Uj dohanytermék-kategoriakba tartozé dohanytermék 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) 18/B.§
(1) bekezdése értelmében az 0j dohanytermék-kategoriakba tartozé dohanyterméket be kell
jelenteni hat honappal a tervezett forgalomba hozatalt megel6z6en.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont orszagos illetékességét a fovarosi és megyei
kormanyhivatal, valamint a jarasi (fovarosi keriileti) hivatal népegészségiigyi feladatai
ellatasarol, tovabba az egészségiigyi allamigazgatasi szerv kijeloléséerol sz616 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 1t 2-6.

Levelezési cim: NNK Kozegészségiigyi Féosztaly 1437 Budapest, Pf: 839.
Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nnk.gov.hu

Hivatali Kapu: NNKKOZEG, KRID azonosit6: 369732197

Ugyfélfogadas elézetes telefonos egyeztetés alapjan.

3. Alkalmazandoé hatalyos jogszabalyok cime, szama

A dohanytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenorzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazdsanak részletes
szabadlyairol sz616 39/2013. (I1. 14.) Korm. rendelet.

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

A bejelentést a dohanytermékek gyartoi, importaldi €s a bejegyzett kereskeddk 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 hatdosagomat az
alabbiak szerint taldlja meg: Nemzeti Népegeszségligyi Kozpont Kozegészségligyl Foosztaly.

4.2 A kérelemben feltiintetendé adatok

— a termék Osszetevoirdl és kibocsatasaira vonatkozo informaciok a 2015/2186 bizottsagi
végrehajtasi hatarozat szerinti adattartalommal,

— az ¢érintett 0 dohdnytermék részletes leirasa.


mailto:kozegeszseg@nnk.gov.hu

4.3 A kérelemhez csatolando dokumentumok

— a rendelkezésre all6 tudomanyos tanulmanyok az Uj dohanytermék toxicitasarol,
fliggdséget okozo tulajdonsagarol és vonzerejérol,

— a rendelkezésre all6 tanulmanyok, azok Osszefoglaléi és piackutatasok kiilonbozo
fogyasztdi csoportok, koztiik a fiatalok és az aktiv dohdnyosok preferencidir6l,

— egyeéb rendelkezésre allo és lényeges informaciok, ideértve a termék kockazat/haszon
elemzését, a dohanyzasrdl vald leszokdsra, a dohanyzas elkezdésére és eldre jelzett
fogyasztoi megitélésre gyakorolt varhato hatasait,

— hasznalati 0tmutato.

4.4 Jogszabaly szerint kotelez6, vagy az engedélyezo hatésag altal ajanlott
formanyomtatvanyok

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

Az altalanos tigyintézési folyamat a Korm. rendelet, valamint az ditaldnos kézigazgatasi
rendtartasrol szo0ld 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezései alapjan
torténik.

A Dbejelentd koteles benydjtani minden, az 1Uj dohanytermék-kategoéridkra vonatkozo
tanulmannyal vagy egyéb informécioval kapcsolatos 01j vagy frissitett informaciot.

Az 1j dohanytermék-kategoriakba tartozd dohanytermékek gyartéi, importaloi €s bejegyzett
kereskeddi tovabbi vizsgalatok elvégzésére vagy tovabbi informacidk benyujtasara is
kotelezhetdek.

A hatosdg a dokumentdcid beérkezését kovetden megvizsgalja annak teljességét és
megfeleloségét. Ha a kérelem hidnyosan vagy nem megfeleléen keriilt benytjtasra, akkor az
eljaras sordn a hatdsag egy izben hidnypotlasra szdlitja fel a kérelmezot.

Az NNK a szolgaltatott adatok €és informéciok alapjan megitéli, hogy sziikséges-e a termék
betiltésa.

A hianypotlas tipusai és elmulasztasanak kovetkezmeényei:

— az eljarés lefolytatasdhoz sziikséges dokumentumok benyujtasdnak elmulasztasa esetén, az
Akr. 44. § pontja alapjan keriil sor a hianypotlasra, az eljarasi hataridé figyelembe
vételével meghatarozott, ésszerli hataridé megadasaval. A megadott hataridon beliili
hianypotlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara tekintettel
az eljaras megsziintetését vonhatja maga utan.

— amennyiben a tényallds tisztizasihoz tovabbi adat sziikséges az Akr. 62. § (1)
bekezdésére tekintettel hidnypotlasra keriil sor az eljarasi hataridé figyelembe vételével
meghatarozott, ésszerli hataridé megadasaval. A megadott hataridon beliili hianypdtlas
teljesitésének elmulasztisa esetén a kérelem elutasitasra kertil.

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

A hatésag 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 § (la) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak van
helye, melynek 0sszege 30 ezer forinttdl 5 milli6 forintig terjedhet.

4.6 Kozremiikod6 egyéb hatésagok, intézmények
5. Ugyintézési hataridé

Az Akr. 39. § szerint a kérelem automatikus dontéshozatali eljarasban, sommas vagy teljes
eljarasban biralhat6 el. Torvény egyes ligyekben kizarhatja a sommas eljaras alkalmazésat.

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

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

Az Akr 41. § (1) bekezdése szerint sommas eljardsnak van helye, ha a hianytalanul
el6terjesztett kérelem és mellékletei, valamint a hatosag rendelkezésére allo adatok alapjan a
tényallas tisztazott és nincs ellenérdeki tigyfeél.

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 utdn a csak kérelemre folytathatd eljards megsziinik. A megsziinés tényérdl a
hatdsag értesiti azokat, akikkel a hatdrozatot k6zoIné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az tigyintézési hataridSbe nem szamit be az eljaras
felfliggesztésének, sziinetelésének és - az ligyfél mulasztisanak vagy késedelmének
iddtartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

7. Az iigyfelet megilleto jogok és az iigyfelet terhelé kotelezettségek

Az ugyfél az Akr. 5. § (1) bekezdése alapjan az eljaras soran barmikor nyilatkozatot,
¢szrevételt tehet.

Az Akr. 6. § alapjan az eljaras valamennyi résztvevdje koteles johiszemiien eljarni és a tobbi
résztvevovel egylittmiikodni. Senkinek a magatartdsa nem irdnyulhat a hatdsag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtds indokolatlan késleltetésére. Az
igyfél és az eljaras egyéb résztvevdje jOhiszemiiségét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitasa a hatosagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint , az iigyfél az eljards bdarmely szakaszdban és annak
befejezését kovetoen 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.”

Az Akr. 65. § (1) bekezdése értelmében a hatdsag, ha a tényallas tisztizasa soran sziikséges,
¢s az elektronikus {ligyintézés €s a bizalmi szolgaltatasok altalanos szabalyairdl szo6l6 torvény
alapjan nem szerezhetd be — a 36. § (2) bekezdésben meghatirozottak 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 beliil kozigazgatasi pert indithat, keresetlevél benyujtdsaval. A
keresetlevelet a teriiletileg illetékes torvényszékhez cimezve, az NNK-hoz kell benyujtani. A
jogi képviselovel eljar6 fél, valamint a gazdalkodo szervezet a keresetlevelet kizardlag
elektronikus uton nyujthatja be.

A végleges hatarozatot a torvényszék az iligyfél kérelmére - az {igy érdemi elbiralasara
Iényegesen ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitdsa esetén
megvaltoztatja, megsemmisiti vagy hatdlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatdsagot 1j
eljaras lefolytatasara utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszek a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasdnak a dontés hatalyosuldsara halasztd hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatdsi 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
illetékkoteles, melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

A dontés elleni fellebbezés lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A birdsagi
feliilvizsgalat lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A jogorvoslati kérelem
benyujtasanak helyérdl és idejérdl a kozigazgatdsi perrendtartdasrol sz616 2017. évi L. torvény
39. § (1) bekezdése rendelkezik.

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

9. Elektronikus tton végezhet6é cselekményekrol tajékoztatas

A kérelmet €s a hianypdtlas soran benyujtanddé dokumentumokat az elektronikus tigyintézés és
a bizalmi szolgdltatasok altaldnos szabdlyairdl sz6l6 2015. évi. CCXXII. torvény 9. § (1)
bekezdése szerinti ligyfél és jogi képviseld kizardlag elektronikus tton, a jogszabalyban
meghatarozott modon terjesztheti eld.

Budapest, 2022. november 09.



