Uj adalékanyag dohanytermék gyartasaban torténé alkalmazasanak
bejelentése

1. Ugy megnevezése, targya

A dohanytermékek eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenorzésérol, a kombindalt
figvelmeztetésekrol, valamint az egészségvedelmi birsag alkalmazasanak részletes
szabalyairol sz616 39/2013. (I1. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 4.§ (3)
bekezdése értelmében az 1j adalékanyagoknak a dohdnytermék gyartdsaban valo
felhasznalasat a felhasznalas tervezett kezdd idopontjat 6 honappal megelézden, de legkésdbb
a felhasznalas tervezett idépontjat 30 nappal megel6zéen be kell jelentenie a Nemzeti
Népegészségiigyi Kozpont (a tovabbiakban: NNK) részére.

Az NNK orszagos illetékességét a fovdrosi és megyei kormanyhivatal, valamint a jarasi
(fovarosi keriileti) hivatal népegészsegiigyi feladatai ellatasarol, tovabba az egészségiigyi
dllamigazgatasi szerv kijelolésérdl szol6 385/2016. (XII. 2.) Korm. rendelet 6/C. § allapitja
meg.

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

Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (NNK)

1097 Budapest, Albert Florian ut 2-6.

Levelezési cim: Kozegészségiigyi Féosztaly

1437 Budapest, Pf: 839.

Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu

Hivatali Kapu: NNKKOZEG, KRID azonosit6: 369732197
Ugyfélfogadas eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.

3. Alkalmazando hatalyos jogszabalyok cime, szama

A dohanytermékek eléallitasardl, forgalomba hozatalarol és ellenorzésérol, a kombindalt
figvelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes
szabalyairol sz616 39/2013. (11. 14.) Korm. rendelet.

4. Ugyintézési utmutaté
4.1 Ki és hogyan nyujthatja be a kérelmet

A bejelentést a felhasznalonak, a bejegyzett kereskedd, az importald vagy az adoraktar
engedélyese nyujthatja be. A kérelmet irasban kell benyujtani E-papiron vagy hivatali kapun
keresztiil.

A kérelmezének tigyfélkapuval vagy cégkapuval kell rendelkeznie.

Az tgyfélkapun belépve az E-papirral rendelkezd intézmények kozott hatésagomat az
alabbiak szerint taldlja meg: Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Kozegészségiigyi Foosztaly.

4.2 A kérelemben feltiintetend6 adatok
1. Altaldnos adatok
1.1. Az adalékanyag megnevezése, azonositd szdma (E, CoE, FEMA, CAS)
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1.2. Az adalékanyag pontos Osszetétele (természetes anyagok esetén elegend6 az eredet és a
gyartasi mod megadasa)

1.3. A gyart6 neve €s cime

1.4. A forgalomba hozo neve és cime

1.5. A tarolas modja, az adalékanyag eltarthatosagi ideje

2. Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

2.1. A hatdéanyag(ok) kémiai €s fizikai tulajdonsagai (kémiai megnevezés, szerkezeti képlet,
halmazallapot, szin, szag, oldhatdsag, kémhatas stb.)

2.2. Az adalékanyag mikrobiologiai és kémiai tisztasagara €s azonossagara vonatkozo adatok
(hatoanyag-tartalom, melléktermékek és szennyezdanyagok megnevezése, mennyisége)

3. Az alkalmazdsra vonatkozo adatok

3.1. Az adalékanyag rendeltetése (példaul nedvességmegtartd, égésjavitd, aromaanyag)

3.2. Az anyag alkalmazasanak technologiai indokolasa

3.3. A felhasznalds médja

3.4. Tervezett felhasznalasi koncentracio

4. Az adalékanyag dartalmatlansagat igazolo adatok, példaul JECFA értékelés, EC SCF
dllasfoglalas, aromaanyagok esetén FEMA GRAS, 1.O.F 1. vagy CE listak

4/a. Ha a 4. pont szerinti értékelések nem tartalmazzak, az adalékanyag és égéstermékeinek
toxikologiai tulajdonsdagaira vonatkozo adatok, kiilonds tekintettel a rakkelto, valamint szivet,
tiidot és reprodukciot karosito hatdasokra

5. Hazai gyartasu adalékanyag vagy adalékanyag keverék esetén a gyartas technologiai
leirasa, a felhasznalt anyagok tisztasaga, keverék adalékanyag esetén az osszetevok
felsoroldsa, az adalékanyag-komponensek mennyisége

6. Az adalékanyag vizsgalatra alkalmas mennyiségii mintdja

4.3 A kérelemhez csatolando dokumentumok

— az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szolo megallapodasban részes allam hatosaga altal
kiadott felhasznalasi engedélyt, ha az rendelkezésre all, és

— az akkreditalt laboratorium altal kiadott, a bevizsgalds eredményét rogzitd
jegyzékonyvet.

4.4 Jogszabaly szerint kotelezo, vagy az engedélyezo hatosag altal ajanlott
formanyomtatvanyok

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

Az altalanos tgyintézési folyamat a Korm. rendelet, valamint az dltaldnos kozigazgatasi
rendtartasrol sz6l6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezései alapjan
torténik.

A hatoésag a dokumenticid beérkezését kovetéen megvizsgalja annak teljességét ¢&s

megfeleldségét. Ha a kérelem hidnyosan vagy nem megfelelden keriilt benyujtasra, akkor az
eljaras sordn a hatosag egy izben hidnypotlasra szoélitja fel a kérelmezot.

Az NNK a bejelentéstdl szamitott 30 napon beliil a bejelentés alapjan megvizsgalja, hogy a
felhasznalni tervezett adalékanyag szerepel-e a 4. melléklet szerinti tiltott adalékanyagok
listajan, azzal, hogy ha az nem szerepel a listan, €s annak a listara valo felvétele nem indokolt,
a bejelentést tudomasul veszi, €s errdl tajékoztatja a bejelentot.



A hianypdtlas tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:

— az eljaras lefolytatasdhoz sziikséges dokumentumok benyujtasanak elmulasztasa esetén, az
Akr. 44. § pontja alapjan keriil sor a hidnypotlasra, az eljarasi hataridé figyelembe
vételével meghatarozott, ésszeri hataridé megadasaval. A megadott hataridén beliili
hianypotlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara tekintettel
az eljaras megsziintetését vonhatja maga utén.

— amennyiben a tényallas tisztizasahoz tovabbi adat sziikséges az Akr. 62. § (1)
bekezdésére tekintettel hidnypdtlasra keriil sor az eljarasi hataridé figyelembe vételével
meghatarozott, ésszerti hataridé megadéasaval. A megadott hataridon beliili hianypdtlas
teljesitésének elmulasztasa esetén a kérelem elutasitasra kertil.

Ha a tényallas tisztazasa azt sziikségessé teszi, akkor a hatdsag az tigyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. § alapjan. Ha az iigyfél nem nyilatkozik, és ennek hianyéban a
kérelem nem biralhato el, akkor az eljaras az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontja értelmében
megsziintetésre keriil.

A hatosag a jogszabalyban eldirt és az eljaras soran megkiildott adatok és dokumentumok
alapjan dont az bejelentés tudomasul vételérdl, illetve elutasitasarol.

A bejelentés elmulasztasa esetén az egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol sz616
1991. évi XI. torvény 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak van
helye, melynek 6sszege 30 ezer forintt6l 5 milli6 forintig terjedhet.

4.6 Kozremiikod6 egyéb hatésagok, intézmények

5. Ugyintézési hataridé

A Korm. rendelet 4. § (5) bekezdése értelmében a hatosag a bejelentéstdl szamitott 30 napon
beliil vizsgalja meg, hogy tudomasul veszi a bejelentést.

Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltérden nem rendelkezik, az tigyintézési
hatéaridd az eljaras megindulasanak napjan kezdddik.

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
szlinetelés utan a csak kérelemre folytathato eljards megsziinik. A megsziinés tényérdl a
hatdsag értesiti azokat, akikkel a hatdrozatot k6zoIné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az tigyintézési hataridébe nem szamit be az eljaras
felfliggesztésének, szilinetelésének és - ha fliggd hatalyt dontés meghozatalanak nincs helye -
az ligyfél mulasztasdnak vagy késedelmének idétartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

7. Az uiigyfelet megilleto jogok és az iigyfelet terhelé kotelezettségek

Az iigyfél 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 egyiittmiikddni. Senkinek a magatartdsa nem irdnyulhat a hatosag



megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtds indokolatlan késleltetésére. Az
igyfél és az eljards egyéb résztvevdje johiszemiiségét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitdsa a hatésagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint , az iigyfél az eljards bdrmely szakaszdban és annak
befejezését kovetoen is betekinthet az eljaras sordn keletkezett iratba.”

Az Akr. 64. § (1) bekezdése alapjan ,, ha jogszabdly nem zdrja ki, az tigyfél a nyilatkozatdval
potolhatja a hianyzo bizonyitékot, ha annak beszerzése nem lehetséges.”

Az Akr. 65. § (1) bekezdése értelmében a hatdsag, ha a tényallas tisztazasa soran sziikséges,
¢s az elektronikus tligyintézés és a bizalmi szolgaltatasok altaldnos szabalyairdl sz6lo torvény
alapjan nem szerezhet6 be — a 36. § (2) bekezdésben meghatarozottak kivételével —
felhivhatja az ligyfelet okirat vagy mas irat bemutatasara.

8. Jogorvoslati lehetoségek

A hatésag dontését sérelmezd iigyfél jogsérelemre hivatkozva, a hatirozat kozlésétol
szamitott 30 napon beliill kozigazgatdsi pert indithat, keresetlevél benyujtasdval. A
keresetlevelet a teriiletileg illetékes torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyujtani. A
jogi képviseldvel eljaré fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet kizarolag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatdrozatot a torvényszék az ligyfél kérelmére - az {ligy érdemi elbiralasara
Iényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot Uj
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszto hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyaldst tart. Targyalds tartdsat a felperes iigyfél 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 birdsagi
feliilvizsgalat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A jogorvoslati kérelem
benyujtasanak helyérdl és i1dejérdl a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény
39. § (1) bekezdése rendelkezik.

Az illeték mértekét az illetékekrdl sz616 1990. évi XCIIL térvény (tovabbiakban: Itv.) 45/A. §
(1) bekezdése hatarozza meg. Az illetékfeljegyzési jogrol az Itv. 62. § (1) bekezdés h) pontja
rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezheto cselekményekrol tajékoztatas

A kérelmet €s a hianypdtlas soran benyujtanddé dokumentumokat az elektronikus tigyintézés és
a bizalmi szolgaltatdasok dltalanos szabalyairdl sz616 2015. évi. CCXXII. toérvény 9. § (1)
bekezdése szerinti tligyfél és jogi képviseld kizarolag elektronikus tton, a jogszabalyban
meghatarozott médon terjesztheti eld.

Budapest, 2022. november 09.



