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

Felhivjuk szives figyelmiiket arra, hogy Magyarorszdgon a jelenleg hatalyos jogszabalyok
alapjan izesitéssel nem hozhaté forgalomba sem elektronikus cigaretta, sem utantolté flakon,
sem patron, sem dohanyzast imitald elektronikus eszk6z. Ennek megfelelden kérjiik ilyen
termékekkel Kkapcsolatban notifikaciora ne tegyenek bejelentést Magyarorszagra
vonatkozoan.

izesitési tilalom jogszabalyi hattere

A dohanytermékek eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenorzésérol, a kombindalt
figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvedelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol
sz6l6 39/2013. (11. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 19/B. § (1)
bekezdése alapjan elektronikus cigaretta és utantoltd flakon azzal a feltétellel hozhato
forgalomba ¢és forgalmazhatd, hogy nem tartalmazhat izesité anyagot.

Tovabba a Korm. rendelet 19/C. § (1) bekezdése szerint dohanyzast imitalé elektronikus eszkoz
azzal a feltétellel hozhat6 forgalomba és forgalmazhato, hogy a dohanyzast imitalo elektronikus
eszkdzben hasznalt folyadék nem tartalmazhat izesit6 anyagot.

Kit-Pack forgalmazasa Magyarorszagon

Magyarorszagon a fiatalkoruak dohanyzdsanak visszaszoritdsarol és a dohanytermékek
kiskereskedelmérdl sz016 2012. évi CXXXIV. torvény 15/D. § (10) bekezdése értelmében tilos
az un. Kit-Pack, azaz elektronikus cigaretta, utantolto flakon vagy patron egyiitt
csomagolt médon torténé értékesitése.

1. § (1) Magyarorszagon kizardlag e torvény betartdasaval folytathato

a) dohanytermék,

b) cigarettahiively és cigarettapapir,

¢) dohanylevél tolto,

d) elektronikus cigaretta,

e) utantolto flakon, patron, nikotinmentes utantolto flakon, nikotinmentes patron,
f) dohanyzast imitalo elektronikus eszkoz,

g) dohanyzast helyettesito nikotintartalmu termék,

h) az uj dohanytermék-kategoriak kiegészito termékeinek, valamint

i) a dohanyzasi célu gyogynovénytermeék

kiskereskedelme.

(...)

15/D. § (10) A dohdnytermék-kiskereskedo tevékenysége soran az 1. § (1) bekezdése szerinti és
dohanyterméket kiegészito terméket ellenérték nélkiil nem adhat. Tilos az 1. § (1) bekezdésében
felsorolt terméket mds, akdar az 1. § (1) bekezdésében felsorolt termékkel, akar
dohanyterméket kiegészito termékkel egyiitt csomagoltan, sorsoldsos, vagy mds hasonlo
jatékra valo felhivas utjan, vagy mas fogyasztdast osztonzo modon értékesiteni.”
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A bejelentéssel kapcsolatos alltalanos rendelkezések

Az Nvt. 7/D. § (1) bekezdése az alabbiakat irja el6:

Az elektronikus cigaretta, az utantolto flakon és patron, a dohanyzast imitdlo elektronikus
eszkoz, a nikotinmentes utantolté flakon, nikotinmentes patron gyadrtoi, importorei és a
magyarorszagi forgalmazok a forgalomba hozatal elott hat honappal bejelentést tesznek az
egészsegligyi allamigazgatasi szervnek minden olyan termékrol, amelyet Magyarorszagon
forgalomba kivannak 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
benytjtani 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
kovetkezo adatokat kell tartalmaznia:

a) a gyartd, importald nevét és elérhetdségét,

b) a termék valamennyi 0OsszetevOjének, valamint a termék hasznalata soran keletkezd
kibocsatasoknak — és ezek mennyiségének — a felsorolasat markanevenként és tipusonként,

c) toxikologiai adatokat a termék Osszetevoirdl €s a keletkezd kibocsatasokrol, elsédlegesen a
belélegzés utjan a fogyasztok, haszndlok egészségére gyakorolt hatasukrol, figyelembe véve
esetleges fiiggdséget okozo hatasukat,

d) informacidkat a rendeltetésszerii, illetve az ésszertien eldrelathatd koriilmények kozott
torténd fogyasztas esetén érvényes nikotinddzisrol és nikotinfelvételrdl,

e) a termék alkotérészeinek leirasat, ideértve az elektronikus cigaretta, illetve az utantoltd
flakon felbontasanak és utantoltésének mechanizmusat,

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

g) nyilatkozatot arr6l, hogy a gyartdé és az importald teljes felelosséget vallal a termék
mindségeéeért és biztonsagossagaért annak forgalomba hozatala €s rendeltetésszert, illetve
ésszertien eldrelathatd koriilmények kozott torténd felhasznalasa esetére.

A termék minden olyan valtoztatisa esetén, ami a (2) bekezdés szerinti adatokat érinti, 0]
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 rendelkezo termékek esetében évente,
a targyév marcius 31-¢ig a Bejelentének igazgatasi szolgaltatasi dijat kell fizetnie az

NNGYK részére. A bejelentést kovetd évtdl az igazgatasi szolgaltatasi dij a bejelentés
fenntartésat szolgalja.

Az elektronikus cigaretta, az utantolto flakon és a dohanyzast imitalo elektronikus eszkoz
forgalomba hozatalanak és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozo igazgatasi
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szolgaltatasi dijakrol sz6l6 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet alapjan a fizetend6 igazgatasi
szolgaltatési dijak az alabbiak:

Termék Dij

I.1. elektronikus cigaretta forgalomba hozatala markanevenként és hataserdsségenként 475 000 Ft
1.2. utantoltd flakon forgalomba hozatala markanevenként és hataserdsségenként 475 000 Ft
1.3. dohanyzast imitalo elektronikus eszkoz forgalomba hozatala markanevenként 475 000 Ft
1.4. valtozas bejelentés elektronikus cigaretta tekintetében markanevenként és 306 000 Ft
hataserésségenként

L.5. valtozas bejelentés utantdltd flakon tekintetében markanevenként és hataserésségenként 306 000 Ft
1.6. valtozas bejelentés dohanyzast imitald elektronikus eszkoz tekintetében markanevenként 306 000 Ft

A dij megfizetését igazoldo dokumentumot - a gyorsabb ligyintézés érdekében - kiildjék meg az
NNGYK részére a kozegeszseg@nngyk.gov.hu e-mail cimen keresztiil 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 utantoltd flakonok gyartdi és importaloi kotelesek a kozos
adatbeviteli kapun keresztiil évente adatokat szolgaltatni a targyévet kovetd év marcius 31-¢éig
az alabbiakrol:

a) markanevenként és terméktipusonként az értékesitési volumenekrol,

b) a kiilonb6z6 fogyasztdi csoportok, koztiik a fiatalkoriak, a nemdohanyzok és a dohanyzok
fobb tipusainak preferenciairdl,

c) a termékek értékesitési modjarol, és
d) az a)-c) pontban foglaltakkal kapcsolatosan végzett piackutatasok Osszefoglal6irdl,
mellékelve azok angol forditasat is.

Az adatszolgaltatdsnak az iddszaka a listdk benyljtasat megel6z6 év janudr 1-jét61 december
31-¢éig tart.

Eljaro hatosag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
ligyfélfogadas rendje

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont

1097 Budapest, Albert Florian 1t 2-6.

Levelezési cim: Nemzeti Népegészségiigyi €s Gyodgyszerészeti Kozpont Kozegészségligyi
Fbosztaly

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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