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Dohanyzast helyettesit6é nikotintartalmu termék bejelentése
1. Ugy megnevezése, targya

A nemdohanyzok védelmérol és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazdsanak egyes
szabalyairol sz616 1999. évi XLIIL. térvény (a tovabbiakban: Nvt.) 7/C. és 7/D. §-a, valamint a
dohanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenorzésérol, a kombinalt
figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairdl
sz016 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 19/F. § (3) bekezdése
értelmében a dohanyzast helyettesitd nikotintartalmi terméket (a tovabbiakban: Termék) hat
honappal a tervezett forgalomba hozatalt megel6zéen be kell jelenteni az orszagos
tisztifdorvosnak.

Az Nvt. 7/D. § (3) bekezdése értelmében be kell jelenteni az orszagos tisztifdorvosnak:

a) a dohanyzast helyettesité nikotintartalmi terméket érinté minden olyan valtozast, amely a
termék Nvt.-ben vagy a Korm. rendeletben meghatarozott miiszaki jellemzdit érinti, valamint

b) a dohanyzast helyettesité nikotintartalmu termék gyartoja, importdre, vagy magyarorszagi
forgalmazoja személyében és elérhetdségében bekovetkezd valtozasokat.

A Korm. rendelet 19/F. § (4) bekezdése értelmében a Termék minden olyan valtoztatisa esetén,
ami a 19/F. § (3) bekezdése szerinti adatokat érinti, uj bejelentést kell benyujtani.

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

2. Eljaré hatosag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
iigyfélfogadas rendje

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK)
1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Levelezési cim: NNGYK Kozegészségiligyi Foosztaly

1437 Budapest, Pf: 839.

Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu

Hivatali tarhely (hivatali kapu): NNKKOZEG, KRID azonosit6: 369732197
Ugyfélfogadas elézetes telefonos egyeztetés alapjan.



mailto:kozegeszseg@nngyk.gov.hu

3. Alkalmazando hatalyos jogszabalyok cime, szama

A nemdohanyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazdsanak egyes
szabdlyairol sz616 1999. évi XLII. torvény

Az egészsegiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szol6 1991. évi X1. torvény
Az altalanos kézigazgatasi rendtartasrol sz016 2016. évi CL. torvény

A digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyvjtdsanak egyes szabalyairdl szol6 2023. évi
CIII. térvény (a tovabbiakban: DAPtv.)

A kozigazgatasi perrendtartdsrol sz616 2017. évi L. torvény.

A birdsagok elnevezéseérdl, székhelyérol és illetékességi teriiletének meghatarozasarol szold
2010. évi CLXXXIV. torvény.

A dohanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozataldarodl és ellenorzésérol, a kombinalt
figyelmeztetésekrol, valamint az egészségveédelmi birsdag alkalmazasanak részletes szabalyairol
sz616 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet.

A fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal
népegeszségligyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv
kijelolésérdl szo16 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet.

Az elektronikus cigaretta, az utantélto flakon és a dohanyzast imitalo elektronikus eszkoz
forgalomba hozatalanak és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozo igazgatasi

szolgaltatasi dijakrol sz616 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet.

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

A bejelentést a gyartd, importalé vagy forgalmazo nyujthatja be a 9. pontban részletezett
modon.

4.2 A bejelentésben feltiintetendé adatok

a) a gyartd, importalo, forgalmazo neve, székhelye/telephelye, elérhetésége, adoszama,
b) a termék megnevezése, markanevenként és alfajtanként,

4.3 A bejelentéshez csatolandé dokumentumok

a) a Termék valamennyi Osszetevdjének, valamint az abbol kioldodod anyagok és ezek
mennyiségének felsoroldsa markanevenként €s tipusonként,

b) toxikologiai adatok a Termék Gsszetevdirdl,

c) nyilatkozat arrdl, hogy a gyartdsi eljards biztositja a jogszabalyokban foglalt
kovetelményeknek vald megfelelést

d) nyilatkozat arrol, hogy a gyartd, az importalo, illetve a forgalmazé teljes feleldsséget vallal
a Termék mindségéért és biztonsagossagaért annak forgalomba hozatala és rendeltetésszert,
illetve észszertien eldrelathatd koriilmények kozott torténd felhasznaldsa esetére.

4.4 Jogszabaly szerint kotelezd, vagy a hatosag altal ajanlott formanyomtatvanyok

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa



Az altalanos ligyintézési folyamat az Nvt., a Korm. rendelet, valamint az Akr. rendelkezései
alapjan torténik.

A hatésag a dokumentacid beérkezését kovetden megvizsgdlja annak teljességét ¢és
megfeleldségét. Ha a bejelentés hidnyosan keriilt benyujtasra, akkor az eljaréas sordn a hatdsag
egy izben hianypotlasra szolitja fel a kérelmezot.

A hianypotlés tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:

— az eljarés lefolytatdsahoz sziikséges dokumentumok benyujtasdnak elmulasztasa esetén, az
Akr. 44. §-a alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivas megkiildésére, az eljarasi hataridé
figyelembe vételével meghatarozott, €sszerli hataridé megadéasaval. A megadott hatdridén
beliili hianypotlas teljesitésének elmulasztisa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara
tekintettel az eljaras megsziintetését vonhatja maga utan. A Termék bejelentés hianyaban
nem hozhat6é forgalomba, illetve nem forgalmazhato.

— amennyiben a tényallas tisztazasahoz tovabbi adat sziikséges az Akr. 62. § (1) bekezdésére
tekintettel hianypotlasra keriil sor az eljarasi hatarid6 figyelembe vételével meghatarozott,
¢ésszerli hatdridé megadasaval. A megadott hataridon beliili hidnypotlas teljesitésének
elmulasztasa esetén az eljaras megsziintetésre keriil, a Termék bejelentés hianyaban nem
hozhat6é forgalomba, illetve forgalmazhato.

Ha a tényallas tisztdzasa azt sziikségessé teszi, akkor a hatosag az tigyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. §-a alapjan. Ha az iigyfél nem nyilatkozik, és ennek hianyaban a
bejelentés nem biralhato el, akkor az eljaras az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontja értelmében
megsziintetésre keriil, a Termék bejelentés hidnyaban nem hozhatd forgalomba, illetve nem
forgalmazhato.

Az orszagos tisztiféorvos a bejelentéstdl szamitott 60 napon beliil a jogszabalyban eldirt és az
eljaras soran megkiildott adatok és dokumentumok alapjan dont — amennyiben a Termék
betiltasa nem sziikséges — a bejelentés hatdsagi bizonyitvany kiallitdsaval torténd tudomasul
vételérdl vagy a hatdsagi bizonyitvany kiaddsdnak megtagaddsarol. Ha hatosagi bizonyitvany
nem keriil kiadasra a Termék bejelentés hidnydban nem hozhaté forgalomba, illetve
forgalmazhato.

Ha az orszagos tisztiféorvos 60 napon beliil nem nyilatkozik, ugy a bejelentett Termék
forgalomba hozhat6 és forgalmazhato.

A bejelentés elmulasztasa esetén az egészségiigyi hatosagi és igazgatdasi tevékenysegrol sz010
1991. évi XI. torvény 13/A. § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak van
helye, melynek Osszege 30 ezer forinttol 5 millié forintig terjedhet.

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 eljarés alkalmazasat.

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

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



A Korm. rendelet 19/G. § (10) bekezdése értelmében az ligytipusra iranyado igyintézési
hatarido a bejelentéstdl szamitott 60 nap.

Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltéréen nem rendelkezik, az iigyintézési
hataridd az eljaras megindulasanak napjan kezdddik. Az eljaras az Akr. 37. § (2) bekezdésére
figyelemmel a bejelentés eljaro hatosaghoz torténd megérkezésének idépontjaban indul.

Az Akr. 49. § (1) bekezdése alapjanaz igyfél 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 k6zoIné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az ligyintézési hataridébe nem szamit be az eljaras
felfliggesztésének, sziinetelésének és az iigyfél mulasztdsanak vagy késedelmének id6tartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

A bejelentésért az elektronikus cigaretta, az utantélté flakon és a dohanyzast imitalo
elektronikus eszkoz forgalomba hozatalanak és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére
vonatkozo igazgatasi szolgaltatasi dijakrol szold6 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet.(a
tovabbiakban: EMMI rendelet) 1. szama melléklet 1.7. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi dijat
(a tovabbiakban: dij) az eljaras meginditasakor kell megfizetni. Az igazgatasi szolgaltatasi dij
Osszege: 570 000 Ft markanevenként. A dij megfizetését a bejelentés benyujtdsakor igazolni
sziikséges.

A valtozas bejelentés dohanyzast helyettesitd nikotintartalmii  termék tekintetében
markanevenként az EMMI rendelet 1. szamiu melléklet 1.8. sora szerint szintén dij koteles,
melynek 0sszege 367 200 Ft markanevenként.

A dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljaras meginditasakor koteles elektronikus uton
megfizetni. A dij megfizetését atutalds esetén a bejelentés benyujtasakor igazolni kell.

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

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

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

Ha az tigyfél nem tesz eleget eljarasi koltség ellegezési kotelezettségének, a hatdsag az Akr.
47. § (1) bekezdés d) pontja alapjan az eljarast megsziinteti.

Az Nvt. 7/D. § (4) bekezdése értelmében az NNGYK altal kiadott hatosagi bizonyitvannyal
rendelkez6 Termék esetében a dij (570 000 Ft markanevenként) a bejelentést koveto évtol
a bejelentés fenntartasat szolgalja. A fenntartasi dijat targyév marcius 31-ig, elektronikus
uton kell befizetni az NNGYK fent megjelolt szamléjara.

7. Az ligyfelet megillet6 jogok és az ligyfelet terhelo kotelezettségek

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



Az Akr. 6. § alapjan az eljaras valamennyi résztvevéje koteles johiszemiien eljarni és a tobbi
résztvevdvel egylittmiikddni. Senkinek a magatartisa nem irdnyulhat a hatdsag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtas indokolatlan késleltetésére. Az
igyfél és az eljards egyéb résztvevije johiszemiis€égét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitdsa a hatdsagot terheli.

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

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

Az Akr 65. § (1) bekezdese értelmében a hatosag, ha a tenyallas tisztazasa soran sziikseges, €s
a DAPtv. alapjdn nem szerezhetdé be — az Akr. 36. § (2) bekezdésben meghatirozottak
kivételével — felhivhatja az tigyfelet okirat vagy mas irat bemutatasara.

8. Jogorvoslatilehetoségek

Az ligyfél — az 6nallo jogorvoslattal nem tamadhatd végzések kivételével — a véglegessé valt
hatosagi dontés ellen kdzigazgatasi pertindithat. A hatdsag végzése ellen 6nalld jogorvoslatnak
akkor van helye, ha azt torvény megengedi, egyéb esetben a végzés elleni jogorvoslati jog a
hatarozat, ennek hianydban az eljarast megsziintetd végzés ellen igénybe vehetd jogorvoslat
keretében gyakorolhato.

A kozigazgatasi per a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil, keresetlevél benytjtasaval
indithatd meg. A keresetlevelet a teriiletileg illetékes torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz
kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljarod fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet
kizarolag elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges dontést a torvényszek az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot uj eljaras lefolytatidsara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtdsanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatalya nincs.

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

A dontés elleni fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A kozigazgatasi
per lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A keresetlevél benytjtisanak helyérol
¢s 1dejérdl a kozigazgatasi perrendtartdasrol sz016 2017. évi 1. tdrvény 39. § (1) bekezdése
rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezheto cselekményekrol tajékoztatas

A bejelentést ¢s mellekleteit, valamint a hianypétlas soran benyijtandé dokumentumokat a
DAPtv. foglaltaknak megfelelden kell benyujtania, igy magyarorszagi székhellyel rendelkez6
gazdalkodo szervezet esetén cégkapun keresztiil sziikséges bekiildeni az NNG YK hivatali
kapujara.



A DAPtv. 8. § (21) bekezdése szerinti tigyfél a digitalis szolgaltatast biztositd szervezet el6tt
az ugyei digitalis térben torténd intézése soran ligyintézési cselekményeit a DAPtv. szerint,
elektronikusan végzi, nyilatkozatait elektronikus uton teszi meg.

A DAPtv. 29. §-a értelmében:

,29. § (1) A felhaszndlo a digitdlis szolgadltatast biztosito szervezet dltal kézzétett
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 jogszabaly a kapcsolattartas modjat nem hatarozza meg — a felhasznalo hivatalos
elérhetoségen tart kapcsolatot a felhasznaloval.”

Tovabba a DAPtv. 20. § a szerint az tgyfél az elektronikus tigyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket és egyéb kotelezettségeket a digitdlis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tajékoztatisban foglaltaknak megfeleld elektronikus uton
teljesiti.

A DAPtv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazddlkodé szervezet felhaszndlé — torvény eltérd
rendelkezése hianyaban a nyilvantartasba vételét, ha a gazdalkodo szervezet miikédéséhez
jogszabaly altal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kotelezo, létrejottét kéveto nyolc
napon beliil — koteles hivatalos elérhetoségkent bejelenteni a rendelkezési nyilvantartasba az
elektronikus kapcsolattartdasra szolgalo elérhetoségét (a tovabbiakban: hivatalos elérhetdseg),
amely lehet

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

2018. januar 1-t6l kotelezd a gazdalkodd szervezetek szdmara az allammal valo elektronikus
kapcsolattartast, melynek teljesitéséhez az allam a gazdalkod6 szervezetek szdmara Cégkapu
szolgaltatast biztosit.

Az tgyfélként eljard gazdalkodd szervezetek, valamint az tigyfelek jogi képviseldi cégkapun,
mint hivatalos elérhetéségen keresztiil kotelesek kapcsolatot tartani az elektronikus
ligyintézés biztositdsara kotelezett szervekkel.

Budapest, 2025. januar 30.



