3 honap elteltével, Gjbdli vizsgélata 6 hdnap elteltével, és ha
szikséges, 9 vagy 12 hénap elteltével is.

b) A vizadagol6k a gyart6 altal rendelkezésre bocsatott, csak hideg vizes, vagy csak forr6 és hideg vizes
modellek kell, hogy legyenek, melyeknek felét kontrollkészulékként kell felhasznalni, masik felét pedig
fert6tlenitésnek kell alavetni.

c) E célok tekintetében a kildnb6z6 formaju, de azonos vizzel érintkez6 feluletekkel rendelkezé
vizadagolokat ugyanabba a modellosztalyba kell besorolni.

d) Tobb vizadagoldra lehet szlikseg, ha a vizsgalatok roncsolassal jarnak, vagy ha a WE Eljarasok
Ertékelésével Foglalkozé Albizottsaga erre utasitast ad.

C) Vizsgalati létesitmény

A WE éltali elffogadas feltétele, hogy a hasznalt laboratériumok NAMAS-tandsitvannyal vagy hasonlé

akkreditacioval rendelkezzenek, és az alabbiak szempontjabdl bizonyitottan képesek legyenek a sziikséges

vizsgélati feladatok ellatasara:

e) Miszaki képesség és tapasztalat.

f) Elegend6 hely a vizsgalatokhoz sziikséges vizadagolok és vizballonok tarolasara és tesztelésére.

g) Eurdpai vizsgélati Iétesitmény. Amennyiben a létesitmény Eurdpan kivil talalhato, a vizsgéalatot
megel6z6en a WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkozo Albizottsaganak jova kell hagynia a
laboratériumot.

h) Orszégos vagy nemzetkdzileg elismert hatosag (pl. NATA [Ausztrélia], AA [Ausztria], BELTEST
[Belgium], INMETRO [Brazilia], CAl [Cseh Kdztarsasag], DANAK [Dania], SANAS [Dél-Afrika], UKAS
[Egyesiilt Kiralysag], EAK [Esztorszag], FINAS [Finnorszag], COFRAC [Franciaorszag], ESYD
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[Gorogorszag], RVA [Hollandia], INAB [irorszag], ISRAC [Izrael], HKAS [Kina], PCA [Lengyelorszag],
LATAK [Lettorszag], LA [Litvania], DACH, DAP vagy DATech [Németorszag], NA [Norvégia], SINAL
[Olaszorszag], IPAC [Portugélia], RENAR [Romania], ENAC [Spanyolorszag], SAS [Svajc], SWEDAC
[Svédorszag], SAC/spring [Szingapur], SNAS [Szlovékia], SA [Szlovénia], TURKAK [Torokorszag],
LANZ [Uj-zéland], A2LA [USA)]) altal kiadott, a HPC vizben vagy felileteken, 22 °C-on és 37 °C-on
torténd vizsgalatara vonatkozo akkreditacio megléte.

i) Az akkreditacionak meg kell felelnie az UNE-EN ISO/IEC 17025 szabvanynak.

C) A vizadagol6k szennyezése

1. lehetéség: A harmadik fél vizsgalati létesitményében

Az elsé modulba tartozé minden egyes vizsgalathoz 10 vizadagolét kell az élesben térténd hasznalatot

szimulalva, legalabb 3 hénapon at szennyezni.

A masodik modul esetében hosszabb hasznalati idétartamra van szlikség, és mivel ugyanazt a

fellletet/vizadagolot nem lehet kétszer felhasznalni a mintavételhez, tobb készilékre van sziikség — minden

vizsgalati id6szakban 10-re.

o Ezid6 alatt naponta két alkalommal (délelétt és délutan) minden vizadagolé minden csapjabdl 250 m
vizet eresztenek ki. Elfogadhat6 gyakorlat, ha a hétvégéken és a munkaszuneti napokon ez a
rendszeres vizkivétel megszakad.

o Kell6 szamu ujonnan fertétlenitett vizadagolot kell belizemelni a vizsgalati Iétesitményben.

e Avizsgélati létesitményt legalabb 20 °C-os kdrnyezeti h6mérsékletre kell melegiteni, amennyiben a
vizsgalatot télen végzik.

e Minden vizadagolét egyértelmien kéddal kell megjeldini.

o Afertétlenitési modszerek értékeléséhez a vizadagolok (kontrolleszk6zok) 50 %-at kdzvetlenil a
fertStlenités el6tt, a tobbi készlléket (a fertétlenitett vizadagolokat) pedig azt kdvetden kell
megvizsgalni. Ennek megfelelen kell felcimkézni 6ket.

o Az els6 tiz adagold az els6 modul eredményeinek elérése céljabol, harom hénapon at torténd
vizsgalatat kdvetéen az adott készllékeket (vizsgalati és kontrollkészilékeket) el kell tavolitani a
vizadagoldk vizsgalati teruletérdl, hogy csak az eredetileg belizemelt, hasznalaton kivili vizadagolokat
vizsgaljak a soron kdvetkezd, masodik modulhoz tartozé vizsgalati id6szakokban. A masodik modul
egyes vizsgalati id6szakaiban elvégzett vizsgalatokat kdvetéen az dsszes felhasznalt vizsgalati és
kontrollkészuléket el kell tavolitani a vizsgalati tertletrol.

¢ Minden vizadagol6t a kivalasztott vizet tartalmaz$,18,9 vagy 19,0 literes ballonokkal kell feltélteni.

e Atipikus, valés hasznalat szimuladlasanak érdekében minden nap 4 liter vizet kell vételezni a
készllékbdl. Az Ures ballonokat azonnal ki kell cserélni.

e Avizsgalati id6szakok gyakorisaga az értékelt termékek vagy berendezések kialakitasatdl fugg, és azt
a WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkoz6 Albizottsagaval egyeztetve kell meghatarozni.

VAGY

2. lehetéség: A disztributor Iétesitményében

Az elsé modul esetében el6fordulhat, hogy a vizadagoldk gyartdi a vizsgalati Iétesitményben
beszennyezett vizadagoldk helyett inkabb a tényleges hasznalat soran beszennyez8dott vizadagoldkat
szeretnének megvizsgaltatni. E lehet6ség valasztasa elbtt az adott gyartonak eljarasi javaslatot kell
benyuijtania a WE Szabvanyiigyi és Technikai Bizottsaganak a WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkoz6
Albizottsagahoz, hogy az meg tudja allapitani a gyarto6 arra iranyuld képességét, hogy az adott disztribucios
lerakatban kezelendd ilyen nagy szamu vizadagol6t kdvessen nyomon és felligyeljen az adott vizsgalati
idészakban.

2. lehetdség: Beszennyezés a disztributor létesitményében
Joévahagyas esetén a vizadagoldk begyljtésre és fertétlenitésre kertlnek, majd egy elosztokézpontban
mintat vesznek réluk, mindez pedig egy megfelel6 vizsgalati Iétesitménnyel kapcsolatban allé fuggetlen
harmadik fél felligyelete alatt térténik. Ennek a felligyel6 személynek kell biztositania a helyes mintavételt,
az elGirt eljarasoknak valé megfelelést, valamint a gyarto altal javasolt fertétlenitési modszer betartasat.

Fontos megjegyzés: A vizadagoldkat a belsejlikben 1évé vizzel egyltt kell begydjteni a hasznalati helyrél
— a belsd alkatrészeknek nedvesnek kell maradniuk a disztributor fertétlenitési helyére torténé szallitas
soran, €s mindazon id6 alatt is, amig a vizsgalatra varakoznak. A készilékeket hasonlo allapotban lévé
kontrollkészilékkel kell sszeparositani, €s a vizsgalati Iétesitményben végzettel hasonlé médon, olyan
mintavételi eszkdzzel kell mintat venni réluk, amelyeket a harmadik fél vizsgalati Iétesitményének
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képvisel6je azonnal a harmadik fél vizsgalati létesitményébe tud szallitani.

A jovahagyott figgetlen harmadik félnek kell nyomon kévetnie a megfelelé szamu kontroll- és
fert6tlenitendd adagolo kezelését és el6készitését. Ezek a személyek maguk veszik le a mintakat, illetve 6k
szallitjdk a mintakat a vizsgélati létesitménybe. A figgetlen harmadik félnek ezeket a tevékenységeket a
jelen eljarasi rendben meghatarozott valamennyi eljarassal és kovetelménnyel 6sszhangban kell
elvégeznie.

D) Kontroll

i) A vizadagolok fertétlenitésére szolgalé mdodszerek és termékek értékeléséhez minden egyes

fert6tlenitett vizadagoldval egyitt meg kell vizsgalni egy nem fertétlenitett allapotu kontrollkésziléket is.

k) Uj technoldgiak vizsgalata esetén mind a kezelt vizadagoldkat, mind a kezeletlen kontrolladagolokat

meg kell vizsgalni. Mindkét vizadagolonak azonos modellnek, és a vizzel érintkez6 felulet tekintetében

azonos kialakitasunak kell lennie.

[) Amennyiben a vizsgalt eszkdzt mindkét vizadagoléhoz csatlakoztatték, azt a kontrolladagolon nem
szabad bekapcsolni.

m)Antibakteridlis anyagok vizsgalata esetén a kontrolladagol6knak ugyanabba a modellbe kell tartozniuk, de
a vizzel érintkez6 fellletek antibakterialis anyagaitél mentesnek kell lennilk.

Megjegyzés: Az antibakterialis anyagok értékelését csak a vizadagoldkba beépitett anyagokkal szabad
elvégezni. Az anyagok vizsgalata 6nmagaban nem elfogadhaté.

E) Viztarolas
n) A vizsgalati id6szak alatt felhasznalt ballonos viznek ugyanabbdl a forrasbdl és szallitotol kell
szarmaznia — a palackozas datuman vagy a gyartasi tételszamon kivil mas kilénbség nem lehet. A
vizsgalt és kontrolladagolokon egyidejlileg azonos tételszamokat kell hasznalni.
0) A vizet sotét, hlivos helyen (15 °C és 25 °C kozott) kell tarolni, szennyez6 és fertézé anyagoktdl tavol.

F) A fertétlenitésre vonatkozo iranymutatasok
p) A fert6tlenitést a vizadagolo, illetve az eszkdz gyartdja altal biztositott mdédszernek és anyagoknak
megfeleléen kell végezni.
q) A fert6tlenitést végz6 dolgozdkat a vizadagold-gyartd szakképzett képviseldjének kell kiképeznie, vagy a
gyarténak képzett személyzetet kell biztositania a fertétlenités kijeldlt idépontban valé elvégzéséhez.
r) A harmadik fél vizsgalati Iétesitmény képvisel6jének felligyelnie kell a fertétlenitési miveletet.
s) A fertétlenitéshez hasznalt, vizzel érintkez6 valamennyi potalkatrészt lezart csomagolasban kell
szallitani, és azokat kizardlag a fertétlenités elvégzésére képesitett személy foghatja meg egyszer
hasznalatos kesztyliben.

G) A vizsgalati eljaras

t) A mintavétel megkezdése elétt a vizadagolobdl teljesen ki kell ereszteni a vizet. Ez kilondsen fontos a
csapok vizsgélata esetében.

u) Nem szabad hagyni, hogy a vizzel érintkez6 fellletek kiszaradjanak.

v) A mintavételi vattapalca kivalasztasa: Szaraz, elismert markaju vattapalcakat kell hasznalni.

w) A pélcat mozgatva, alaposan végig kell torolni a fellleteket.

X) A mintavételt kovetéen minden vattapalcat azonnal vissza kell tenni a tartojaba.

H) Mintavételi tertletek
Minden vizadagolo-tipus esetében a vizsgalat kulcsfontossagu tertletét alkotjak a ballonba keril6 bajonettek
vagy tuskék, valamint az adagolécsapok.

1. Rogzitett és eltavolithat6 tartalya vizadagoldk
Az egységesség érdekében minden vizadagol6 esetében a kdvetkezd tertiletekrdl kell mintat venni:
e A viztartaly belsejének oldalairél. 100 cm?-nyi (kb. 10 cm x 10 cm) teriletrél kell mintat venni.
o A csapot a mintavétel el6tt tavolitsa el és szerelje szét. A mintavételi vattapalcaval térolje at a csap
teljes, hozzaférhetd, bels6 részét, beleértve a kivezetd fuvokat, a zardészerkezetet és annak belsé
meneteét.

2. Egyszer hasznalatos, vizzel érintkezé felliletek//vizvezetd csovek
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Téavolitsa el az egyszer hasznalatos tartalyt/flexibilis tartélyt a vizadagolobdl.

Csatlakoztassa le a csapokhoz vezet6 csoveket, vagy steril pengével valassza le 6ket.

Vagja ki az egyszer hasznalatos tartalyt/flexibilis tartalyt egy steril pengével.

Vegyen mintat 100 cm?-nyi (kb. 10 cm x 10 cm) terdiletrél.

A csapokhoz vezet6 csdvezeték korllbellil 5 cm-nyi hosszusagu részérél kell mintat venni.
Amennyiben a csévezeték két kuldnalld, rovidebb hosszisagu szakaszbdl all, akkor ezekbél
egyuttesen kell 5 cm hosszu szakaszt kapnia. A kivezeté cs6 anyaganak teljes hosszardl is vegyen
mintat.

o Fektesse a cstvezetéket sik, mikrobiolégiai szempontbdl tiszta fellletre.

e Steril pengével hosszanti iranyban vagja fel a csé egyik oldalat, Ggyelve arra, hogy ne vagja at az
ellentétes oldalt.

¢ Nyissa ki a csdvet, és torolje végig a mintavételi palcaval a teljes szabadon all6 fellletet, kilonds
figyelemmel eljarva, ha a csé bels6 oldala red6zott.

o Egy abraval vagy irasban jegyezze fel, hogy a cs6é melyik tertletérél vett mintat.

I) Egyéb vizadagol6-tipusok
Az egyéb vizadagolo-tipusok (kozvetlen hiitési vizadagolok) esetében a mintavételi tertilethez valo
hozzaférés érdekében sziikségessé valhat a vizadagold egyes alkatrészeinek feladldozasa. Az elfogadott
eljarast a vizsgalat megkezdése elétt a WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkozd Albizottsaganak is jova kell
hagynia.

J) A mintak tenyésztése
A mintakat a tenyésztést megel6zéen 2 °C és 8 °C kozott kell tarolni.
A mintavétel és a tenyésztés kozott eltelt idétartamnak azonosnak kell lennie a fertétlenités elétti és utani
mintak esetében is, és az nem haladhatja meg a 2 érat.
1. 1épés A mintavételi vattapalcat meritse 10 ml steril higitd oldatba (V4 er6sségl Ringer-oldatba).

2. lépés Keverje meg a mintat alaposan, 2 percen at a higitd oldatban egy vortex keverd segitségével, hogy
a benne 1évd baktériumok kiszabaduljanak.

K) Mikrobiol6giai meghatarozas
3. |épés Tavolitsa el a mintat a higité oldatbdl.
4. 1épés Elesztbkivonat agar (Unipath) hasznalataval végezzen tenyésztést a higitd oldatban.
5. [épés Végezzen sorozatos decimalis higitast a mintan negyed erésségl Ringer-oldatban.
6. Iépés Aszeptikusan, pipetta segitségével mindegyik oldatbdl tegyen 1-1 ml-t a két steril, Ures Petri-
csészébe.
7. 1épés Keverjen kb. 20 ml-nyi olvadt R2A Agar'’-et (45-50 °C-on tarolva) mindegyik csészébe, és
oszlassa el a mintat egyenletesen oly médon, hogy a csészét 10 masodpercen at Gvatosan az egyik
oldalarol a masikra billenti, és korbe forgatja.
8. [épés Hagyja, hogy a kdzeg megszilarduljon, a fedelet pedig hagyja enyhén megemelve, hogy a
felesleges nedvesség kijuthasson.
9. Iépés A felforditott csészéket inkubalja 22 £ 2 °C-on 72 éran &t és 37 £ 1 °C-on 24 éran keresztiil.
10. 1épés Szamolja meg a 30—300 teleppel rendelkezé csészéken talalhaté telepeket.

L) Telepszamléalas
A szamokat (TVC) CFU/felszin cm? alakban fejezze ki:
azaz kapott szadm/ml x higit6 oldalt mennyisége + mintavételi terilet.

Példa TVC telepszamlalasra

Tartaly oldalai/eldobhat6 ballonok 100 cm?

Csap bels6 része (kb.) 30 cm?
CsOvezeték 18 cm?/5 cm hossz
Csap szam/ml 10

Higité oldat mennyisége 10 ml

Mintavételi terilet 30 cm?

TVC/cm2 =10 x 10 + 30 = 3,33 CFU/cm2

Ma) Vizsgalati sorrend — 1. modul
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i) Vegylnk mintat a vizadagolok (kontrollkészilékek) 50 %-ardl (legalabb 6t [5] készulékrdl) a
fert6tlenitést megel6z6en a fentebb részletezett médon.

i) Fert6tlenitsuk a masik 6t (5) vizadagolot (vizsgalati készuléket).

i) Vegylnk mintat a fertétlenitett vizadagolokrol a fentiekben részletezett moédon.

Mb) Vizsgalati sorrend — 2. modul
i) Vegyunk mintat kontroll- és a ,kezelt” vizadagoldkrdl is ugyanazon el8irt idéintervallumokon beldl.
(Pl. hetente, havonta, 3 havonta, 6 havonta, évente stb.).

N) Az eredmények kiértékelése

a) A tartaly és a csapok telepeinek szamait kilon kell feljegyezni.

b) Hasonlitsuk 6ssze a fert6tlenités elétti és utani szamokat a kezelt/kezeletlen vizadagolokra vonatkozoan.
c) Az eredmények széles skalan mozognak majd, de egy egyértelmil tendencia fog megmutatkozni.
Megjegyzés: A nem fertétlenitett vizadagolok feliiletein a szam akar 5 millié/cm2-nél nagyobb szam is lehet,
de ennél sokkal alacsonyabb szamok is el6fordulhatnak.

1. modul — Fellleti telepszamlalasra vonatkoz6 szabvanyok
> 1 000 CFU/cm? — nem megfelel6
> 500 < 1 000 CFU/cm? — megfelel
> 10 < 500 CFU/cm? — j6
< 10 CFU/cm? — kivalo6
Az értékelésnek az dsszes vizadagolé eredményein kell alapulnia.
2. modul — Fellleti telepszamlalasra vonatkoz6 szabvanyok
A vizsgalt feluleteken a TVC/cm? értékének a kezeletlen, kontrollfeltletekkel 6sszehasonlitva, 22 °C-on
igazoltan legalabb 90 %-kal kell csdkkennie a 3 hénapos vizsgalati id6szak végére, illetve minden
ellen6rzési id6szak végére a hosszabb vizsgalati id6szakok esetében.

0O) Az eredmények benyljtasa

A vizadagolok eredményeit — az alkalmazott médszertan teljes leirasaval —, valamint az alkalmazott
laboratorium teljes korl adatait és vonatkozo akkreditaciojat (akkreditacioit) egyuttesen kell benyujtani a
WE titkarsaga részére. Ezeket az informaciokat kizarolag a WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkozd
Albizottsaganak tagjai vizsgaljak meg, és az adatokat szigorian bizalmasan kezelik.

Modszertan
3. modul: Fert6zési vizsgalat
A fertdézési vizsgalat soran a vizadagolokat a készulékgyarté altal biztositott fertStlenitési modszer
alkalmazasat megel6zden ,Pseudomonas aeruginosa” baktériummal szennyezik be. A Pseudomonas
aeruginoséat a fertétlenitést kovetéen egy idén at ismételten hagyjak szaporodni, igy ellenérizve az
organizmus képességeét a vizadagolo fertélenitést kdvetd, ujboli beszennyezésére. A vizadagoldbdl kinyert
vizet vizsgaljak, nem pedig a vizzel érintkezd belsd fellletekrdl vett mintakat.

A harmadik modult azért hoztak létre, hogy a nemzeti és egyéb szabalyoz6 hatésagok szamara
bizonyithat6 legyen a vizadagolokkal foglalkozé iparag felkésziltsége egy esetleges szennyezettségi
krizishelyzet esetében. Az ajanlott fertétlenitési médszerek és a vizadagoldk szennyezettségével szemben
alkalmazott fertétlenitési megoldasok eltéréek és intenzivebbek lehetnek, mint az elsé modulban ajanlottak.
Az eldirt vizsgalati médszer célja annak bizonyitasa, hogy a vizadagol6 patogén szennyezédése
tokéletesen és teljes mértékben kikliszobdlheté a vizsgalt adagoldmodell esetében a gyarto altal
meghatarozott fertStlenitési moédszer alkalmazasaval.

Annak érdekében, hogy a patogén mikroorganizmus szamara elegendé idd alljon rendelkezésre a biofilm
kialakitAsahoz minden egyes vizadagoloban, 14 napon éat tartjak fenn a normél hasznalatot szimulélo
koriiményeket. Ez id6 alatt naponta két alkalommal (délelétt és délutan) minden vizadagolé minden
csapjabdl 250 ml vizet eresztenek ki. Elfogadhat6 gyakorlat, ha a hétvégéken és a munkaszineti napokon
ez a rendszeres vizkivétel megszakad.

A patogén: Pseudomonas aeruginosa
A koévetkez6 okok miatt a kivalasztott patogén a Pseudomonas aeruginosa:
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o Avizben kénnyen és gyorsan tenyészik.

o Biofilmet képez.

¢ Nehezen pusztithato ki; igy, ha a fert6tlenitési médszer képes kiirtani, varhatéan ezzel megegyezé
eredmény érhetd el egyéb patogének esetében is.

e Képesitett laboratériumban kdnnyen kimutathato.

o Gyakran ez a baktérium az olyan vizadagold-szennyezések oka, amely sok orszagban
szalagcimként jelenik meg a médidban.

Elfogadott torzsek
Jelenleg csak egy torzs hasznalhatd, mivel az eddig vizsgalt egyéb tdrzsek esetében 2 héten belll nem volt
megfeleld biofilm-ndvekedés tapasztalhat6. Az elfogadott torzs:
e Torzsfenntartd agar a Laboratorio Dr Oliver Rodés SA-t6l (LDOR) (El Prat de Llobregat,
Spanyolorszag), SS40 vadtorzs-gyljtemény. (Lasd a 19.5.05. sz. jelentést).

Nem elfogadhat6 tdrzsek
A koévetkez6 torzsek NEM fogadhatok el:
e Lenticule-lemezek a Health Protection Agencytél (Newcastle, Egyesiilt Kirdlysag), UK NCTC10662
— Nem megfelel6 biofiim-ndvekedés (lasd a 14.12.05. sz. jelentést).
o Bioreferencia-pasztillak a Pasteur de Lille intézetbél (Franciaorszag), ATCC 9027 (CIP82118) —
Nem megfeleld biofilm-névekedés (lasd a 30.6.06. sz. jelentést).

e DIN norm ATCC 27853 torzs a DIN norm 19636-bél (referencia: vizlagyitok) — Nem megfeleld
biofilm-ndvekedés (lasd a 26.7.06. sz. jelentést).

A) Hasznaland6 palackozott viz.
a) A legjobb biofilm-névekedési eredményeket az LDOR-nek sikerult elérnie 90 mg/I-nél toébb kalciumot
tartalmazo természetes asvanyviz felhasznalasaval. Ez a specifikacio kifejezetten ajanlott.

b) Ahhoz, hogy a legnagyobb kihivast jelent6 feltételeket szimulalni lehessen, a vizsgalatokhoz
kereskedelmi forgalomban kaphat6, nem 6zonizalt, 90 mg/litert meghalad6 kalciumtartalmu és legalabb
150 mg/litert meghaladé aranyu, minimalis TDS-t (6sszes oldott szilard anyagot) tartalmazé, valamint
20 °C-on = +0.5 Langelier-indexszel (LI) rendelkezd, palackozott viz hasznalata javasolt.

c) A vizsgalatok elvegzése el6tt a felnasznalni kivant viz elemzését jovahagyasra be kell nydjtani a WE
Eredmények Ertékelésével Foglalkozé Albizottsdgahoz.

Megjegyzeés: Tisztitott (forditott ozmédzissal |étrehozott) vizet nem lehet hasznalni, mivel annak
alkalmazasa altaldaban nem eredményez kellé6 mértékii biofilm-réteget. Enhez hasonl6an, 6zonizéalassal
tisztitott viz sem hasznalhaté.

B) Vizsagalando vizadagoldk.
a) Harom (3) késziléket kell megvizsgalni a gyarto altal rendelkezésre bocsatott, csak hideg vizes, vagy
csak forrd és hideg vizes modellek mindegyikébdl.

b) E célok tekintetében a kiulénb6z6 formaju, de azonos vizzel érintkezd fellletekkel rendelkez6
vizadagolokat ugyanabba a modellosztalyba kell besorolni.

C) Vizsgalati létesitmény
Ahhoz, hogy a WE szamara elfogadhatdk legyenek, a hasznalt laboratériumoknak a kdvetkezd jellemzékkel
kell rendelkeznitk:
a) UNE-EN ISO/IEC 17025 akkreditacioval kell rendelkeznitk.
b) Az aldbbiak szempontjabdl bizonyitottan képesnek kell lennilik a szikséges vizsgalati feladatok
ellataséra:
i. miszaki képesség és tapasztalat;
ii. elegendd hely a vizsgalatokhoz szliikséges vizadagoldk és vizballonok tarolasara és tesztelésére;
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iil.europai vizsgalati létesitmény. Amennyiben a létesitmény Eurépan kivul taldlhaté, a vizsgalatot
megel6z6en a WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkozé Albizottsaganak jova kell hagynia a
laborat6riumot.

c) Orszagos vagy nemzetkozileg elismert hatdésag (pl. NATA [Ausztralia], AA [Ausztria], BELTEST
[Belgium], INMETRO [Brazilia], CAl [Cseh Kdztarsasag], DANAK [Dania], SANAS [Dél-Afrika], UKAS
[Egyesiilt Kiralysag], EAK [Esztorszag], FINAS [Finnorszag], COFRAC [Franciaorszag], ESYD
[Gorogorszag], RVA [Hollandia], INAB [irorszag], ISRAC [lzrael], HKAS [Kina], PCA [Lengyelorszag],
LATAK [Lettorszag], LA [Litvania], DACH, DAP vagy DATech [Németorszag], NA [Norvégia], SINAL
[Olaszorszag], IPAC [Portugélia], RENAR [Roméania], ENAC [Spanyolorszag], SAS [Svajc], SWEDAC
[Svédorszag], SAC/spring [Szingapur], SNAS [Szlovékia], SA [Szlovénia], TURKAK [Torokorszag],
LANZ [Uj-zéland], A2LA [USA)]) altal kiadott, a Pseudomonas aeruginosa vizben valo vizsgalatara
vonatkozo akkreditacioval rendelkezik.

D) Viztarolas

a) A vizsgalati idészak alatt felhasznalt ballonos viznek ugyanabbdl a forrasbdl és szallitotol kell
szarmaznia — a palackozas datuman vagy a gyartasi tételszamon kivil mas kilénbség nem lehet.

b) A vizsgalt és kontrolladagolékon egyidejlileg azonos tételszamokat kell hasznaini.

c) A vizet sotét, hivos helyen (15 °C és 25 °C kozott) kell tarolni, szennyezd és fert6z6 anyagoktol tavol.

E) Fertétlenités

a) A fert6tlenitést a vizadagold, illetve az eszkdz gyartoja altal biztositott médszernek és anyagoknak
megfeleléen kell végezni.

b) A fert6tlenitést végzé dolgozdkat vagy a vizadagolo-gyartd szakképzett képvisel6jének kell kiképeznie,
vagy a gyartonak képzett személyzetet kell biztositania a fertétlenités kijeldlt idépontban valé
elvégzéséhez.

c) A harmadik fél vizsgalati létesitmény képvisel6jének a teljes fertétlenitési miveletet feligyelnie kell.

d) A fertétlenitéshez hasznalt, vizzel érintkez6 valamennyi potalkatrészt lezart csomagolasban kell
szallitani, és azokat kizarolag a fertétlenités elvégzésére képesitett személy foghatja meg egyszer
hasznalatos kesztylben.

E) A kbvetelmények 6sszefoglalasa

a) 3 vizadagolo készilék minden vizsgalandé modellbdl
b) 6 ballon viz (3-at be kell szennyezni)

c) 3 potkupak a szennyezett ballonokhoz

d) 70 %-os alkohol (70°)

G) Vizsgalat
A vizsgélati eljarasi modul 5 Iépésbdl all, amelyeket az alabbiakban részletesebben ismertetiink:

1. lépés: Készitsiink el 3 (harom) 19 literes ballon, Pseudomonas aeruginosa baktériummal
szennyezett vizet.

2. lépés: Helyezziik a szennyezett ballonokat a 3 vizadagoléra, 14 napos éles hasznélatot szimulélva.
3. lépés: Fert6tlenitsiik a harom vizadagolét a gyartd altal meghatarozott médszerrel.
4. |épeés: Helyezziink Uj, Pseudomonas aeruginosa baktériumtdl mentes vizzel feltéltétt ballont minden

egyes vizadagolora.

5. lépés: A vizadagolo csapjan keresztil kieresztett, 250 milliliternyi vizmintakban vizsgaljuk meg,
hogy jelen van-e a Pseudomonas aeruginosa.

1. lIépés: A ballonok elékészitése

1.a A19 literes ballonok szennyezése 10* — 10° koz6tti CFU/beoltas koncentraciéval kell, hogy torténjen
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ahhoz, hogy a ballonokban = 100CFU/250 ml homogenizalt Pseudomonas aeruginosa-koncentraciot
lehessen elérni.

1.b A szennyez6dés fejlédésének dsszehasonlitasa érdekében a laboratériumnak meg kell adnia a

1.c Miutan a Pseudomonas aeruginosa minden ballonba bekertilt, a ballonokat kupakkal Ujra le kell zarni,
és a viztartalmat teljesen homogenizalni kell.

2. lépés: A vizadagolOk szennyezése

2.a A 3 szennyezett ballont helyezzik a vizsgalandé 3 hiitére. Annak biztositasa érdekében, hogy a
szennyezett viz valamennyi belsé alkatrésszel érintkezzen, 250 ml szennyezett vizet kell kiereszteni
minden csapbdl.

2.b A vizadagolokat NEM kell aram ala helyezni, mivel a baktériumok szobahémeérsékleten (20-30 °C
kdzott) tenyésznek a legjobban. Amennyiben a csapok kinyitasahoz dram ala kell helyezni a vizadagol6t,
ezt csak a kinyitashoz és a viz kiengedéséhez szlkséges minimalis idén at szabad megtenni, azutan pedig
a készuléket az aramforrasrol le kell valasztani.

2.c 3 napos idészakot kdvetéen meg kell szamolni a Pseudomonas aeruginosa-telepeket 3 vizadagolé
hidegviz-csapjain at leeresztett vizmintakon. A vizadagolot aram ala lehet helyezni annyi idén at, amennyi
a mivelet elvégzéséhez szikséges.

2.d Az egyes vizmintdk szennyezettségi szintjének 3 nap elteltével legalabb 100 CFU/250 ml-nek kell
lennie. Amennyiben a mintak nem érik el ezt a szintet, ismételten szennyezést kell alkalmazni a
vizadagoldn (a folyamatot egy Uj, oltott ballonnal kell kezdeni, és vissza kell térni az 1. |épéshez).

sz

(délel6tt és délutan) 250 ml vizmintat eresztiink le minden vizadagolé minden csapjabdl. A hétvégéken és
a munkaszineti napokon ez a rendszeres vizkivétel megszakithato.

2.f A 14. napon meg kell szamolni a Pseudomonas aeruginosa telepeit a harom vizadagol6 egyes csapjain
at kinyert vizmintakban.

2.9 A 14 napos id8szak utan az egyes csapokbdl vett mintakban mért szennyezettségi szintnek legalabb a
beoltasi szintet el kell érnie (= 100 CFU/250 ml). Ez biztositja, hogy a Pseudomonas aeruginosa tovabbra
is erbteljesen legyen jelen. Ha a telepszam eléri ezt a szintet, Iépjlink a 3. Iépéshez.

2.h Amennyiben 14 nap elteltével a szennyezettség szintje valamely adagoldbdl vett mintaban
alacsonyabb, mint a beoltasi szint, Uj beoltast kell végezni egy Uj szennyezett ballonnal (azaz vissza kell
térni az 1. [épéshez, és meg kell ismételni az erre vonatkozo6 eljarasokat). 24 éraval az Uj beoltas utan meg
kell szamolni a Pseudomonas aeruginosa telepeit a vizadagol6 minden egyes csapjan. A szamlalasnak
legaldbb = 100 CFU/250 ml szintet kell mutatnia, miel6étt tovabbléphetnénk a 3. Iépésre.

3. Iépés: A gyarto altal meghatarozott fertétlenités

3.a Végezzik el a vizadagol6 gyartoja altal meghatarozott fertétlenitési modszert. Ennek a fertétlenitési
modszernek meg kell felelnie a felhasznaldk részére a vizadagol6 atadasakor, a készilékhez mellékelve
biztositott gyartéi kézikdnyvben meghatarozott modszernek vagy a gyarté az tgyfelekkel hivatalosan
ismertetett modszerének.

3.b A fertétlenitési moédszernek meg kell hataroznia, hogy mely (ugyanazon gyarto altal gyartott)
vizadagolo-modelleket vizsgaltak meg az adott fertétlenitési médszer vonatkozasaban, és igy a médszer
mely modelleken hasznélhato.

3.c A fert6tlenitést végz6 laboratériumi dolgozékat vagy a vizadagolo-gyartd szakképzett képviseléjenek
kell kiképeznie vagy a gyartonak képzett személyzetet kell biztositania a fertétlenités kijelolt idépontban
val6 elvégzéséhez. Amennyiben a gyarté személyzete hajtja végre a fertétlenitést, a miiveletet képesitett
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laborat6riumi személyzetnek kell felligyelnie.

3.d Amennyiben a nyomtatott gyartéi kézikbnyv és az alkalmazott eljaras kdzott barmilyen eltérés
tapasztalhat6 a fert6tlenités modszerét illetéen, a gyartd kézikonyvét ennek megfeleléen modositani kell,
és a gyartonak U] kézikdnyvet kell eljuttatnia valamennyi tgyfeléhez.

4. 1épés: Uj, a Pseudomonas aeruginosa baktériumt6l mentes ballonok
4.a Miel6tt az uj ballonokat a vizsgalati vizadagoldkra helyeznék, minden palackbdl mintéat kell venni, és a
250 milliliteres vizmintakban ellenérizni kell a Pseudomonas aeruginosa jelenlétét. A vizsgalati

eredménynek alacsonyabbnak kell lennie, mint a meghatéarozasi hatarérték/250 ml.

4.b Azokat a vizsgalt ballonokat, amelyekben nem taldlhat6 meg a Pseudomonas aeruginosa, azonnal Ujra
le kell zarni olyan kupakokkal, amelyeket el6zetesen 10 percen at 70°-os alkohollal fertétlenitettek.

5. 1épés: A Pseudomonas aeruginosa hianyanak vizsgalata 250 ml-es mintakban
5.a Minden egyes csapbol vizmintat kell venni.
5.b Az (j ballonokat kdzvetlenil a betdltés utan meg kell vizsgélni, hogy bizonyitani lehessen
mentességuiket a Pseudomonas aeruginosa baktériumtol. Ehhez a vizadagol6 minden egyes csapjabdl
250 ml-es vizmintat kell venni, és ellenérizni kell a Pseudomonas aeruginosa (t'o) hianyat. A vizsgalati
eredménynek alacsonyabbnak kell lennie, mint a meghatarozasi hatarérték/250 ml.
5.c A vizadagol6kbdl vett mintak vizsgéalatat 14 napon at kell folytatni a 2. 1épésben ismertetetteknek
megfeleléen. A vizmintaknak mentesnek kell maradniuk a Pseudomonas aeruginosa baktériumtol.
H) Varhat6 eredmények 3. modul — a fertézési vizsgalat
Csak akkor kertl rogzitésre a ,sikeres” eredmény, ha minden vizsgalt vizadagol6 esetében 12 olyan
eredmény van, amely alacsonyabb értékl, mint a meghatarozasi hatarérték/250 ml, minden csap esetében
t'o és t'14 mellett vizsgalva.

AHOL: a t’ az id6t jelenti, a to az 1. napot, a t'14 pedig a 14. napot jeldli.
to és th4 =2 meghatarozasi hatarérték/250 ml — SIKERTELEN
t'o és t'ha < meghatarozasi hatarérték/250 ml — SIKERES

Megjegyzések

1. megjegyzés: A vizsgalati eredmény minden olyan vizadagolé-modellre érvényes, amelynek vizzel
érintkezd felliletei megegyeznek a vizsgaltakéval. Az ,azonos modellek” jelen meghatarozasa a kévetkez6:
.Két kilonbdzé megjelenéssel rendelkezb vizadagold, amelyeknek fellleti anyagai megegyezéek, és vizzel
érintkezd alkatrészeiknek kialakitasa azonos”.

2. megjegyzés: A vizsgalati eredmény csak a vizsgalati eljards adott moduljai tekintetében vizsgalt
fert6tlenitési médszerre érvényes. Minden uj fert6tlenitési mdédszert teljeskorlien meg kell vizsgalni ahhoz,
hogy a modulon belil tandsitast kaphasson.

3. megjegyzés: A szennyezettségi szint (= 100 CFU/250 ml) eredményét a laboratériumnak pontos
szamadatokkal kell megadnia annak érdekében, hogy a szennyez&dés alakulasa 6sszehasonlithatd
legyen. (= 100 CFU/250 m nem elfogadhatd, mivel 10 000 000 vagy 101 is lehet).

4. megjegyzes: A gyartok az 5. Iépésben meghatarozott vizsgalati id6szakot sajat belatasuk szerint
14 naprél 21 napra is meghosszabbithatjak, ha bizonyitani kivanjak vizadagoléjuk és/vagy fert6tlenitési
modszeruk hosszabb id6n at tarto teljesitményét.

) Az eredmények benyujtasa
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A ballonos vizadagolékat forgalmazé véllalatok helyes higiéniai

A vizadagolok eredményeit — az alkalmazott mddszertan teljes leirasaval —, valamint az alkalmazott
laboratérium teljes korl adatait és vonatkozo akkreditaciojat (akkreditacioit) egylttesen kell benydijtani a
WE titkarsaga részére. Ezeket az informaciokat kizarolag a WE Eljarasok Ertékelésével Foglalkozd
Albizottsaganak tagjai vizsgaljak meg, és az adatokat szigorian bizalmasan kezelik.

3 melléklet — a WE 2006. szeptember 22-i testlleti tlése altal jbvahagyott dokumentum. Végleges
elsd kiadas: 2007. méjus 1.

*k*%k
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