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T Á J É K O Z T A T Ó

az elismert ásványvizek és gyógyvizek minősítési 

eljárásának kezdeményezéséhez

Az elismert ásványvíz, gyógyvíz elnevezés engedélyezésére vonatkozó eljárásra a természetes gyógytényezőkről szóló 74/1999. (XII. 25.) EüM. rendelet (továbbiakban: Rendelet) 13-19. §-aiban foglaltak az irányadók.

Az Országos Tisztifőorvosi Hivatal (továbbiakban: OTH) hatáskörét a Rendelet 13. § (1) bekezdése, illetékességet pedig az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálatról, a népegészségügyi szakigazgatási feladatok ellátásáról, valamint a gyógyszerészeti államigazgatási szerv kijelöléséről szóló 323/2010. (XII. 27.) Korm. rendelet 3. § (4) bekezdése biztosítja.

I.
Az elismert ásványvíz elnevezés használatára vonatkozó engedély-kérelemhez két példányban csatolni kell:

a)
a „Törzskönyv az elismert ásványvizekről, illetőleg gyógyvizekről" elnevezésű nyomtatvány kitöltött (cégszerű aláírással és pecséttel ellátott) példányait;

b)
az a) pontban említett nyomtatványban a "Törzskönyv tartalma" 3-8. pont alatt megjelölt, mellékletként csatolandó egyes iratokat.
II. 
Gyógyvíz megnevezés használatára vonatkozó kérelemhez két példányban csatolni kell:

a) 
az I. pontban megjelölt iratokat;
b) 
a tervezett, vagy megvalósított gyógyászati célú hasznosításhoz szükséges balneotechnika leírását, amely ismerteti a vízszállítás-tárolás és a másodlagos vízkezelés módját („Törzskönyv tartalma” 9. pontban megjelölt irat),
c) 
a gyógyhatás elbírálásához szükséges orvosi vizsgálatok iratait („Törzskönyv tartalma” 10. pontban megjelölt irat). 

Kérjük, hogy a hatékonyabb ügyintézés, továbbá a felesleges hiánypótlások

elkerülése érdekében a kérelmet az előírt csatolandó dokumentumok hiánytalan megléte esetén szíveskedjenek benyújtani.

Felhívjuk a figyelmet, hogy a gyógyvíz megnevezés használatának engedélyezése csak a Rendelet18-19. §-aiban foglalt feltételek teljesülése esetén lehetséges, különös tekintettel az emberen végzett orvostudományi kutatásokról szóló 23/2002. (V. 9.) EüM. rendeletben előírtakra (előzetesen engedélyezett vizsgálati protokoll, vizsgálati dokumentáció, értékelés, stb.).

A vizsgálati protokollt a vizsgálatok megkezdése előtt a területileg illetékes kutatásetikai bizottsággal kell véleményeztetni, illetőleg engedélyeztetni. 

Az elismert ásványvíz, illetőleg gyógyvíz megnevezés engedélyezése iránti beadványban meg kell jelölni a felhasználás módját (külső /fürdési célú/, belső /ivási, inhalációs célú/ alkalmazás, palackozás).

Az élelmiszerként emberi fogyasztásra kerülő palackozott természetes ásványvízre a 65/2004. (IV. 27.) FVM-ESzCsM-GKM együttes rendelet az irányadó.

Az elismert ásványvíz-, illetőleg gyógyvíz megnevezés engedélyezéséhez szükséges kérelmet, valamint a dokumentációt két példányban, egységes szerkezetben lefűzve kell felterjeszteni.

Felhívjuk a figyelmet arra, hogy az engedélyezési eljáráshoz benyújtandó összes iraton (törzsadatlap, vízvizsgálati eredmény, stb.) a kút országos kútkataszteri számát (OKK szám) kell feltüntetni a kút azonosítójaként.

III. Az elismert ásványvíz, gyógyvíz megnevezés engedélyezésért az eljárás kezdeményezőinek az Állami Népegészségügyi és Tisztiorvosi Szolgálat egyes közigazgatási eljárásaiért és igazgatás jellegű szolgáltatásaiért fizetendő 1/2009. (I. 30.) EüM rendelet 1. számú mellékletében foglaltak szerinti igazgatási szolgáltatási díjat kell fizetniük. Az igazgatási szolgáltatás díj összegét, az OTH által kiadandó csekken kell befizetni, vagy banki átutalással a kérelem benyújtásával egyidejűleg kell átutalni. A csekken fel kell tüntetni a befizetett díj rendeltetését. Banki átutalás esetén – a csekkhez hasonlóan - fel kell tüntetni az átutalt igazgatási szolgáltatási díj rendeltetését, a befizető nevét, címét, adószámát. A díj megfizetését, igazoló dokumentumot (csekk, átutalási megbízás) – a gyorsabb ügyintézés érdekében – meg kell küldeni az OTH részére. Az OTH számlaszáma: OTH 10032000-00281519-00000000. A befizetett összegről az OTH számlát küld a befizető részére.
Az esetleges jogviták elkerülése érdekében célszerű meggyőződni arról, hogy a minősítést követően használni kívánt elnevezés (kútra ill. vízre egyaránt) illetve megjelölés nem áll másvalaki javára – a védjegyek és a földrajzi árujelzők oltalmáról szóló 1997. évi XI. törvényben foglaltak szerinti - védjegyoltalom alatt.
Amennyiben az engedélyezési dokumentáció elkészítése, illetőleg a minősítési eljárás folyamán további információra, illetve konzultációra van szükség, az OTH Közegészségügyi Főosztálya készséggel ad felvilágosítást.
Elérhetőségünk:

A TÖRZSKÖNYV TARTALMA

1. A minősítendő vizet adó víznyerőhely fenntartójának (tulajdonosának), vagy üzemeltetőjének kérelme az elismert ásványvíz, vagy gyógyvíz megnevezés és a gyógyászati célú használatbavétel engedélyezésére.
2. A minősítendő víz törzsadatlapjának kitöltött példánya.
3.
Általános helyszínrajz (M = 1 : 10.000), amely feltünteti a minősítendő vizet adó víznyerőhelyet (kutat, forrást); annak a vízjogi üzemeltetési engedélyben vagy önálló védőterületi engedélyben kijelölt belső- és külső-, valamint hidrogeológiai védőterületi határát; a külső védőterületi határon belüli egyéb, kútkataszteri számmal jelölt víznyerőhelyeket és más létesítményeket (építményeket, szennyvízcsatorna nyomvonalát, szennyvíztisztító berendezést, stb.).
4. A kútfej műszaki rajza (M =  1 : 50).
5. A minősítendő vizet adó víznyerőhely vízjogi üzemeltetési engedélyének másolata.
6. A víznyerőhely vízföldtani (hidrogeológiai) naplója.
7. Akkreditált laboratórium vagy az Országos Környezetegészségügyi Intézete (továbbiakban: OKI) egy évnél nem régebbi – helyszíni mintavételen lapuló – a megrendelő költségére elkészített laboratórium vizsgálat eredménye. Nem az OKI által végzett laboratóriumi vizsgálat esetén csatolandó az OKI szakvéleménye a víz minőségéről.
8. Az élelmiszerként emberi fogyasztásra kerülő palackozott természetes ásványvízre a 65/2004. (IV. 27.) FVM-ESzCsM-GKM együttes rendelet az irányadó. A törzskönyvnek tartalmazni kell az 1-6. pont szerinti dokumentumokat, valamint a területileg illetékes fővárosi és megyei kormányhivatal népegészségügyi szakigazgatási szervének a víznyerőhely állapotának közegészségügyi elbírálásáról és a víz palackozási célú felhasználhatóságának közegészségügyi feltételeiről kialakított szakvéleményét. A 7. pont szerinti OKI szakvélemény beszerzéséről az OTH gondoskodik. 
9. Gyógyvízzé minősítés kezdeményezése esetén a tervezett, vagy megvalósított gyógyászati célú hasznosításhoz szükséges balneotechnika leírása, amely ismerteti a vízszállítás-tárolás és a másodlagos vízkezelés módját.
10. Gyógyvízzé minősítés esetén a gyógyhatás elbírálásához szükséges orvosi vizsgálatok iratai.
11. Gyógyvízzé minősítés esetén a szakmailag illetékes orvosi szakmai kollégium/ok/ véleménye a gyógyhatás bizonyításához elvégzett orvosi vizsgálatok eredményéről. A vélemény beszerzéséről az OTH gondoskodik.
12. Az OTH határozata az elismert természetes ásványvíz, vagy a természetes gyógyvíz megnevezés és a gyógyászati célú felhasználás engedélyezéséről. 









……………………………………………….


A víznyerőhelyet fenntartó szerv vezetőjének


neve és aláírása

















……………………………………………….


A kitöltő személy neve és aláírása





Országos Tisztifőorvosi Hivatal


Közegészségügyi Főosztály


1097 Budapest, Albert Flórián út 2-6.


Levelezési cím: 1437 Budapest, Pf.: 839





Telefon: 06-1-476-1220(


Telefax: 06-1-476-6428





E-mail: kozegeszseg@oth.antsz.hu
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