Tajékoztatas az elektronikus cigarettak, utantolté folyadékok és dohanyzast
imitalé elektronikus eszkozok magyarorszagi nyilvantartasba vételi
folyamataval kapcsolatban

Felhivjuk szives figyelmiiket arra, hogy Magyarorszagon a jelenleg hatalyos jogszabalyok
alapjan izesitéssel nem hozhato forgalomba sem elektronikus cigaretta, sem utantolté flakon,
sem patron, sem dohanyzast imitald elektronikus eszkoz és nikotinmentes utant6lté flakon.
Ennek megfelelden kérjiik ilyen termékekkel kapcsolatban notifikaciora ne tegyenek
bejelentést Magyarorszagra vonatkozéan.

izesitési tilalom jogszabalyi hattere

A dohanytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellendrzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsdg alkalmazasanak részletes szabdlyairdl
sz0lo 39/2013. (I1. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 19/B.§ (1)
bekezdése alapjan elektronikus cigaretta és utantolté flakon azzal a feltétellel hozhatd
forgalomba és forgalmazhatd, hogy nem tartalmazhat izesité anyagot.

Tovabba a Korm. rendelet 19/C. § (1) bekezdése szerint dohanyzast imitalo elektronikus eszko6z,
¢s nikotinmentes utantoltd flakon azzal a feltétellel hozhato forgalomba és forgalmazhato, hogy
a benniik hasznalt folyadék nem tartalmazhat izesit6 anyagot.

Kit-Pack forgalmazasa Magyarorszagon

Magyarorszagon a fiatalkoruak dohanyzasanak visszaszoritasarol és a dohanytermékek
kiskereskedelmérdl sz616 2012. évi CXXXIV. torvény 15/D. § (10) bekezdése értelmében tilos
az an. Kit-Pack, azaz elektronikus cigaretta, utantolté flakon vagy patron egyiitt
csomagolt modon torténd értékesitése.

. 1. § (1) Magyarorszagon kizarélag e torvény betartasdval folytathato

a) dohanytermék,

b) cigarettahiively és cigarettapapir,

C) dohanylevél tilto,

d) elektronikus cigaretta,

e) utantolts flakon, patron, nikotinmentes utdntdslts flakon, nikotinmentes patron,
f) dohdnyzast imitdlo elektronikus eszkoz,

g) dohdnyzast helyettesitd nikotintartalmu termék,

h) az uj dohdnytermék-kategoriak kiegészito termékeinek, valamint

1) @ dohdnyzasi célu gyégynovénytermék Kiskereskedelme.

(...)

15/D. § (10) A dohdnytermék-kiskereskedd tevékenysége sordan az 1. § (1) bekezdése szerinti és
dohanyterméket kiegészitd terméket ellenérték nélkiil nem adhat. Tilos az 1. § (1) bekezdésében
felsorolt terméket mads, akar az 1. § (1) bekezdésében felsorolt termékkel, akdr
dohanyterméket kiegészité termékkel egyiitt csomagoltan, sorsoldsos, vagy mds hasonlo
jatékra valo felhivas utjan, vagy mds fogyasztast észtonzé modon értékesiteni.”
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A bejelentéssel kapcsolatos alltalanos rendelkezések

A nemdohdnyzdk védelmérdl és a dohdnytermékek fogyasztdsanak, forgalmazdsdnak egyes
szabdlyairdl szélé 1999. évi XLII. térvény (a tovabbiakban: Nvt). 7/D. § (1) bekezdése az
alabbiakat irja el6:

,,Az elektronikus cigaretta, az utantolté flakon és patron, a dohdanyzast imitalo elektronikus
eszkoz, a nikotinmentes wutantslté flakon, nikotinmentes patron gyartoi, importérei és a
magyarorszdgi forgalmazok a forgalomba hozatal el6tt hat honappal bejelentést tesznek az
egészségiigyi dllamigazgatasi szervnek minden olyan termékrdl, amelyet Magyarorszagon
forgalomba kivinnak hozni.”

A Korm. rendelet 19/A. § (1) bekezdése szerint a bejelentést a Nemzeti Népegészségiigyi
és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) részére a 2015/2183 bizottsagi
végrehajtasi hatarozat szerinti kozos adatbeviteli kapun, az EU-CEG-en keresztiil kell
benyujtani magyar vagy angol nyelven, a 2015/2183 bizottsagi végrehajtasi hatarozat
szerinti adattartalommal.

A Korm. rendelet 19/A. § (2) bekezdése értelmében az (1) bekezdés szerinti bejelentésnek a
kovetkez6 adatokat kell tartalmaznia:

a) a gyarto, importalo nevét és elérhetdségét,

b) a termék valamennyi Gsszetevéjének, valamint a termék hasznalata soran keletkezé
kibocsatasoknak — és ezek mennyiségének — a felsorolasat markanevenként és tipusonként,

c) toxikologiai adatokat a termék Gsszetevoirdl és a keletkez6 kibocsatasokrol, elsddlegesen a
belélegzés utjan a fogyasztok, hasznalok egészségére gyakorolt hatasukrol, figyelembe véve
esetleges fliggdséget okozo hatasukat,

d) informacidkat a rendeltetésszerti, illetve az ésszeriien elérelathatd koriilmények kozott
torténd fogyasztas esetén érvényes nikotindozisrol €s nikotinfelvételrol,

e) a termék alkotorészeinek leirasat, ideértve az elektronikus cigaretta, illetve az utantolto
flakon felbontdsanak és utantoltésének mechanizmusat,

f) a gyartasi folyamat leirasat — ezen beliil kitérve arra, hogy a termék sorozatgyartott-e —,
valamint nyilatkozatot arrol, hogy a gyartasi eljaras biztositja a jogszabalyokban foglalt
kovetelményeknek valo megfelelést, és

g) nyilatkozatot arrol, hogy a gyartdé és az importalo teljes felelosséget vallal a termék
mindségéért és biztonsagossagaért annak forgalomba hozatala és rendeltetésszert, illetve
ésszertien eldrelathatd kortilmények kozott torténd felhasznalasa esetére.

A termék minden olyan valtoztatasa esetén, ami a (2) bekezdés szerinti adatokat érinti, 4j
bejelentést kell benytjtani.

Igazgatasi szolgaltatasi dijak a nyilvantartasba vételi és valtozasbejelentési
eljaras kapcsan

Az Nvt. 7/D. § (4) bekezdése alapjan az (1) és (3) bekezdés szerinti bejelentés esetén, valamint
a bejelentett és az NNGYK altal kiallitott igazolassal rendelkezé termékek esetében évente,
a targyév marcius 31-¢ig a Bejelentének igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie az
NNGYK részére. A bejelentést kdvetd évtol az igazgatasi szolgéltatasi dij a bejelentés
fenntartasat szolgalja.

Az elektronikus cigaretta, az utantslté flakon és a dohdnyzast imitdlo elektronikus eszkoz
forgalomba hozatalanak és az ezzel kapcsolatos vdltozasok bejelentésére vonatkozo igazgatdsi
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szolgaltatasi dijakrol sz616 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet alapjan a fizetendé igazgatasi
szolgaltatasi dijak az aldbbiak:

Termék Dij
I.1. elektronikus cigaretta forgalomba hozatala markanevenként és hataserdsségenként 475 000 Ft
1.2. utantoltd flakon forgalomba hozatala markanevenként és hataserésségenként 475 000 Ft
I.3. dohéanyzast imitalo elektronikus eszk6z forgalomba hozatala markanevenként 475 000 Ft
I.4. valtozas bejelentés elektronikus cigaretta tekintetében markanevenként és 306
hataser6sségenként 000
Ft
.5, valtozas bejelentés utantoité flakon tekintetében markanevenként ¢s hatéserdsségenként 306000 Ft
I.6. valtozas bejelentés dohanyzast imitalo elektronikus eszkoz tekintetében markanevenként 306000 Ft

A dij megfizetését igazolé dokumentumot - a gyorsabb tigyintézés érdekében - kiildjék meg az
NNGYK részére a kozegeszseg@nngyk.gov.hu e-mail cimen keresztil a termék nevére és
termékazonositd szamara torténd hivatkozassal.

Adatszolgaltatasi kotelezettségek

A Korm. rendelet 19/D. § (1) bekezdése alapjan az elektronikus cigarettak, a dohanyzast
imitalo elektronikus eszk6zok ¢és utantolté flakonok, nikotinmentes patronok, valamint
nikotinmentes utantolté flakonok gyartoi és importaldi kotelesek a kozos adatbeviteli kapun
keresztiil évente adatokat szolgaltatni a targyévet koveté év marcius 31-éig az alabbiakrol:

a) markanevenként ¢és terméktipusonként az értékesitési volumenekrol,

b) a kiilonb6z6 fogyasztdi csoportok, koztiik a fiatalkoruak, a nemdohanyzok és a dohanyzok
fobb tipusainak preferenciirol,

c) a termékek értékesitési modjarol, és
d) az a)-c) pontban foglaltakkal kapcsolatosan végzett piackutatasok Gsszefoglaldirdl,
mellékelve azok angol forditasat is.

Az adatszolgaltatasnak az idészaka a listak benyujtasat megel6z6 év januar 1-jét61 december
31-¢ig tart.

Eljaré hatésag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
iigyfélfogadas rendje

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont 1097 Budapest, Albert Florian at 2-6.
Levelezési cim: Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont Kozegészségiigyi
Foosztaly

1437 Budapest, Pf: 839. Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu

Hivatali Kapu: NNKKOZEG, KRID azonosito: 369732197

Ugyfélfogadas eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.
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