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Dohanyzast helyettesito nikotintartalmu termék bejelentése

1. Ugy megnevezése, targya

A nemdohdnyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazdasanak egyes
szabdlyairol sz616 1999. évi XLIL. torvény (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 szabalyairol
sz016 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 19/F. § (3) bekezdése
értelmében a dohanyzast helyettesitd nikotintartalmt terméket (a tovabbiakban: Termék) hat
honappal a tervezett forgalomba hozatalt megelézéen be kell jelenteni az orszagos
tisztiféorvosnak.

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

a) a dohanyzast helyettesitd nikotintartalmi terméket érintd minden olyan valtozast, amely a
termék Nvt.-ben vagy a Korm. rendeletben meghatarozott miiszaki jellemzdéit érinti, valamint

b) a dohanyzast helyettesité nikotintartalmu termék gyartoja, importére, vagy magyarorszagi
forgalmazodja személyében és elérhetdségében bekovetkezo valtozasokat.

A Korm. rendelet 19/F. § (4) bekezdése értelmében a Termék minden olyan valtoztatasa esetén,
ami a 19/F. § (3) bekezdése szerinti adatokat érinti, 0j bejelentést kell benyujtani.

Az orszagos tisztiféorvos orszagos illetékességét a fovarosi és megyei kormanyhivatal,
valamint a jarasi (févarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az
egészségiigyi dllamigazgatdsi szerv kijelolésérdl szo16 385/2016. (XI1. 2.) Korm. rendelet 13.
§ (3) bekezdése allapitja meg.

2. Eljaré hatosag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
ligyfélfogadas 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 eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.



mailto:kozegeszseg@nngyk.gov.hu

3. Alkalmazandoé hatalyos jogszabalyok cime, szama

A nemdohdnyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazdasanak egyes
szabalyairol sz616 1999. évi XLII. térvény

Az egészseégiigyi hatosagi és igazgatasi tevéekenységrol sz616 1991. évi XI. torvény

Az dltalanos kozigazgatdasi rendtartdsrol sz616 2016. évi CL. térvény

A digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabdlyairol szolo 2023. évi
CIII. torvény (a tovabbiakban: DAPtv.)

A kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény.

A birosagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdarozdsarol sz0l16
2010. évi CLXXXIV. térvény.

A dohanytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellendrzésérdl, a kombindlt
figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairdl
sz616 39/2013. (1I. 14.) Korm. rendelet.

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

4. Ugyintézési utmutato

4.1 Ki és hogyan nyujthatja be a bejelentést

A bejelentést a gyartd, importald vagy forgalmazd nyujthatja be a 9. pontban részletezett
moédon.

4.2 A bejelentésben feltiintetendé adatok

a) a gyarto, importald, forgalmazoé neve, székhelye/telephelye, elérhetésége, adoszama,
b) a termék megnevezése, markanevenként és alfajtanként,

4.3 A bejelentéshez csatolandé dokumentumok

a) a Termék valamennyi Osszetevéjének, valamint az abbdl kioldodd anyagok ¢és ezek
mennyiségének felsoroldsa markanevenként €s tipusonként,

b) toxikologiai adatok a Termék 0sszetevoirdl,

c) nyilatkozat arrdl, hogy a gyartasi eljards biztositja a jogszabalyokban foglalt
kovetelményeknek valo megfelelést

d) nyilatkozat arrdl, hogy a gyartd, az importald, illetve a forgalmazo teljes feleldsséget vallal
a Termék mindségéért és biztonsagossagaért annak forgalomba hozatala és rendeltetésszert,
illetve észszertien eldrelathato koriilmények kozott torténd felhasznalasa esetére.

4.4 Jogszabaly szerint kotelezo, vagy a hatosag altal ajanlott formanyomtatvanyok
4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

Az ltalanos tigyintézési folyamat az Nvt., a Korm. rendelet, valamint az Akr. rendelkezései
alapjan torténik.



A hatésag a dokumenticido beérkezését kovetden megvizsgdlja annak teljességét és
megfeleloségét. Ha a bejelentés hidnyosan keriilt benyujtasra, akkor az eljaras soran a hatdsag
egy izben hidnypdtlasra szolitja fel a kérelmezot.

A hianypotlas tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:

— azeljarés lefolytatasdhoz sziikséges dokumentumok benyujtasdnak elmulasztasa esetén, az
Akr. 44. §-a alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivas megkiildésére, az eljarasi hataridé
figyelembe vételével meghatarozott, ésszerti hataridé megadasaval. A megadott hataridén
beliili hidnypétlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara
tekintettel az eljaras megsziintetését vonhatja maga utan. A Termék bejelentés hidnyaban
nem hozhat6 forgalomba, illetve nem forgalmazhato.

— amennyiben a tényallas tisztazasdhoz 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 eljaras megsziintetésre keriil, a Termék bejelentés hianyaban nem
hozhat6 forgalomba, illetve forgalmazhato.

Ha a tényallas tisztdzdsa azt sziikségessé teszi, akkor a hatdsag az ligyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. §-a alapjan. Ha az iigyfél 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 hidnydban nem hozhatd forgalomba, illetve nem
forgalmazhato.

Az orszagos tisztifdorvos a bejelentéstdl szamitott 60 napon beliil a jogszabalyban eldirt és az
eljaras soran megkiildott adatok és dokumentumok alapjan dont — amennyiben a Termék
betiltdsa nem sziikséges — a bejelentés hatosagi bizonyitvany kidllitdsaval torténd tudomasul
vételérdl vagy a hatosagi bizonyitvany kiadasanak megtagadéasardl. Ha hatdsagi bizonyitvany
nem keriil kiaddsra a Termék bejelentés hianydban nem hozhatdé forgalomba, illetve
forgalmazhato.

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

A bejelentés elmulasztasa esetén az egészsegiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol sz016
1991. évi XI. térvény 13/A. § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag Kiszabasanak van
helye, melynek 6sszege 30 ezer forinttol 5 millio forintig terjedhet.

4.6 Kozremiikodé egyéb hatosagok, intézmények

5. Ugyintézési hataridé
Az Akr. 39. § szerint a kérelem automatikus déntéshozatali eljarasban, sommaés 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 eljarads meginduldsanak napjan kezdddik.

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

A Korm. rendelet 19/G. § (10) bekezdése értelmében az iigytipusra iranyado iligyintézési
hatarid6 a bejelentéstdl szamitott 60 nap.



Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltéréen nem rendelkezik, az Ugyintezesi
hatarid6 az eljaras meginduldsanak napjan kezdoédik. 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 {igyfél kérelmére folytatni kell. Hat honapi sziinetelés
utan a csak kérelemre folytathaté eljaras megsziinik. A megsziinés tényérdl a hatdsag értesiti
azokat, akikkel a hatarozatot k6zolné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az ligyintézési hataridobe nem szamit be az eljaras
felfiiggesztésének, szlinetelésének és az ligyfél mulasztasdnak vagy késedelmének idétartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

7. Az uiigyfelet 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 résztvevdje koteles johiszemiien eljarni és a tobbi
résztvevovel egylittmiikodni. Senkinek a magatartdisa nem irdnyulhat a hatdsag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtds indokolatlan késleltetésére. Az
ligyfél és az eljaras egyéb résztvevdje johiszemiiségét az eljardsban vélelmezni kell. A
rosszhiszemuség bizonyitasa a hatdsagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint , az iigyfél az eljdrds barmely szakaszdban és annak
befejezéset kovetoen is betekinthet az eljaras 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 sziikseges, ¢s
a DAPtv. alapjan nem szerezhetd be — az Akr. 36. § (2) bekezdésben meghatarozottak
kivételével — felhivhatja az tigyfelet okirat vagy mas irat bemutatasara.

8. Jogorvoslati lehetoségek

Az iigyfél — az 6nall6 jogorvoslattal nem tdmadhatd végzések kivételével — a véglegessé valt
hatosagi dontés ellen kozigazgatési 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 hidnyaban az eljarast megsziintetd végzés ellen igénybe vehetd jogorvoslat
keretében gyakorolhato.

A kozigazgatasi per a dontés kozlésétol szamitott 30 napon beliil, keresetlevél benyujtasaval
indithaté meg. 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 iton nyujthatja be.

A végleges dontést a torvényszék az tigyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitisa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 01 eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatdlyosuldsara halaszto hatalya nincs.
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A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja 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 torvénysz¢ék dontése szerint kell megfizetni.

A dontés elleni fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A kozigazgatési
per lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A keresetlevél benytjtasanak helyérdl
¢s idejérol a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdése
rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezheté cselekményekrél tajékoztatas

A bejelentést és mellékleteit, valamint a hidnypoétlas soran benytjtandé dokumentumokat a
DAPtv. foglaltaknak megfelelden kell benyujtania, igy magyarorszagi székhellyel rendelkez6
gazdalkodo szervezet esetén cégkapun keresztiil sziikséges bekiildeni az NNGYK hivatali
kapujara.

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

A DAPtv. 29. §-a értelmében:

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

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

Tovabba a DAPtv. 20. §- a szerint az iigyfél az elektronikus tigyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket €s egyéb kotelezettségeket a digitalis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tajékoztatasban foglaltaknak megfeleld elektronikus uton
teljesiti.

A DAPtv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazddlkodé szervezet felhaszndlé — torvény eltérd
rendelkezése hianyaban a nyilvantartasba vetelét, ha a gazdalkodo szervezet miikodéséhez
jogszabaly altal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kételezo, létrejottét kéveté nyolc
napon beliil — koteles hivatalos elérhetoségkent bejelenteni a rendelkezési nyilvantartasba az
elektronikus kapcsolattartasra szolgalo elérhetoséget (a tovabbiakban: hivatalos elérhetdség),
amely lehet

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

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

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

Budapest, 2024. november



