NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

Az iv0- és hasznalati melegviz-ellatasban vizzel kozvetleniil érintkezo
termékek engedélyezése, az engedély megujitasa, az engedély modositasa

1. Ugy megnevezése, targya

Az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szol6 5/2023 (1.12.) Korm.
rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 12. § (1) bekezdése alapjan az 5. melléklet 2.
pontjdban felsorolt termékeket az elsd hazai forgalmazast megelézéen a forgalomba hozd (a
tovabbiakban: engedélyes) kérelmére a Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont
(a tovabbiakban: NNGYK) ivovizbiztonsagi szempontbol engedélyezi ugy, hogy az
alkalmazasi mod és a felhasznalt anyagok figyelembevételével alkalmazasi feltételeket hataroz
meg a fogyasztora gyakorolt egészségkockazat elkeriilése, csokkentése érdekében.

Ameddig az ivd- és hasznalati melegviz-ellatasban vizzel kozvetleniil érintkez6 termékek
vizsgalatara és értékelésére vonatkozoan nincs érvényes magyar szabvanyként bevezetett
europai termékszabvany, addig az 5/2023 (1.12.) Korm. rendelet 5. melléklet 1. pont 1.3-
1.5 alpontjaiban felsorolt termékekre a 2. pont 2.4-2.6. alpontjai szerint, ivovizbiztonsagi
engedélyezésieljaras lefolytatasa sziikséges.

Az NNGYK az engedélyezési eljaras soran, az elézetesen kiadott szakvéleménye alapjan
vizsgalja az ivovizzel és a haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriil¢ anyagokra vonatkozd
higiénés minimumkovetelményeknek vald megfelelést a 10. § (1), (2) és (4) bekezdése
figyelembevételével. Az ivovizbiztonsagi engedélyben eldirt, a termék biztonsagos, egészséget
nem veszélyeztetd hasznalatat biztositd kozegészségiligyi alkalmazasi feltételekrdl az
engedélyes a felhasznaldkat a termék haszndlati Gtmutatdjaban tajékoztatja.

A termék/technologia egyértelmii beazonosithatosdga ¢€s hatdsagi ellendrzése érdekében a
vizzel érintkez6 alapanyagokat, azok gyartojat az eljaras soran meg kell adni, nincs lehetdség
ezen adatok titkosan torténd kezelésére.

Fentiekre tekintettel az engedélyezési eljarast egy szakvéleményezési eljaras elozi meg,
melyet az NNGYK Kozegészségiioyi Laboratoriumi Féosztalya végez kiilon eljarasban,
melynek dija szolgaltatasként keriil megallapitasra a féosztaly arajanlata alapjan.

Az engedélyt az NNGYK az eldzetesen kiadott szakvélemény birtokaban és a Korm. rendelet
5. szamu melléklet 3. pontjaban eldirt kovetelményeknek maradéktalanul megfeleld kérelem
beérkezésétdl szamitott 60 napon beliil kiadja és a hasznalat feltételeit meghatarozza.

Az engedélyesnek ¢és tovabbforgalmazis esetén a tovabbforgalmazonak is tdjékoztatasi
kotelezettsége van a fogyasztok felé az ivovizzel és haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriild
termékek forgalmazdsakor, illetve tovdbbforgalmazasakor a kozegészségligyi felhasznalasi
feltételekre vonatkozdan.
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Az elsd magyarorszagi forgalomba hozd a termékek piacfeliigyeletérdl sz0l6 2012. évi
LXXXVIIL. térvényben meghatarozottak alapjan az ivovizzel és haszndlati melegvizzel
érintkezésbe keriil6 termékekhez magyar nyelven koteles mellékelni a fogyasztok és mas
végfelhasznalok szamara a hasznalati €s kezelési utmutatdét, valamint a biztonsagot érintd
figyelmeztetéseket, amelynek tartalmaznia kell a viztisztitasra vonatkozo tajékoztatast is. A
hasznalati és kezelési utmutatonak kozérthetonek és egyértelmiinek kell lennie. A forgalmazas
soran fel kell tiintetni a termék megnevezése mellett az engedély szamat.

Az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriilé termékek csomagolasat egy jol
lathato, tisztan olvashato €s eltavolithatatlan jeloléssel kell ellatni, amely igazolja, hogy az adott
termék megfelel e rendelet eldirdsainak. Az alkalmazand6 jeldlésre vonatkozd eldirasokat az
orszagos tisztifdorvos a honlapjan kozzéteszi, sziikség esetén az Eurdpai Unidban egységesen
alkalmazott eléirasok alapjan modositja. A jelolés mellett fel kell tiintetni az engedély szamat.

Az ivovizzel és hasznilati melegvizzel érintkezésbe keriilé termékek ivovizbiztonsagi
engedélyének meglétét, az alkalmazasi feltételek és a tajékoztatasi kotelezettség betartdsat a
népegészségiigyi szerv és az NNGYK ellendrzi.

Az ivovizbiztonsagi engedély ot évig hatalyos. Az ivovizbiztonsagi engedély megujitdsat az
engedélyes az engedély lejartat megel6zOen kérelmezheti. A meghjitasi kérelem tartalmi
kovetelményeit €s a benyijtandé dokumentumok listajat a Korm. rendelet 5. mellékletének 4.
pontja tartalmazza.

A megujitas kérelmezése elott szintén be kell szerezni a Kozegészségiigyi Laboratériumi
és Modszertani Foosztaly elozetes szakvéleményét.

A megujitds akkor kezdeményezhetd, ha az engedély kiaddsa ota nem telt el még 5 év és a
termék valtozatlan (kiilonos tekintettel az Osszetételére, a gyartds sordn felhasznalt alap- és
segédanyagok mindségére, tipusara, gyartojara) €s valtozatlanok a termék gyartasi koriilményei
is.

Az 1vovizbiztonsagi engedély visszavonasra keriil, ha az engedélyezéskor fennallo feltételek
megvaltozasat az engedélyes nem jelenti be, vagy az engedélyezési eljards soran vizsgalt
higiénés minimumkovetelményeknek a termék mar nem felel meg.

Az engedély kérelemre torténd modositasa az engedélyben szerepld, értékelést nem igényl 6
adatokban bekovetkezd valtozas miatt lehetséges.

Kozosségi alkalmazas esetén a haldzati viz utdkezeld kisberendezések, illetve vizadagolo
berendezések haszndlatir6l a népegészségiigyi feladatkorében eljard jarasi hivatalt (a
tovabbiakban: jaradsi hivatal) tdjékoztatni sziikséges. Az alkalmazas teriileti sajatossagaira
vonatkoz6 feltételeket a jarasi hivatal meghatarozza. A termék kozosségi célra torténd
alkalmazasa esetén a termék biztonsagos, egészséget nem veszélyeztetd haszndlatit biztositd
kozegészségiigyi alkalmazasi feltételeket a felhasznalas helye szerinti épiilet lizemeltetdje,
vagy ennek hianyaban tulajdonosa a termék hasznalati helyén feltiinteti.

A kiadott engedélyekrol az NNGYK nyilvantartast vezet, amelyet a honlapjan
(https://www.nnk.gov.hu/) havonta, barki szamara ingyenesen, korlatozas nélkiil hozzaférhet6
¢és kereshetd modon kozzétesz.

Lehetdség van termékcsalad engedélyezésére, amennyiben igazolt, hogy a termékcsalad
tagjainak gyartdja, mindsége, mikodése, felépitése, valamint vizzel érintkez6 anyagai teljes
mértékben megegyeznek egymassal (anyag, pontos dsszetétel, mindség, gyarto).

Az NNGYK orszagos illetékességét a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti
Kozpontrdl sz016 333/2023. (VIL 20.) Korm. rendelet 3. § allapitja meg.
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2. Eljaro hatosag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
iigyfélfogadas rendje

Nemzeti Népegészségiigyi €és Gyogyszerészeti Kozpont

1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Levelezési cim: Nemzeti Népegészségiigyi ¢€s Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi
Fbosztaly

1437 Budapest, Pf: 839.

Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu

Hivatali Kapu: NNKKOZEG, KRID azonosito: 369732197

Ugyfélfogadas eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.

3. Alkalmazando hatalyos jogszabalyok cime, szama

Az ivoviz mindségi kovetelményeirdl és az ellendrzés rendjérdl szo16 5/2023 (1.12.) Korm.
rendelet.

Az egeészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol sz016 1991. évi XI. torvény.

Az altalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény.

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol sz616 333/2023. (VI 20.) Korm.,
rendelet

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdardsaiért és
igazgatasijellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiiM rendelet.

A kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény.

A birosagok elnevezésérol, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szolod
2010. évi CLXXXIV. torvény.

A digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz6162023. évi
CIIL. torvény.

4. Ugyintézési itmutato

4.1 Ki és hogyan nyujthatja be a kérelmet

A kérelmet a termek forgalmazoja vagy gyartdja - természetes személy vagy jogi személy
esetén annak képviseldje - nyljthatja be. A kérelmet irasban, hiteles bélyegzélenyomattal
ellatva kell benyujtani a 9. pontban részletezett médon.

A Kkérelem és a megujitasai kérelem benyujtasa elott be kell szerezni a Kozegészségiigyi
Laboratoriumi és Modszertani Foosztaly elozetes pozitiv elbiralasi szakvéleményét.

4.2 A kérelemben feltiintetendé adatok
A kérelemben fel kell tiintetni az alabbi adatokat:

a) akérelmez6
aa) nevét,
ab) székhelyét és telephelyét, adoszamat,
ac) a jogi személy létrejottét igazolod okiratot (cégbejegyzés, cégjegyzEékszam, birdsagi
nyilvantartasba vétel szama vagy birdsagi, hatésagi nyilvantartasba vételhez nem kotott
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szolgaltatd esetén az alapitdo okirat), képviselGje nevét, elérhetdségét, a képviselet
jellegét, tartalmat;

b) Kézbesitési meghatalmazast vagy egyéb meghatalmazast, ha relevans

c) A termek, termékcsalad forgalmazasi neve, termék, termékcsalad tipusainak listaja

d) A hazai forgalmaz6 cégek neve, adoszama, telephelyei

e) A gyartd cégneve, telephelye, gyartasi helyek

f) A termék felhasznalasi teriilete (részletezve)

g) Termékcsalad esetén a termékcsaladba tartozo termékek listaja (elnevezés vagy tipusok)

4.3 A kérelemhez csatolandé dokumentumok engedélyezéskor

a) Magyar nyelvli hasznalati tmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitas vagy gépkonyv,
amely tartalmazza a kdzegészségiligyi szemponti alkalmazasi feltételeket.

b) Igazgatasi szolgéltatdsi dij megfizetését igazoldo dokumentum,

c¢) NNGYK altal elézetesen elkészitett kozegészségligyi értekelés szama.
4.4 A kérelemhez csatolandé dokumentumok az engedély megujitasakor
a) Gyartoi nyilatkozat a termék valtozatlan gyartasi koriilményeirdl,

b) Nyilatkozat a termék valtozatlansagarol (kiilonos tekintettel az Osszetételére, a gyartas soran
felhasznalt alap- €s segédanyagok mindségére, a felépitésére, tipusara, gyartdjara),

c) Igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetését igazold dokumentum,

d) Magyar nyelvli hasznalati Gtmutatd, vagy kezelési-lizemeltetési utasitas vagy gépkonyv,
amely tartalmazza a kdzegészségiigyi szemponti alkalmazasi feltételeket,

e) NNGYK altal elézetesen elkészitett kozegészségiigyi értékelés szama.
4.5 Benytjtandéo dokumentumok az engedély médositasakor

a) Az engedély modositasara iranyuld kérelem cégszerli alairassal ellatva (szerepeljen benne
a termék neve, gyartdja, forgalmazoja, tipusai, alkalmazasi teriilete, a kért modositas

targya),
b) Az engedélyes adataiban bekovetkezd valtozas esetén az azt igazoldo dokumentum,

c) Termék nevének vagy tipusnevének valtozdsa esetén nyilatkozat, hogy a termék, tipus
felépitése, ivovizzel érintkezd alkatrészei, anyagai, azok gyartdi és gyartasi technologidja
azonos a korabbi engedélyben szerepld tipusokkal, 0j terméklista, az 0 terméklistanak
megfelelden javitott hasznalati Gitmutato,

d) Igazgatdsi szolgaltatasi dij megfizetését igazold6 dokumentum.

4.6 Jogszabaly szerint kotelez6, vagy az engedélyezé hatosag altal ajanlott
formanyomtatvanyok

4.7 Ugyintézési folyamat leirasa

A hatosagi tigyintézési folyamat az dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrol sz616 2016. évi CL.
torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezései alapjan torténik.

A hatésag a dokumentacié beérkezését kovetden megvizsgalja annak teljességét és
megfeleldségét. Ha a kérelem hianyosan vagy nem megfelelden keriilt benyujtasra, akkor az
eljaras soran a hatésag egy izben hidnypdtlasra szolitja fel a kérelmezot.

A hianypotlés tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:
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— azigazgatdsi szolgaltatasi dij befizetésérdl szol6 igazolas csatolasdnak elmulasztasa esetén
hianypotlasra keriil sor az Akr. 44. § alapjan, amelynek keretében felhivas torténik a fizetés
teljesitésére (jellemzOen a végzés kézhez vételétdl szamitott 8 napos hataridé megadéasaval).
A megadott hataridén beliili befizetés elmulasztisa az eljaras megsziintetését vonja maga
utan az Akr. 47. § (1) bekezdés d) pontja alapjan. A termék bejelentés/engedélyezés
hianyaban nem hozhaté forgalomba, illetve nem forgalmazhato.

— azeljaras lefolytatasdhoz sziikséges dokumentumok benytjtdsanak elmulasztisa vagy azok
hianyossaga esetén, az Akr. 44. § alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivasra, az eljarasi
hatarid6 figyelembe vételével meghatarozott, ésszer(i hataridé megadasaval. A megadott
hatdridén beliili hianypotlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b)
pontjara tekintettel az eljards megsziintetését vonhatja maga utan. A termék
bejelentés/engedélyezés hidnyaban nem hozhat6é forgalomba, illetve nem forgalmazhato.

— amennyiben a tényallas tisztazasahoz tovabbi adat sziikséges az Akr. 62. § (1) bekezdésére
tekintettel a hatosag bizonyitasi eljarastfolytat le, melynek soran hianypotlasra kertilhet sor
az eljarasi hatarido figyelembe vételével meghatarozott, ésszerti hataridé megadasaval. A
megadott hataridon beliili hidnypotlas teljesitésének elmulasztisa esetén a kérelem
elutasitasra kertil.

Ha a tényallas tisztdzdsa azt sziikségess¢ teszi, akkor a hatdsdg az ligyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. § alapjan. Ha az tigyfél nem nyilatkozik, és ennek hianyaban a
kérelem nem biralhato el, akkor az eljaras az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontja értelmében
megsziintetésre keriil. A termék bejelentés/engedélyezés hianydban nem hozhaté forgalomba,
illetve nem forgalmazhato.

A hatésdg a jogszabalyban eldirt és az eljaras sordn megkiildott ¢és vizsgalt adatok és
dokumentumok, valamint a Kozegészségiigyi Laboratoriumi és Modszertani Foosztaly altal
kiadott elézetes szakvélemény alapjan dont az engedély elfogadasardl, illetve elutasitasarol.

4.8 Kozremiikodé egyéb hatosagok, intézmények

5. Ugyintézési hatarido
Az Akr. 39. § szerint a kérelem automatikus dontéshozatali eljarasban, sommas vagy teljes
eljarasban biralhato el. Torvény egyes ligyekben kizdrhatja a sommas eljaras alkalmazasat

Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltéréen nem rendelkezik, az iigyintézési
hatarid6 az eljaras meginduldsanak napjan kezddédik.

Az Akr. 50. § (2) bekezdése értelmében az iigyintézési hataridé sommas eljarasban nyolc
nap, teljes eljarasban hatvan nap.

Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol szolo 1991. évi XI. torvény 14/B.
§ (9) bekezdése alapjan az ivovizzel és hasznalati melegvizzel érintkezésbe keriild
kozegészségiigyi szemponti nyilvantartasba vételhez kotott termékek, vizkezeld vegyszerek és
szirdanyagok bejelentésével, az ivovizzel €s haszndlati melegvizzel érintkezésbe keriild,
ivoviz-biztonsagi engedély alapjan forgalomba hozhaté termékek, vizkezelésére szolgald
berendezések ivoOviz-biztonsagi engedélyezésével, valamint a flirdovizzel kozvetleniil
¢rintkezésbe keriild bejelentéskoteles anyagok, termékek bejelentésével és a flird6viz-
biztonsadgi engedélyhez kotott fiirddviz- vizkezelési eljarasok engedélyezésével kapcsolatos
hatésagi tigyekben nincs helye sommas eljarasnak. igy az engedélyezés teljes eljarasban keriil
minden esetben lefolytatasra.
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Az Akr. 49. § (1) bekezdése alapjanaz iigyfél kérelmezheti az eljaras sziineteltetését. Az eljarast
az Akr. 49. § (2) bekezdése szerint az tigyfél kérelmére folytatni kell. Hat honapi sziinetelés
utan a csak kérelemre folytathatd eljaras megsziinik. A megsziinés tényérdl a hatosag értesiti
azokat, akikkel a hatarozatot kozoIné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az iigyintézési hatiridébe nem szamit be az eljaras
felfliggesztésének, sziinetelésének és az ligyfél mulasztasanak vagy késedelmének iddtartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

A nyilvantartasba vételért az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes
kozigazgatasi eljarasaiért és igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol szol6
1/2009. (1.30.) EiM rendelet 1. szama melléklete 1V.8. szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat (a
tovabbiakban: dij) az eljaras meginditasakor kell megfizetni. Az igazgatasi szolgaltatasi dij
Osszege: 129 600 Ft /termék. A dij megfizetését a kérelem benyujtdsakor igazolni sziikséges.

Az ivovizbiztonsagi engedély megljitasaért az EiM rendelet 1. szami melléklete [V.13.
szerinti dijat az eljaras meginditasakor sziikséges megfizetni. Az igazgatdsi szolgaltatasi dij
Osszege: 64 800 Ft/termék. A dij megfizetését a kérelem benyujtdsakor igazolni sziikséges.

Termékcsalad esetében, amennyiben igazolt, hogy a termékcsalad tagjainak gyartoja,
mindsége, felépitése, mikodése, valamint vizzel érintkez6 anyagai teljes mértékben
megegyeznek egymassal (anyag, pontos Osszetétel, mindség, gyartd) szintén 129 600 Ft az
engedélyezési eljaras, illetve 64 800 Ft a megtjitas dija. A termékcsaladba tartozé termékek
listajat (elnevezés vagy tipusok) minden esetben meg kell adni az engedélyezési eljarashoz.

Az engedélynek az engedélyes adataiban bekovetkezett valtozas miatti modositdsa esetén az
EiM rendelet 1. szamu melléklete 1V.12. szerinti dij (21 600. Ft) fizetendo.

Az ivévizbiztonsagi engedély modositasa esetén az EiM rendelet 1. szamu melléklete 1V.11.
szerinti dij (64 800 Ft/termék) fizetendd.

A dijat az eljarast kezdeményez6 f¢l az eljaras meginditasakor koteles elektronikus tton
megfizetni. A dij megfizetését atutalds esetén a bejelentés benyujtasakor igazolni kell.

A dijat az NNGYK Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-00290438-00000000 szamu
szamldjara lehet befizetni. A kozleményben fel kell tiintetni a bejelentd és az anyag/termék
nevét.

A dij megfizetését igazolé dokumentumot - a gyorsabb ligyintézés érdekében — meg kell
kiildeni az NNGYK részére, a kérelem részeként, illetve folyamatban 1€vé eljaras esetén az ligy
iktatoszamara és ligyintézdjére torténd hivatkozassal.

A dij adomentes, illetve az 6sszeg beérkezését kovetden az NNGYK hivatalos szamlat kiild az
igyfél részére.

Az Akr. 47. § (1) bekezdés d) pontja alapjan amennyiben az iigyfél nem tesz eleget eljarasi
koltség eldlegezési kotelezettségének a hatdsag az eljarast megsziinteti.

7. Az igyfelet megilletoé jogok és az ligyfelet terhel6 kotelezettségek

Az iigyfél az Akr. 5. § (1) bekezdése alapjan az eljaras soranbarmikor nyilatkozatot, észrevételt
tehet.

Az Akr. 6. § alapjan az eljaras valamennyi résztvevdje koteles johiszemiien eljarni és a tobbi
résztvevovel egylittmiikddni. Senkinek a magatartdisa nem irdnyulhat a hatdsag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtds indokolatlan késleltetésére. Az
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ligyfél és az eljards egyéb résztvevdje johiszemiiségét az eljaradsban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitasa a hatosagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint , az figyfél az eljards barmely szakaszaban és annak
befejezését kovetoen is betekinthet az eljards soran keletkezettiratba.”

Az Akr. 64. § (1) bekezdése alapjan ,, ha jogszabadly nem zdrja ki, az iigyfél a nyilatkozatdval

EZ I3

potolhatja a hianyzo bizonyitékot, ha annak beszerzése nem lehetséges.” .” Jelen ligytipusban
ezt 4gazati jogszabaly nem zarja ki.

Az Akr. 65. § (1) bekezdése értelmében a hatdsag, ha a tényallas tisztizasa soran sziikséges, és
az a digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz616 2023.
évi CIII. torvény alapjan nem szerezhetd be — a 36. § (2) bekezdésben meghatarozottak
kivételével — felhivhatja az ligyfelet okirat vagy mas irat bemutatasara.

8. Jogorvoslati lehetoségek

A hatosag dontését sérelmezd tigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétdl szamitott
30 napon belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A keresetlevelet a
terliletileg illetékes torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benyljtani. A jogi
képviselovel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus
uton nytjthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az {igyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara
lényegesen ki nem hatod eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatadlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatdlyosuldsara halaszté hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes tigyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljarés illetékkoteles,
melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

A dontés elleni fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A birdsagi
feliilvizsgalat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A jogorvoslati kérelem
benyujtasanak helyérol és idejérdl a kdzigazgatasi perrendtartdasrol sz616 2017. évi 1. torvény
39. § (1) bekezdése rendelkezik.

Az illeték mértékét az illetékekrol sz016 1990. évi XCIII. torvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatdrozza meg. Az illetékfeljegyzesi jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezhet6 cselekményekrol tajékoztatas

A kérelmet és mellékleteit, valamint a hidnypotlas soran benydjtandé dokumentumokat a
digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabdlyairdl sz616 2023. évi
CIII. torvényben (a tovabbiakban: Digitélis tv.) foglaltaknak megfelelden kell benyujtania, igy
magyarorszagi székhellyel rendelkez6 gazdalkodo szervezet esetén cégkapun keresztiil
sziikséges bekiildeni az NNGYK hivatali kapujara.

A Digitalis tv. 8. § (21) bekezdése szerinti ligyfél a digitalis szolgaltatast biztositd szervezet
eldtt az tigyei digitalis térben torténd intézése soran iligyintézési cselekményeit a Digitalis tv.
szerint, elektronikusan végzi, nyilatkozatait elektronikus uton teszi meg.
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A Digitalis tv. 29. §-a értelmében:

,29. § (1) A felhaszndlo a digitdlis szolgadltatast biztosito szervezet altal kozzétett
tdjékoztatasban meghatarozott elérhetoségeit alkalmazva valasztia meg a digitalis szolgaltatast
biztosito szervezettel valo elektronikus kapcsolattartas modjat.

(2) A digitalis szolgaltatast biztosito szervezet a felhasznalonak cimzett nyilatkozatai megtétele
soran — ha jogszabaly a kapcsolattartas modjat nem hatarozza meg — a felhasznalo hivatalos
elérhetoségen tart kapcsolatot a felhasznaloval.”

Tovabba a Digitalis tv. 20. §- a szerint az iigyf¢l az elektronikus iigyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket és egyéb kotelezettségeket a digitalis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tajékoztatdsban foglaltaknak megfeleld elektronikus uton
teljesiti.

A Digitalis tv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazdadlkodo szervezet felhasznalo — térvény eltéré
rendelkezése hianyaban a nyilvantartasba vételét, ha a gazdalkodo szervezet miikédéséhez
jogszabaly altal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kételezo, létrejottét kéveto nyolc
napon beliil — kételes hivatalos elérhetoségkent bejelenteni a rendelkezési nyilvantartasba az

elektronikus kapcsolattartdsra szolgalo elérhetoségét (a tovabbiakban: hivatalos elérhetiség),
amely lehet

a) ajanlott elektronikus kézbesitési szolgaltatasi cim, vagy
b) ePosta elérhetoség”

2018. januar 1-t6] kotelezd a gazdalkodd szervezetek szdmara az allammal vald elektronikus
kapcsolattartast, melynek teljesitéséhez az dllam a gazddlkodd szervezetek szamara Cégkapu
szolgaltatast biztosit.

Az tigyfélként eljard gazdalkodd szervezetek, valamint az tigyfelek jogi képviseldi cégkapun,
mint hivatalos elérhetoségen keresztiil kotelesek kapcsolatot tartani az elektronikus
ligyintézés biztositasara kotelezett szervekkel.

Ha a bejelenté cég nem rendelkezik Magyarorszagon székhellyel, ugy kézbesitési
meghatalmazottat (magyarorszagi lakcimmel rendelkezd gazdalkodé szervezet vagy
természetes személy) kell megjelolnie és csatolnia sziikséges a kézbesitési meghatalmazast
az NNGYK részére a bejelentéskor. Az NNGYK fel¢é torténé kommunikicié minden tovabbi
formajat az hatdrozza meg, hogy az Ugyfél altal megjeldlendé képviseld, illetve kézbesitési
meghatalmazott gazdalkodd szervezet vagy természetes szemely.

a) gazdalkodoé szervezetesetén: a Digitalis tv. alapjan koteles az elektronikus kapcsolattartasra
a torvényben meghatarozott modon, tehat cégkapun keresztiil.

b) természetes személy: nem kotelezhetd az elektronikus kapcsolattartasra, ez csak lehetdség
szamara az emlitett torvény alapjan, de ha nem a meghatarozott elektronikus utat (tigyfélkapu
— a formai kovetelményeknek megfeleld elektronikus okirat) valasztja, ez esetben papir alapon
javasolt eljarasi cselekményt foganatositani, joghatas kivaltasara papir alapon alairt okiratok
alkalmasak.

Az tgyfélként eljard gazdalkodd szervezetek e tajékoztato 2. pontjaban megadott Hivatali
Kapu elérhetdségen keresztiil kotelesek kapcsolatot tartani az NNGYK-val.

Természetes személy amennyiben rendelkezik tigyfélkapuval, a kérelmet és mellékleteit,
valamint a hianyp6tlas soran benyujtandd dokumentumokat https://epapir.gov.hu/ feliileten
keresztiil nytjthatja be:
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— Cimzett: Nemzeti Neépegészségligyi ¢és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi
Fbosztaly

—  Témacsoport: kérelem

—  Ugytipus: halozativiz-utdkezeld vagy vizadagolo, ballonos vizadagold kisberendezések,
vizkezelési technologidk vizbiztonsagi engedélyezése

Budapest, 2025. januar 30.

9/9



