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Dohanyzasi céli gyogynovénytermék bejelentése, bejelentés modositasa
1. Ugy megnevezése, targya

A dohanytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellendrzésérol, a kombindalt
figvelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol
sz016 39/2013. (I1. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 18/C. § (3) bekezdése
értelmében dohanyzasi célu gyogynovényterméket hat honappal a tervezett forgalomba hozatalt
megeldzden be kell jelenteni az orszagos tisztiféorvos részére.

A Korm. rendelet 18/C. § (4) bekezdése szerint a dohanyzasi céli gyogynovénytermék gyartoja
vagy importaloja koteles tovabba az orszagos tisztifdorvost tdjékoztatni, ha valamely termék
Osszetétele ugy modosul, hogy az befolyasolja a 18/C. § szerint szolgaltatott informaciokat. A
dohanyzasi célu gyogyndovénytermék gyartdja vagy importaldja tovabbi vizsgalatok
elvégzésére vagy tovabbi informaciok benyujtasara is kotelezhetd.

Az orszagos tisztiforvos orszagos illetékességét a fovarosi és megyei kormanyhivatal,
valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az
egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijelolésérdl sz616 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelel3. §
(3) bekezdése allapitja meg.

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

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

Levelezési cim: NNGYK Kozegészségiigyi FOosztaly

1437 Budapest, Pf: 839.

Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu

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

3. Alkalmazandoé hatalyos jogszabalyok cime, szama

A nemdohanyzok védelmérol és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes
szabalyairol sz616 1999. évi XLIL. torvény.

Az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.).

A digitdlis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyijtasanak egyes szabdlyairdl szol6 2023. évi
Clll. torvény (a tovabbiakban: DAPtv.).
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A dohanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellendrzésérol, a kombinalt

figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol
sz616 39/2013. (1I. 14.) Korm. rendelet.

A fovarosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jardsi (fovarosi keriileti) hivatal
népegeszsegiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi dallamigazgatasi szerv
kijelolésérdl sz616 385/2016. (XI11. 2.) Korm. rendelet.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és
igazgatasi jellegii szolgaltatasaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EGiM rendelet (a
tovabbiakban: EiiM rendelet).

A kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény.

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

4. Ugyintézési Gitmutato6
4.1 Ki és hogyan nyujthatja be a bejelentést

A bejelentést a gyartd, importald vagy forgalmazé nyujthatja be. nyugjthatja be a 9. pontban
részletezett modon.

4.2 A bejelentésben feltiintetend6 adatok

a) a gyartd, importalo, forgalmazo neve, telephelye, elérhetdsége, adészama,
b) a termék megnevezése, markanevenként és alfajtanként.

4.3 A bejelentéshez csatolandé dokumentumok

— az érintett dohanyzasi céli gydgyndvénytermek részletes leirasa,

— a termék gyartasaban felhasznalt valamennyi Osszetevore és azok mennyiségére
vonatkozd informaciok, markanevenként és alfajtanként,

— az igazgatasi szolgaltatas dij megfizetésérdl szolo igazolas.

4.4 Jogszabaly szerint kotelezd, vagy a hatosag altal ajanlott formanyomtatvanyok

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

Az altalanos tigyintézési folyamat a Korm. rendelet, valamint az Akr. rendelkezései alapjan
torténik.
A hatésag a dokumentacid beérkezését kovetéen megvizsgalja annak teljességét ¢&s

megfeleldségét. Ha a bejelentés hidnyosan keriilt benyujtasra, akkor az eljaras sordn a hatdsag
egy izben hianypotlasra szélitja fel a bejelentét.

A hidnypotlas tipusai és elmulasztdsdnak kovetkezményei:

— azigazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérdl szol6 igazolas csatoldsanak elmulasztasa esetén
hianypoétlasi felhivas megkiildésére keriil sor az Akr. 44. §-a és az EiiM rendelet 2. § (7)
bekezdés d) pontja alapjan, amelynek keretében felhivas torténik a fizetés teljesitésére
(jellemzden a végzés kézhez vételétdl szamitott 8 napos hataridé megadasaval). A megadott
hataridén beliili befizetés elmulasztisa az eljaris megsziintetését vonja maga utan az Akr.
47. § (1) bekezdés d) pontja alapjan. A termék bejelentés hidnyaban nem hozhatd
forgalomba, illetve nem forgalmazhato.
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— az eljaras lefolytatasahoz sziikséges dokumentumok benytjtasanak elmulasztasa esetén az
Akr. 44. §-a alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivas megkiildésére, az eljarasi hataridé
figyelembe vételével meghatarozott, ésszerti hataridé megadéasaval. A megadott hataridén
beliili hianypétlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara
tekintettel az eljaras megsziintetését vonhatja maga utan. A termék bejelentés hianyaban
nem hozhat6 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,
¢sszerll hataridd megaddsaval. A megadott hatdridon beliili hidnypotlas teljesitésének
elmulasztasa esetén az eljards megsziintetésre keriil, a termék bejelentés hianyaban nem
forgalmazhato.

Ha a tényallas tisztazasa azt sziikségessé teszi, akkor a hatdsag az iigyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. §-a alapjan. Ha az {igyfél nem nyilatkozik, és ennek hidnyaban a
bejelentés nem biralhato el, akkor az eljaras az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontja értelmében
megsziintetésre keriil, a termék bejelentés hianydban nem hozhat6 forgalomba, illetve nem
forgalmazhato.

Az orszagos tisztiféorvos a bejelentéstdl szamitott 60 napon belil a fiatalkoruak
dohanyzasanak visszaszoritasarol és a dohanytermékek kiskereskedelmérol szol6 torvényben
foglaltak figyelembevételével, a jogszabalyban eldirt és az eljaras soran megkiildott adatok és
dokumentumok alapjan dont — amennyiben a Termék betiltasa nem sziikséges — a bejelentés
hat6sagi bizonyitvany kiallitdsaval torténd tudomasul vételérdl vagy a hatdsagi bizonyitvany
kiadasdnak megtagadasardl. Ha hatosagi bizonyitvany nem kertil kiadasra a Termék bejelentés
hianyaban nem hozhat6 forgalomba, illetve forgalmazhato.

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

A bejelentés elmulasztasa esetén az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol sz616
1991. évi XI. torvény 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag Kiszabasanak van
helye, melynek 6sszege 30 ezer forinttol 5 milli6 forintig terjedhet.

4.6 Kozremiikodé egyéb hatosagok, intézmények

5. Ugyintézési hatarido
Az Akr. 39. § szerint a kérelem automatikus dontéshozatali eljarasban, sommaés vagy teljes
eljarasban birdlhat6 el. Torvény egyes ligyekben kizarhatja a sommas eljaras alkalmazésat.

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 iigyintézési hataridé sommas eljarasban nyolc
nap, teljes eljarasban hatvan nap.

A Korm. rendelet 18/C. § (5) bekezdése értelmében az tigytipusra iranyado ligyintézési hataridé
a bejelentéstdl szamitott 60 nap.

Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltérden nem rendelkezik, az Ggyintézési
hatarid6 az eljaras meginduldsanak napjan kezdédik. Az eljaras az Akr. 37. § (2) bekezdésére
figyelemmel a bejelentés eljard hatésaghoz torténd megérkezésének idépontjaban indul.

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

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az iigyintézési hataridSbe nem szamit be az eljaras
felfiiggesztésének, szlinetelésének és az ligyfél mulasztasanak vagy késedelmének idétartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

Abejelentésért az EtiM rendelet 1. szamt melléklet XI11.2. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi
dijat (a tovabbiakban: dij) az eljaras meginditasakor kell megfizetni. Az igazgatési szolgéltatasi
dij 6sszege: 40.000 Ft/termék. A dij megfizetését a bejelentés benyujtasakor igazolni sziikséges.
A dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljards meginditasakor koteles elektronikus titon
megfizetni. A dij megfizetését atutalas esetén a bejelentés benyujtasakor igazolni kell.

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

A dij megfizetését igazolé6 dokumentumot - a gyorsabb ligyintézés érdekében — meg kell
kiildeni az NNGYK részére, a bejelentés részeként, illetve folyamatban 1évo eljaras esetén az
ligy iktatoszamara és ligyintézdjére torténd hivatkozassal.

A dij adomentes, illetve az 6sszeg beérkezését kovetéen az NNGYK hivatalos szamlat kiild az
ligyfél részére.

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

7. Az iigyfelet megilleto jogok és az iigyfelet terhelo kotelezettségek

Aziigyfél 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
résztvevovel egylittmikodni. Senkinek a magatartdisa nem irdnyulhat a hatdosag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtds indokolatlan késleltetésére. Az
ugyfél és az eljaras egyéb résztvevdje johiszemlségét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitasa a hatdsagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint ,,az iigyfél az eljdrds bdrmely szakaszdban és annak
befejezését kovetden 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

a DAPtv. alapjan nem szerezhetd be — az Akr. 36. § (2) bekezdésben meghatarozottak
kivételével — felhivhatja az ligyfelet okirat vagy mas irat bemutatasara.

8. Jogorvoslati lehetéségek

Az ligyfél — az 6nallod jogorvoslattal nem tdmadhato végzések kivételével — a véglegessé valt
hatdsagi dontés ellen kozigazgatasi pert indithat. A hatosag végzése ellen 6nallo jogorvoslatnak
akkor van helye, ha azt torvény megengedi, egyéb esetben a végzés elleni jogorvoslati jog a



hatarozat, ennek hianyaban az eljarast megsziintetd végzés ellen igénybe vehetd jogorvoslat
keretében gyakorolhato.

A kozigazgatasi per a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil, keresetlevél benyujtasaval
indithato meg. A keresetlevelet a teriiletileg illetékes torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz
kell benyujtani. A jogi képviseldvel eljard fél, valamint a gazdalkod6 szervezet a keresetlevelet
kizarélag elektronikus iton nyujthatja be.

A végleges dontést a torvényszek az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara 1ényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megéllapitdsa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatésagot 01j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatisi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztdsa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkdteles,
melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

A dontés elleni fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A kozigazgatasi
per lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A keresetlevél benyujtasanak helyérél
¢és idejérdl a kozigazgatasi perrendtartasrol szol6 2017. évi 1. térvény 39. § (1) bekezdése
rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezheto cselekményekrol tajékoztatas

A bejelentést és mellékleteit, valamint a hianyp6tlas sordn benydjtandé dokumentumokat a
DAPtv. foglaltaknak megfelelden kell benyujtania, igy magyarorszagi székhellyel rendelkezo
gazdalkodo szervezet esetén cégkapun keresztiil sziikséges bekiildeni az NNGYK hivatali
kapujara.

A DAPtv. 8. § (21) bekezdése szerinti iigyfél a digitalis szolgaltatast biztositd szervezet elétt
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 felhasznalo a digitalis szolgaltatast biztosito szervezet dltal kozzétett
tdajékoztatasban 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 DAPtv. 20. §- a szerint az iigyfél az elektronikus tigyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket és egyéb kotelezettségeket a digitalis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tdjékoztatasban foglaltaknak megfeleld elektronikus tton
teljesiti.

A DAPtv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazddlkodé szervezet felhaszndloé — torvény eltérd
rendelkezése hianydban a nyilvantartasba vételét, ha a gazdalkodo szervezet miikodéséhez
jogszabaly dltal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kételezo, létrejottét kévetd nyolc
napon beliil — kételes hivatalos elérhetéségként 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-tdl kotelezd a gazdalkodd szervezetek szdmara az dllammal vald elektronikus
kapcsolattartast, melynek teljesitéséhez az allam a gazdalkodé szervezetek szamara Cégkapu
szolgaltatast biztosit.

Az ligyfélként eljaro gazdalkodo szervezetek, valamint az ligyfelek jogi képviseldi cégkapun,
mint hivatalos elérhetéségen keresztiil kotelesek kapcsolatot tartani az elektronikus
ligyintézés biztositasara kotelezett szervekkel.

Budapest, 2024. november



