NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
KOZEGESZSEGUGYI FOOSZTALY

A vegyes hulladék lebomlasat, illetve szagtalanitasat elésegité vegyi anyag
vagy mikroorganizmus, tovabba a komposztalas gyorsitasara vagy
hatékonysaganak novelésére szolgalo mikrobiologiai preparatumok és
enzimkeverékek forgalmazasanak bejelentése

1. Ugy megnevezése, targya

A hulladékgazdalkodasi  kozszolgaltatas — korébe  tartozo  hulladékkal  kapcsolatos
kozegészségiigyi kovetelményekrol sz616 13/2017. (V1. 12.) EMMI rendelet 8. § (1) bekezdése
értelmében a vegyes hulladék lebomlasat, illetve szagtalanitasat eldsegitd vegyi anyag vagy
mikroorganizmus, tovabba a komposztalas gyorsitdsara vagy hatékonysaganak novelésére
szolgaldé mikrobioldgiai preparatumok ¢€s enzimkeverékek (a tovabbiakban: Készitmény)
forgalmazasat az orszagos tisztiféorvos részére be kell jelenteni.

A bejelentéshez sziikséges vizsgalatokat csak az e vizsgalatokra akkreditalt magyarorszagi
vagy az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolé megallapodasban részes allamban miikodo
laboratorium végezheti. A mikroelemek ¢€s toxikus elemek vizsgalataban alkalmazott modszer
adott elemre vonatkoz6 kimutatéasi hatara legfeljebb a bejelentett érték vagy a hatarérték 10%-
a lehet.

Amennyiben a kérelmezd a jogszabaly szerint eldirt forgalmazasi bejelentés kotelezettségeinek
maradéktalanul eleget tesz, a Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyobdgyszerészeti Kbézpont a
készitmény forgalmazési bejelentésérdl hatarozatot allit ki.

A bejelentésben foglalt adatok valtozasa esetén a bejelentést 30 napon beliil ismételten meg kell
tenni.

A készitmény forgalmazasi bejelentésérdl kiallitott hatdrozat érvényességi ideje a kiallitasi
datumatol szamitott 10 év.

A készitményre vonatkozo bejelentést 10 évenként meg kell ismételni.

Az orszagos tisztiféorvos orszagos illetékességét a fovarosi és megyei kormanyhivatal,
valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az
egeszsegligyi allamigazgatasi szerv kijelolésérol szo16 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet 13.
§ (3) bekezdése allapitja meg.

2. Eljaré hatésag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
ligyfélfogadas rendje

Orszagos Tisztiféorvos

1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Levelezési cim:

Nemzeti Népegészségiigyi €¢s Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiligyi Féosztaly
1437 Budapest, Pf.: 839.

Telefon: 06 1/476-1220



E-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu
Hivatali Kapu: NNKKOZEG, KRID azonosit6: 369732197

Ugyfélfogadas eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.
3. Alkalmazando hatalyos jogszabalyok cime, szama

A hulladékgazdalkodasi  kozszolgaltatas — korébe  tartozo  hulladékkal  kapcsolatos
kozegészségiigyi kovetelményekrdl szo16 13/2017. (V1. 12.) EMMI rendelet (a tovabbiakban:
EMMI rendelet).

Az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol sz6l6 1991. évi X1. torvény.

Az dltalanos kézigazgatasi rendtartasrol szo16 2016. évi CL. térvény.

A fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
nepegészsegiigyi feladatai elldtasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelélésérol szol6 385/2016. (XIL. 2.) Korm. rendelet.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendo dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EGiM rendelet.

A kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. térvény.

A birosagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdarozasarol sz016
2010. évi CLXXXIV. torvény.

A digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz016 2023. évi
CIII. torvény.

4. Ugyintézési utmutato
4.1 Ki és hogyan nyujthatja be a kérelmet

A bejelentési kérelmet a készitmény forgalmazdja - természetes személy vagy jogi személy
esetén annak képviseldje - nyujthatja be. A kérelmet irasban, hiteles bélyegzélenyomattal
ellatva kell benyujtani a 9. pontban részletezett modon.

4.2 A kérelemben feltiintetendé adatok
A kérelemben fel kell tiintetni az alabbi adatokat:
a) A forgalmazni kivant készitmény kereskedelmi nevét;

b) a kérelmez6
ba) nevét,
bb) székhelyét és telephelyét;

C) a gyarto
ca) nevét,
cb) sz¢khelyét €s telephelyét;

d) A készitmény teljes dsszetételére vonatkozdan
da) az alapanyagok megnevezését és szazalékos Osszetételét,
db) a hatbanyagok megnevezését és szazalékos Osszetételét;

e) A gyarto altal szavatolt mindségi jellemzoket:
ea) a készitmény altalanos fizikai kémiai jellemzoit: halmazallapot, szin, Szag, stiriség,
szemcsemeéret eloszlas, pH-érték;
eb) mikrobiologiai készitmények esetén a termék mikrobiologiai jellemzbit: a
felhasznalt mikroorganizmusok legalabb faj szerinti megnevezését ¢€s garantalt
mennyiségét 1 gramm vagy 1 ml mintdban,;
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ec) enzimkeverékek hasznalata esetén az enzimek megnevezését és garantalt
mennyiségét 1 kg vagy 1 1 mintaban;
ed) szennyez6anyagok megnevezését és koncentraciojat;

f) A gyart6 altal megadott felhasznalasi eldirast:

fa) a készitmény felhasznalasi lehetdségeit,
fb) a készitmény alkalmazasi dozisait;

g) A gyarto altal megadott tarolasi és eltarthatosagi feltételeket;

h) A készitmény csomagolasara vonatkoz6 informaciokat:

i)

ha) forgalmazni kivant kiszerelési egységét,

hb) a csomagolo eszkoz anyagat,

hc) a készitmény cimketervét kiilon mellékelve

(lasd a cimketerv formatumat a kérelemhez csatolandé dokumentumok ismertetésénél);

crer

j) Kézbesitési meghatalmazast vagy egyéb meghatalmazast, ha relevans

4.3 A kérelemhez csatolando dokumentumok

A készitmény akkreditalt laboratoriumi vizsgalati jegyzokonyvei az EMMI rendeletben

eldirt vizsgalati paraméterekre:

e Fizikai és kémiai vizsgalatok eredménye (3x1 kg vagy liter mintabol): szin, szag,
halmazallapot, pH, térfogattomeg, szarazanyag-tartalom, szervesanyag-tartalom,
PAH és TPH tartalom;

e A toxikus elemek vizsgalatanak eredménye (3x1 kg vagy liter mintabol): As, Cd,
Cr, Co, Cu, Hg, Ni, Pb, Se, Zn;

e Mikrobioldgiai mindsités (3x1 kg vagy liter mintabol): higiénés indikator
szervezetek és korokozok;

Nyilatkozat a forgalmazni kivant készitmény genetikailag moddositott szervezetek

(GMO) mentességérol,

A mikrobioldgiai készitmények esetén a hatdoanyagként felhasznalt mikroorganizmusok
legaldbb faj szerinti megnevezése;

A mikrobioldgiai készitmények esetén a Magyar Agrar- és Elettudomanyi Egyetem
Elelmiszertudomanyi és  Technoldgiai Intézet Ipari ¢és  Mezdgazdasagi
Mikroorganizmusok Nemzeti Torzsgyljteményének letéti igazolasa. Felhivjuk
figyelmiiket, hogy a készitményt letétbe helyezése nem lehetséges, mivel a készitmények
hatoanyagat képezo mikroorganizmus torzset vagy torzseket egyenkent kell a
Torzsgytijteménybe elhelyezni!

Enzimkeverékek hasznalata esetén az enzimek megnevezése;

A készitmény biztonsagi adatlapja;

Gyart6i hozzajarulasi nyilatkozat: Amennyiben a készitmény gyartoja és forgalmazoja
eltéré magan vagy jogi személy, a kérelmezOnek csatolnia kell a gyartd hozzajaruldsat
a készitmény kérelmezo altali magyarorszagi forgalmazasahoz;

A készitmény cimketerve a kovetkezd formatumban:

CIMKETERYV
KESZITMENY NEVE:
FELHASZNALHATO:
JAVASOLT FELHASZNALASI DOZIS:
FORGALMAZO:




— GYARTASI IDO:

— OSSZETETEL:

— TAROLAS:

— SZAVATOSSAGI IDO:

— MUNKAVEDELMI ELOIRASOK:

4.4 Jogszabaly szerint Kkotelez6, vagy az engedélyezo hatésag altal ajanlott
formanyomtatvanyok

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

A hatosagi tigyintézési folyamat az dltalanos kozigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi CL.
torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezései alapjan torténik.

A hatésdg a dokumenticid beérkezését kovetden megvizsgalja annak teljességét és
megfeleldségét. Ha a kérelem hidnyosan vagy nem megfeleléen keriilt benyujtasra, akkor az
eljaras soran a hatosag egy izben hidnypdtlasra szolitja fel a kérelmezot.

A hianypotlas tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:

— azigazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérdl szolo igazolas csatolasanak elmulasztasa esetén
hianypoétlasra keriil sor az Akr. 44. § alapjan, amelynek keretében felhivas torténik a fizetés
teljesitésére (jellemzden a végzés kézhez vételétdl szamitott 8 napos hataridé megadasaval).
A megadott hataridon beliili befizetés elmulasztisa az eljaras megsziintetését vonja maga
utan az Akr. 47. § (1) bekezdés d) pontja alapjan. A Készitmény bejelentés hianydban nem
hozhato6 forgalomba, illetve nem forgalmazhato.

— azeljaras lefolytatasahoz sziikséges dokumentumok benytjtasanak elmulasztasa vagy azok
hianyossaga esetén, az Akr. 44. § alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivasra, az eljarasi
hatarido figyelembe vételével meghatarozott, ésszeri hataridd megadasaval. A megadott
hataridén beliili hidnypétlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b)
pontjara tekintettel az eljaras megsziintetését vonhatja maga utan. A Készitmény bejelentés
hianyaban nem hozhat6 forgalomba, illetve nem forgalmazhato.

— amennyiben a tényalls tisztazasahoz tovabbi adat sziikséges az Akr. 62. § (1) bekezdésére
tekintettel a hatdsag bizonyitasi eljarast folytat le, melynek soran hidnypdtlasra keriilhet
sor az eljarasi hatarid6 figyelembe vételével meghatarozott, ésszeri hataridé megadasaval.
A megadott hataridén beliili hianypoétlas teljesitésének elmulasztasa esetén a kérelem
elutasitasra keriil. A Készitmény bejelentés hianydban nem hozhat6 forgalomba, illetve nem
forgalmazhato.

Ha a tényallas tisztazésa azt sziikségessé teszi, akkor a hatdsag az ligyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. § alapjan. Ha az {igyfél nem nyilatkozik, és ennek hianyaban a
kérelem nem biralhato el, akkor az eljaras az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontja értelmében
megsziintetésre keriil. A Készitmény bejelentés hidnydban nem hozhat6é forgalomba, illetve
nem forgalmazhato.

A hatésag a jogszabalyban eldirt €s az eljaras soran megkiildott adatok ¢s dokumentumok
alapjan dont a bejelentés elfogadasardl, illetve elutasitasarol.

4.6 Kozremiikodo egyéb hatosagok, intézmények



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

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

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

Az Akr41. § (1) bekezdése szerint sommas eljarasnak van helye, ha a hianytalanul eléterjesztett
kérelem és mellékletei, valamint a hatosdg rendelkezésére 4llo adatok alapjan a tényallas
tisztazott és nincs ellenérdekii tigyfél.

Az Akr. 49. § (1) bekezdése alapjan az iigyfél kérelmezheti az eljaras sziineteltetését. Az eljarast
az Akr. 49. § (2) bekezdése szerint az ligyfél kérelmére folytatni kell. Hat honapi sziinetelés
utan a csak kérelemre folytathat6 eljards megsziinik. A megszlinés tényérdl a hatosag értesiti
azokat, akikkel a hatarozatot k6zoIné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az iigyintézési hataridébe nem szamit be az eljards
felfiiggesztésének, sziinetelésének ¢és - ha fiiggd hatalyt dontés meghozataldnak nincs helye -
az ligyfél mulasztasanak vagy késedelmének id6tartama.

6. Kozigazgatasi hatosagi eljarasi illeték mértéke, megfizetés modja

A bejelentési eljaras illetékmentes, mivel az illetékekrsl sz616 1990. évi XCIII. toérvény
(tovabbiakban: Itv.) 2021. januar 1. napjaval hatdlyba 1épett mddositasaval a tevékenység
bejelentésének elsdfokn hatdsagi eljarasa illetékmentessé valt.

7. Az ligyfelet megilleto jogok és az iigyfelet terhelé kotelezettségek

Aziigyfél az Akr. 5. § (1) bekezdése alapjan az eljaras soran barmikor nyilatkozatot, észrevételt
tehet.

Az Akr. 6. § alapjan az eljaras valamennyi résztvevbje koteles johiszemiien eljarni és a tobbi
résztvevovel egylittmikodni. Senkinek a magatartdsa nem irdnyulhat a hatosag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtas indokolatlan késleltetésére. Az
tgyfél és az eljaras egyéb résztvevdje johiszemiiségét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitasa a hatosagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint , az iigyfél az eljdrds barmely szakaszdban és annak
befejezesét kovetoen is betekinthet az eljards soran keletkezett iratba.”

Az Akr. 64. § (1) bekezdése alapjan ,, ha jogszabdly nem zdrja ki, az iigyfél a nyilatkozatdval
potolhatja a hianyzo bizonyitékot, ha annak beszerzése nem lehetséges.” Jelen ligytipusban ezt
agazati jogszabaly nem zarja ki.

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

8. Jogorvoslati lehetoségek

A hatdsag dontését sérelmezd ligyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatarozat kozlésétol szamitott
30 napon belill kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A keresetlevelet a
teriiletileg illetékes torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz kell benyujtani. A jogi
képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus
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uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {ligy érdemi elbiralasara
Iényegesen ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatoésagot 1]
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles,
melyet a torvényszEék dontése szerint kell megfizetni.

A dontés elleni fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A birdsagi
feliilvizsgalat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A jogorvoslati kérelem
benyujtasanak helyérdl és idejérdl a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. térvény
39. § (1) bekezdése rendelkezik.

Az illeték mértékét az Itv. 45/A. § (1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az
Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezheté cselekményekrol tajékoztatas

A kérelmet és mellékleteit, valamint a hidnypotlas soran benydjtandé dokumentumokat a
digitalis allamrol és a digitdlis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz616 2023. évi
CIIL. torvényben (a tovabbiakban: Digitalis tv.) foglaltaknak megfelelden kell benytjtania, igy
magyarorszagi székhellyel rendelkezé gazdalkodé szervezet esetén cégkapun keresztiil
sziikséges bekiildeni az NNGYK hivatali kapujara.

A Digitalis tv. 8. § (21) bekezdése szerinti ligyfél a digitalis szolgaltatast biztositd szervezet
elott az ligyei digitalis térben torténd intézése soran iigyintézési cselekményeit a Digitalis tv.
szerint, elektronikusan végzi, nyilatkozatait elektronikus aton teszi meg.

A Digitalis tv. 29. §-a értelmében:

,29. § (1) A felhasznalo a digitdlis szolgaltatast biztosito szervezet altal kozzétett
tajékoztatasban meghatarozott elérhetoségeit alkalmazva valasztja meg a digitalis szolgaltatast
biztosito szervezettel valo elektronikus kapcsolattartas modjat.

(2) A digitalis szolgaltatast biztosito szervezet a felhasznalonak cimzett nyilatkozatai megtétele
soran — ha jogszabdly a kapcsolattartas modjat nem hatdrozza meg — a felhasznadlo hivatalos
elérhetosegen tart kapcsolatot a felhasznaloval.”

Tovabba a Digitélis tv. 20. §- a szerint az iigyfél az elektronikus ligyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket és egyéb kotelezettségeket a digitalis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tdjékoztatasban foglaltaknak megfeleld elektronikus uton
teljesiti.

A Digitalis tv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazdalkodo szervezet felhasznalo — torvény eltéré
rendelkezése hianydban a nyilvantartasba vételét, ha a gazdalkodo szervezet miikodéséhez
jogszabaly altal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kételezo, létrejottét kovetd nyolc
napon beliil — koteles hivatalos elérhetoségként bejelenteni a rendelkezési nyilvantartasba az
elektronikus kapcsolattartasra szolgalo elérhetoséget (a tovabbiakban: hivatalos elérhetdség),
amely lehet

a) ajanlott elektronikus kézbesitési szolgaltatdsi cim, vagy

b) ePosta elérhetoség”

2018. januar 1-t6] kotelezé a gazdalkodo szervezetek szamara az adllammal valo elektronikus
kapcsolattartast, melynek teljesitéséhez az 4dllam a gazdalkodo szervezetek szamara Cégkapu
szolgaltatast biztosit.



Az tigyfélként eljar6d gazdalkodo szervezetek, valamint az ligyfelek jogi képviseldi cégkapun,
mint hivatalos elérhetéségen keresztiill kotelesek kapcsolatot tartani az elektronikus
ligyintézés biztositasara kotelezett szervekkel.

Ha a bejelenté cég nem rendelkezik Magyarorszagon székhellyel, ugy kézbesitési
meghatalmazottat (magyarorszagi lakcimmel rendelkezé gazdilkodo6 szervezet vagy
természetes személy) kell megjelolnie és csatolnia sziikséges a kézbesitési meghatalmazast
az NNGYK részére a bejelentéskor. Az NNGYK felé torténd kommunikacié minden tovabbi
formajat az hatdrozza meg, hogy az Ugyfél altal megjeldlendd képviseld, illetve kézbesitési
meghatalmazott gazdalkodo szervezet vagy természetes személy.

a) gazdalkodo szervezet esetén: 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 lehetség
szamara az emlitett torvény alapjan, de ha nem a meghatarozott elektronikus utat (ligyfélkapu
— a formai kovetelményeknek megfeleld elektronikus okirat) véalasztja, ez esetben papir alapon
javasolt eljarasi cselekményt foganatositani, joghatds kivaltasara papir alapon aléirt okiratok
alkalmasak.

Az ligyfélként eljard gazdalkodo szervezetek e tajékoztaté 2. pontjaban megadott Hivatali
Kapu elérhetéségen keresztiil kotelesek kapcsolatot tartani az NNGYK-val.

Természetes személy amennyiben rendelkezik tigyfélkapuval, a kérelmet és mellékleteit,
valamint a hidnypotlas soran benytjtanddé dokumentumokat https://epapir.gov.hu/ feliileten
keresztiil nytjthatja be.

10. A bejelentési igazolas érvényességi ideje:

Amennyiben a Kérelmezd az EMMI rendelet szerint eldirt forgalmazasi bejelentés
kotelezettségeinek maradéktalanul eleget tesz, az NNGYK a készitmény forgalmazasi
bejelentésérdl Igazolast allit ki.

A készitmény forgalmazasi bejelentésérdl kiallitott hatarozat érvényességi ideje a kiallitasi
datumatdl szamitott 10 év.

A készitményre vonatkozo bejelentést az EMMI rendelet 8. § (4) bekezdésében eldirtak szerint
a bejelentést 10 évenként meg kell ismételni a 8. § (1) és (2) bekezdésben foglaltak szerint.

Budapest, 2024. oktdber 17.
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