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

A dohanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozatalardl és ellenorzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabadlyairdl
sz016 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 18/C. § (3) bekezdése
értelmében dohanyzasi célu gyogyndvényterméket hat honappal a tervezett forgalomba hozatalt
megeldzéen be kell jelenteni az orszagos tisztifdorvos részére.

A Korm. rendelet 18/C. § (4) bekezdése szerint a dohanyzasi céli gydogynovénytermék gyartdja
vagy importaldja koteles tovabba az orszagos tisztifdorvost tajékoztatni, ha valamely termék
Osszetétele igy modosul, hogy az befolyasolja a 18/C. § szerint szolgaltatott informaciokat. A
dohdnyzasi célu gydgyndvénytermék gyartdja vagy importdldja tovabbi vizsgalatok
elvégzésére vagy tovabbi informaciok benyljtasara is kotelezheto.

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

2. Eljar6o hatésag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
ligyfélfogadas rendje

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

Levelezési cim: NNGYK Kozegészségiligyi Foosztaly

1437 Budapest, Pf: 839.

Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu

Hivatali tarhely (hivatali kapu): NNKKOZEG, KRID azonosit6: 369732197
Ugyfélfogadds eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.

3. Alkalmazandé hatalyos jogszabalyok cime, szama

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

Az dltaldnos kozigazgatdsi rendtartdsrol szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.).

A digitalis allamrol és a digitalis szolgaltatasok nyijtasanak egyes szabalyairol szol6 2023. évi
Clll. térvény (a tovabbiakban: DAPtv.).
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A dohdnytermékek eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellendrzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol
sz616 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet.

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

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

A kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény.

A birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdrozasarol szolo
2010. évi CLXXXIV. torvény.

4. Ugyintézési utmutato
4.1 Ki és hogyan nytjthatja be a bejelentést

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

4.2 A bejelentésben feltiintetendé adatok

a) a gyartd, importald, forgalmazd neve, telephelye, elérhetdsége, adoszama,

b) a termék megnevezése, markanevenként ¢és alfajtanként.

4.3 A bejelentéshez csatolando dokumentumok

— az érintett dohdnyzasi célu gydgyndvénytermék részletes leirasa,

— a termék gyartasdban felhasznalt valamennyi Gsszetevore €s azok mennyiségére vonatkozo
informaciok, markanevenként ¢és alfajtanként,

— azigazgatasi szolgaltatas dij megfizetésérdl szold igazolés.

4.4 Jogszabaly szerint kotelez6, vagy a hatésag altal ajanlott formanyomtatvanyok

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

Az 4ltalanos iigyintézési folyamat a Korm. rendelet, valamint az Akr. rendelkezései alapjan
torténik.

A hatésag a dokumentacid beérkezEését kovetden megvizsgilja annak teljességét és
megfeleldségét. Ha a bejelentés hianyosan keriilt benyujtasra, akkor az eljaras soran a hatosag
egy izben hianypotlasra szolitja fel a bejelentt.

A hianypo6tlés tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:

— azigazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérol szol6 igazolas csatolasanak elmulasztasa esetén
hianypotlasi 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
(jellemzéen a végzés kézhez vételétdl szamitott 8 napos hatdridé megadasaval). A megadott
hatéridén beliili befizetés elmulasztasa az eljaras megsziintetését vonja maga utan az Akr.
47. § (1) bekezdés d) pontja alapjan. A termék bejelentés hianyaban nem hozhatd
forgalomba, illetve nem forgalmazhato.
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— azeljarés lefolytatdsdhoz sziikséges dokumentumok benyujtasanak elmulasztisa esetén az
Akr. 44. §-a alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivas megkiildésére, az eljarasi hataridd
figyelembe vételével meghatarozott, ésszerii hataridd megadéasaval. A megadott hataridén
beliili hianypotlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara
tekintettel az eljards megsziintetését vonhatja maga utan. A termék bejelentés hianyaban
nem hozhatd forgalomba, illetve nem forgalmazhato.

— amennyiben a tényallas tisztazasahoz tovabbi adat sziikséges az Akr. 62. § (1) bekezdésére
tekintettel hianypotlasra kertil sor az eljarasi hataridé figyelembe vételével meghatarozott,
ésszerli hatarid0 megadasaval. A megadott hataridon beliili hianypotlas teljesitésének
elmulasztdsa esetén az eljaras megsziintetésre keriil, a termék bejelentés hidnyaban nem
forgalmazhato.

Ha a tényallas tisztazasa azt sziikségessé teszi, akkor a hatosag az iigyfelet 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 hidnyaban nem hozhaté forgalomba, illetve nem
forgalmazhato.

Az orszagos tisztiféorvos a bejelentéstdl szadmitott 60 napon belil a fiatalkoruak
dohanyzasanak visszaszoritasarol és a dohanytermékek kiskereskedelmérdl 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
kiaddsdnak megtagadasardl. Ha hatosagi bizonyitvany nem keriil kiadasra a Termék bejelentés
hidnyaban nem hozhaté forgalomba, illetve forgalmazhato.

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

A bejelentés elmulasztidsa esetén az egészségiigyi hatosagi és igazgatdsi tevékenységrol szo16
1991. évi XI. torvény 13/A § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak van
helye, melynek 0sszege 30 ezer forinttdl 5 milli6 forintig terjedhet.

4.6 Kozremiikodo egyéb hatésagok, intézmények

5. Ugyintézési hataridé
Az Akr. 39. § szerint a kérelem automatikus déntéshozatali eljarasban, sommas vagy teljes
eljarasban biralhato el. Torvény egyes tigyekben kizarhatja a sommas eljaras alkalmazasat.

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

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

A Korm. rendelet 18/C. § (5) bekezdése értelmében az ligytipusra iranyado tigyintézési hatarido
a bejelentéstdl szamitott 60 nap.

Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltéréen nem rendelkezik, az Ugyintézési
hatarid6 az eljaras meginduldsdnak napjan kezdddik. Az eljaras az Akr. 37. § (2) bekezdésére
figyelemmel a bejelentés eljard hatdosaghoz torténd megérkezésének idépontjaban indul.

Az Akr. 49. § (1) bekezdése alapjanaz iigyfél kérelmezheti az eljaras sziineteltetését. Az eljarast
az Akr. 49. § (2) bekezdése szerint az ligyfél kérelmére folytatni kell. Hat honapi sziinetelés
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utdn a csak kérelemre folytathatd eljaras megsziinik. A megsziinés tényérdl a hatdsag értesiti
azokat, akikkel a hatarozatot kozolné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az {igyintézési hatiridébe nem szamit be az eljaras
felfliggesztésének, sziinetelésének és az ligyfél mulasztasanak vagy késedelmének iddtartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

A bejelentésért az EiiM rendelet 1. szama melléklet XII.2. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi
dijat (a tovabbiakban: dij) az eljaras meginditasakor kell megfizetni. Az igazgatasi szolgaltatasi
dij 6sszege: 54 000 Ft. A dij megfizetését a bejelentés benyujtasakor igazolni sziikséges.

A dijat az eljarast kezdeményezé fél az eljaras meginditdsakor koteles elektronikus tuton
megfizetni. A dij megfizetését atutalas esetén a bejelentés benyujtasakor igazolni kell.

A bejelentésekhez kapcsolodo valtozasbejelentések dija az EiiM rendelet 1. szama melléklet
XII.2. sora szerint szintén 54 000 Ft.

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

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

A dij adomentes, illetve az 0sszeg beérkezését kovetden az NNGYK hivatalos szamlat kiild az
ugyfél részére.

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

7. Az ugyfelet megilleté jogok és az iigyfelet terhelo kotelezettségek

Az iigyfél az Akr. 5. § (1) bekezdése alapjan az eljaras soranbarmikor nyilatkozatot, észrevételt
tehet.

Az Akr. 6. § alapjan az eljaras valamennyi résztvevdje koteles johiszemilen eljarni és a tobbi
résztvevovel egylittmiikddni. Senkinek a magatartisa nem irdnyulhat a hatésag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtds indokolatlan késleltetésére. Az
igyfél és az eljarads egyéb résztvevOje johiszemiiségét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitasa a hatosagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint ,,az iigyfél az eljdrds barmely szakaszdban és annak
befejezését kovetden is betekinthet az eljaras sordn 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 hatdsag, ha a tényallas tisztazasa soran sziikséges, és

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

8. Jogorvoslati lehetoségek

Az tigyfél — az 6nalld jogorvoslattal nem tdmadhatd veégzések kivételével — a véglegesse valt
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hatosagi dontés ellen kdzigazgatdsi pertindithat. A hatésag végzése ellen 6nalld jogorvoslatnak
akkor van helye, ha azt torvény megengedi, egyéb esetben a végzés elleni jogorvoslati jog a
hatarozat, ennek hidnyadban az eljarast megsziintetd végzés ellen igénybe vehetd jogorvoslat
keretében gyakorolhato.

A kozigazgatasi per a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil, keresetlevél benytjtasaval
indithatd meg. A keresetlevelet a teriiletileg illetékes torvényszékhez cimezve, az NNGYK-hoz
kell benyutjtani. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodd szervezet a keresetlevelet
kizarolag elektronikus uton nytjthatja be.

A végleges dontést a torvényszék az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbiralasara lényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti, vagy hatlyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a tdrvényszeék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benytjtasanak a dontés hatalyosulasara halaszt6 hatalya nincs.

A torvényszEék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztdsa miatt igazoldsi 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 kozigazgatasi
per lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A keresetlevél benyujtasanak helyérdl
¢s idejérdl a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdése
rendelkezik.

9. Elektronikus aton végezhet6 cselekményekrol tajékoztatas

A bejelentést és mellékleteit, valamint a hidnypotlds soran benyjtandé dokumentumokat a
DAPtv. foglaltaknak megfelelden kell benyujtania, igy magyarorszagi székhellyel rendelkez6
gazdalkodé szervezet esetén cégkapun keresztiil sziikséges bekiildeni az NNG YK hivatali
kapujara.

A DAPtv. 8. § (21) bekezdése szerinti iigyfél a digitalis szolgaltatast biztositd szervezet el6tt
az ugyei 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 felhaszndlo a digitdlis szolgadltatdst biztosito szervezet dltal kézzétett
tajékoztatasban meghatarozott elérhetoségeit alkalmazva valasztja meg a digitalis szolgaltatast
biztosito szervezettel valo elektronikus kapcsolattartas modjat.

(2) A digitalis szolgaltatast biztosito szervezet a felhaszndlonak 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 wigyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket ¢és egyéb kotelezettségeket a digitalis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tajékoztatdsban foglaltaknak megfeleld elektronikus uton
teljesiti.

A DAPtv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazddlkodé szervezet felhaszndlé — torvény eltérd
rendelkezése hianydban a nyilvantartdsba vételét, ha a gazdailkodo szervezet miikodéséhez
jogszabaly altal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kotelezo, létrejottét koveto nyolc
napon beliil — koteles hivatalos elérhetéségként bejelenteni a rendelkezési nyilvantartasba az
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elektronikus kapcsolattartdsra szolgdlo elérhetoségét (a tovabbiakban: hivatalos elérhetdség),
amely lehet

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

2018. januar 1-t61 kotelezd a gazdalkodd szervezetek szdmara az allammal vald elektronikus
kapcsolattartast, melynek teljesitéséhez az allam a gazdalkod6 szervezetek szdmara Cégkapu
szolgaltatast biztosit.

Az tigyfélként eljard gazdalkodd szervezetek, valamint az iigyfelek jogi képviseldi cégkapun,
mint hivatalos elérhetéségen keresztiil kotelesek kapcsolatot tartani az elektronikus
ligyintézés biztositasara kotelezett szervekkel.

Budapest, 2025. januar 30.
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