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Uj adalékanyag dohanytermék gyartasaban torténé alkalmazasanak
bejelentése és bejelentett adalékanyagokra vonatkozo tanulmanyok
megkiildése

1. Ugy megnevezése, targya

A dohanytermékek eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenorzésérol, a kombinalt
figvelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol
sz016 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 4. § (6) bekezdése
értelmében az 0j adalékanyagoknak a dohdnytermék gyartdsdban vald felhaszndlasat a
felhasznalas tervezett kezdd id6épontjat 6 hdnappal megeldzden, de legkésdbb a felhasznalas
tervezett idopontjat 30 nappal megel6zden be kell jelentenie a Nemzeti Népegészségligyi €s
Gyogyszerészeti Kézpont (a tovabbiakban: NNGYK) részére.

A bejelentést a Korm. rendelet 3. melléklet szerinti adattartalommal kell megtenni. Nem
szlikséges bejelenteni a nyersdohany természetes részeinek felhasznalasat.

A Dbejelentett adalékanyagokra vonatkoz6 tanulmanyokat a felhasznalds megkezdésétol
szamitott 2 ¢év elteltével a bejelentdnek meg kell kiildenie az NNGYK részére. Az
egészségligyért felelos miniszter altal vezetett minisztérium a benyujtott dokumentécio alapjan
a benyujtastol szamitott 6 honapon beliil megvizsgalja, hogy a dokumentécié nem indokolja-e
az adalékanyagnak a Korm. rendelet 4. melléklet szerinti tiltott adalékanyagok listajan torténd
szerepeltetését. Ha az orszagos tisztifdorvos tigy itéli meg, hogy az adalékanyagot fel kell venni
a Korm. rendelet 4. melléklet szerinti listara, Ggy jogszabaly-modositast kezdeményez az
egészségligyért felelds miniszternél a lista kibdvitése érdekében.

Az NNGYK orszagos illetékességét a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol
sz016 333/2023. (VIL. 20.) Korm. rendelet 3. §-a 4llapitja meg.

2. Eljaré hatosag megnevezése, postai és elektronikus cime, telefonszama,
ligyfélfogadas rendje

Nemzeti Népegészségiigyi ¢s Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK)

1097 Budapest, Albert Florian tt 2-6.

Levelezési cim: NNGYK Kozegészségiigyi Foosztaly

1437 Budapest, Pf: 839.

Telefon: 06 1/476-1220

E-mail: kozegeszseg@nngyk.gov.hu

Hivatali tarhely (hivatali kapu): NNKKOZEG, KRID azonositd: 369732197
Ugyfélfogadas eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.
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3. Alkalmazandoé hatalyos jogszabalyok cime, szama

A nemdohdnyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazdasanak egyes
szabalyairol sz616 1999. évi XLII. torvény.

Az dltalanos kozigazgatdsi rendtartasrél szol6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)

A digitalis allamrdl és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol szolo 2023. évi
CIII. torvény (a tovabbiakban: DAPtv.)

A kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény.

A birosagok elnevezésérol, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatdarozasarol sz016
2010. évi CLXXXIV. torvény.

A dohanytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellendrzésérol, a kombindalt

figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol
sz016 39/2013. (I1. 14.) Korm. rendelet

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol szol6 333/2023. (VII. 20.) Korm.
rendelet

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kozigazgatdsi eljdrdsaiért és

igazgatdasi jellegii szolgdltatdsaiért fizetendd dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: EliiM rendelet)

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

Abejelentést a felhasznald, a bejegyzett kereskedd, az importald vagy az adoraktar engedélyese
nyujthatja be a 9. pontban részletezett moédon.

4.2 A bejelentésben feltiintetendé adatok

1. Altaldnos adatok

1.1. Az adalékanyag megnevezése, azonositd szama (E, CoE, FEMA, CAS)

1.2. Az adalékanyag pontos Osszetétele (természetes anyagok esetén elegendd az eredet és a
gyartasi mod megadésa)

1.3. A gyarto neve €s cime

1.4. A forgalomba hozo6 neve és cime, adoszdma

1.5. A tarolas médja, az adalékanyag eltarthatosagi ideje

2. Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

2.1. A hatdéanyag(ok) kémiai és fizikai tulajdonsagai (kémiai megnevezés, szerkezeti képlet,
halmazaéllapot, szin, szag, oldhatdsag, kémhatas stb.)

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

3. Az alkalmazasra vonatkozo adatok
3.1. Az adalékanyag rendeltetése (példaul nedvességmegtarto, égésjavitd, aromaanyag)

3.2. Az anyag alkalmazésanak technologiai indokoldsa
3.3. A felhasznalas médja
3.4. Tervezett felhasznalasi koncentracio
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4. Az adalékanyag dartalmatlansagat igazolo adatok, példaul JECFA ertékelés, EC SCF
allasfoglalas, aromaanyagok esetéen FEMA GRAS, 1.O.F.1. vagy CE listak

5.Ha a 4. pont szerinti értékelések nem tartalmazzak, az adalékanyag és égéstermékeinek
toxikologiai tulajdonsagaira vonatkozo adatok, kiilonos tekintettel a rakkelto, valamint szivet,
tiidot és reprodukciot karosito hatasokra

6. Hazai gyadrtasu adalékanyag vagy adalékanyag keverék esetén a gyartas technologiai
leirasa, a felhasznalt anyagok tisztasaga, keverék adalékanyag esetén az oOsszetevok
felsorolasa, az adalékanyag-komponensek mennyisége

1. Az adalékanyag vizsgalatra alkalmas mennyiségii mintdaja
4.3 A bejelentéshez csatolandé dokumentumok

— az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl sz616 megallapodasban részes allam hatdsaga altal kiadott
felhasznalasi engedély, ha az rendelkezésre all,

— az akkreditalt laboratorium altal kiadott, a bevizsgalds eredményét rogzit6 jegyzokonyv,

— az igazgatasi szolgaltatas dij megfizetésérdl igazolas.

4.4 Jogszabaly szerint kotelezo, vagy az engedélyez6 hatésag altal ajanlott
formanyomtatvanyok

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

Az altalanos tigyintézési folyamat a Korm. rendelet, valamint az dltalanos kozigazgatasi
rendtartasrol sz0l6 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezései alapjan
torténik.

A hatésag a dokumentacid beérkezését kovetden megvizsgalja annak teljességét és

megfeleldségét. Ha a bejelentés hidnyosan keriilt benyujtasra, akkor az eljaras soran a hatdsag
egy izben hianypotlasra szélitja fel a bejelentét.

A hidnypotlas tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:

— azigazgatasi szolgaltatdsi dij befizetésérdl szolo igazolas csatoldsanak elmulasztasa esetén
hianypoétlasi felszolitas megkiildésére keriil sor az Akr. 44. §-a és az EiiM rendelet 2. § (7)
bekezdés d) pontja alapjan, amelynek keretében felhivas torténik a fizetés teljesitésére
(jellemzden a végzés kézhez vételétdl szamitott 8 napos hataridé megadasaval). A megadott
hataridén beliili befizetés elmulasztisa az eljaras megsziintetését vonja maga utan az Akr.
47.§ (1) bekezdés d) pontja alapjan. Az 4j adalékanyag bejelentés hidnyaban dohanytermék
gyartdsdban nem hasznalhato fel.

— azeljaras lefolytatasahoz sziikséges dokumentumok benyujtasanak elmulasztasa esetén, az
Akr. 44. §-a alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivas megkiildésére, az eljarasi hataridd
figyelembe vételével meghatarozott, ésszerli hataridé megadasaval. A megadott hataridén
beliili hidnypotlas teljesitésének elmulasztasa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara
tekintettel az eljaras megsziintetését vonhatja maga utan. Az 0j adalékanyag bejelentés
hianyaban dohanytermék gyartasaban nem hasznalhato fel.

— amennyiben a tényallas tisztdzasahoz tovabbi adat sziikséges, az Akr. 62. § (1) bekezdésére
tekintettel hianypotlasra keriil sor az eljarasi hatarid6 figyelembe vételével meghatarozott,
¢ésszerli hataridd megaddsaval. A megadott hataridon beliili hianypoétlas teljesitésének
elmulasztasa esetén a hatdsag bejelentett adatok nyilvantartasba vételét elutasitja.
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Ha a tényallas tisztazasa azt sziikségessé teszi, akkor a hatdsag az ligyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. §-a alapjan. Ha az iigyfél nem nyilatkozik, és ennek hidnyaban a
bejelentés nem biralhaté el, akkor az eljaras az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontja értelmében
megsziintetésre keriil. Az j adalékanyag bejelentés hidnyaban dohanytermék gyartdsaban nem
hasznalhato fel.

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

Az NNGYK a bejelentéstdl szamitott 30 napon beliil a bejelentés alapjan megvizsgalja, hogy a
felhasznalni tervezett adalékanyag szerepel-e a Korm. rendelet 4. melléklete szerinti tiltott
adalékanyagok listajan, azzal, hogy ha az nem szerepel a listan, és annak a listara vald felvétele
nem indokolt, a bejelentést tudomasul veszi €s a bejelentett adatokat nyilvantartasba veszi, €és
errdl tajékoztatja a bejelentot.

Ha a bejelentett adalékanyagra vonatkozo tanulmany alapjan indokolt a Korm. rendelet 4.
melléklet szerinti tiltott adalékanyagok listdjan térténd szerepeltetése az adott adalékanyagnak,
akkor az NNGYK a kiadott hatosagi bizonyitvanyt visszavonja. Az adalékanyag a
tovabbiakban dohdnytermék gyartasdban nem hasznalhat6 fel.

A bejelentés elmulasztasa esetén az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenységrol sz0l6
1991. évi XI. torvény 13/A. § (1a) bekezdése alapjan egészségligyi birsag kiszabasanak van
helye, melynek 0sszege 30 ezer forinttdl 5 millié forintig terjedhet.

4.6 Kozremiikodé egyéb hatosagok, intézmények

5. Ugyintézési hatarido

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

A Korm. rendelet 4. § (8) bekezdése értelmében az ligytipusra iranyado tigyintézési hatarido a
bejelentéstdl szamitott 30 nap.

Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltéréen nem rendelkezik, az tgyintézési
hatarid6 az eljaras megindulasanak napjan kezdédik. Az eljaras az Akr. 37. § (2) bekezdésére
figyelemmel a bejelentés eljarod hatdosaghoz torténd megérkezésének idépontjaba indul.

Az Akr. 49. § (1) bekezdése alapjan az iigyfél kérelmezheti az eljaras sziineteltetését. Az eljarast
az Akr. 49. § (2) bekezdése szerint az tigyfél kérelmére folytatni kell. Hat honapi sziinetelés
utan a csak kérelemre folytathato eljards megsziinik. A megsziinés tényérdl a hatosag értesiti
azokat, akikkel a hatarozatot k6zoIné.

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az iigyintézési hataridbe nem szamit be az eljaras
felfiiggesztésének, szlinetelésének és az ligyfél mulasztasanak vagy késedelmének idétartama.

6. Igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke, megfizetés modja

Abejelentésért az EiiM rendelet 1. szamt melléklet X111.2. sora szerinti igazgatasi szolgaltatasi
dijat (a tovabbiakban: dij) az eljaras meginditasakor kell megfizetni. Az igazgatasi szolgaltatasi
dij Osszege: 40.000 Ft/termék. A dij megfizetését a bejelentés benyujtdsakor igazolni

sziikséges.
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A dijat az eljarast kezdeményezo fél az eljards meginditasakor koteles elektronikus titon
megfizetni. A dij megfizetését atutalas esetén a kérelem benyujtasakor igazolni kell.

A dijat az NNGYK Magyar Allamkincstarnal vezetett 10032000-00290438-00000000 szamu
szamlajara lehet befizetni. A kozleményben fel kell tiintetni a bejelentd €és az anyag/termék
nevét.

A dij megfizetését igazolé6 dokumentumot - a gyorsabb iligyintézés érdekében — meg kell
kiildeni az NNGYK részére, a bejelentés részeként, illetve folyamatban 1évo eljaras esetén az
iigy iktatdszdmara és ligyintézdjére torténd hivatkozassal.

A dij adomentes, illetve az 6sszeg beérkezését kovetden az NNGYK hivatalos szamlat kiild az
igyfel részére.

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

Az Nvt. 6/C. §-a értelmében a dij a bejelentést kdvetd évtdl a bejelentés fenntartasat szolgalja.
A fenntartdsi dijat targyév marcius 31-ig, elektronikus uton kell befizetni az NNGYK fent
megjeldlt szamlajara.

7. Az iigyfelet megilleto jogok és az iigyfelet terhelé kotelezettségek

Aziigyfél 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
résztvevOovel egylittmiikodni. Senkinek a magatartasa nem iranyulhat a hatdsag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtas indokolatlan késleltetésére. Az
igyfél és az eljards egyéb résztvevdje johiszemiségét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitasa a hatosagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint , az iigyfél az eljdrds 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 tigyfél 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 hatosag, ha a tényallas tisztazasa soran sziikséges, és
az E-lgyintézési torvény alapjan nem szerezhetd be — az Akr. 36. § (2) bekezdésben
meghatarozottak kivételével — felhivhatja az ligyfelet okirat vagy mas irat bemutatasara.

8. Jogorvoslati lehetéségek

Az ligyfél — az 6nalld jogorvoslattal nem tdmadhatd végzések kivételével — a véglegessé valt
hat6sagi dontés ellen kozigazgatasi pert indithat. A hatdsag végzése ellen 6nallo jogorvoslatnak
akkor van helye, ha azt torvény megengedi, egyéb esetben a végzés elleni jogorvoslati jog a
hatarozat, ennek hianyaban az eljarast megsziintetd végzés ellen igénybe vehetd jogorvoslat
keretében gyakorolhato.

A kozigazgatasi per a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil kdzigazgatési pert indithat,
keresetlevél benyutjtasaval indithato meg. A keresetlevelet a teriiletileg illetékes torvényszékhez
cimezve, az NNGY K-hoz kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo
szervezet a keresetlevelet kizardlag elektronikus Gton nyujthatja be.

A végleges dontést a torvényszek az ligyfél kérelmére - az ligy érdemi elbirdlasara lényegesen
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ki nem hato eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 0j eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hidnyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyujtasanak a dontés hatalyosuldsara halaszté hatalya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyalason kiviil biralja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalds tartasat a felperes ligyfél a keresetlevélben kérheti.
Ennek elmulasztasa miatt igazolasi kérelemnek nincs helye. A peres eljaras illetékkoteles,
melyet a torvényszék dontése szerint kell megfizetni.

A dontés elleni fellebbezés lehetéségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A kozigazgatési
per lehetéségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A keresetlevél benyujtasanak helyérol
¢s idejérdl a kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi 1. torvény 39. § (1) bekezdése
rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezheté cselekményekrél tajékoztatas

A bejelentést €s mellekleteit, valamint a hidnypo6tlas soran benyujtandé dokumentumokat a
DAPtv. foglaltaknak megfelelden kell benytjtania, igy magyarorszagi székhellyel rendelkez6
gazdalkodo szervezet esetén cégkapun keresztiil sziikséges bekiildeni az NNGYK hivatali
kapujara.

A DAPtv. 8. § (21) bekezdése szerinti tigyfél a digitalis szolgaltatast biztositd szervezet elStt
az lgyei digitalis térben torténd intézése soran ligyintézési cselekményeit a DAPtv. szerint,
elektronikusan végzi, nyilatkozatait elektronikus uton teszi meg.

A DAPtv. 29. §-a értelmében:

,29. § (1) A felhasznalo a digitdlis szolgaltatast biztosito szervezet altal kozzétett
tdjékoztatasban meghatarozott elérhetoségeit alkalmazva valasztja meg a digitalis szolgaltatast
biztosito szervezettel valo elektronikus kapcsolattartas modjat.

(2) A digitalis szolgaltatast biztosito szervezet a felhasznalonak cimzett nyilatkozatai megtétele
soran — ha jogszabaly a kapcsolattartas modjat nem hatdarozza meg — a felhasznalo hivatalos
elérhetosegen tart kapcsolatot a felhasznaloval.”

Tovabba a DAPtv. 20. §- a szerint az iigyfél az elektronikus iigyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket és egyéb kotelezettségeket a digitalis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tajékoztatasban foglaltaknak megfeleld elektronikus titon
teljesiti.

A DAPtv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazddlkodo szervezet felhaszndlé — torvény eltérd
rendelkezése hianyaban a nyilvantartasba vételét, ha a gazdalkodo szervezet miikédéséhez
jogszabaly altal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kételezo, létrejottét koveto nyolc
napon beliil — kételes hivatalos elérhetoségkent bejelenteni a rendelkezési nyilvantartasba az

elektronikus kapcsolattartasra szolgalo elérhetoségét (a tovabbiakban: hivatalos elérhetoség),
amely lehet

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

2018. januar 1-tdl kotelezd a gazdalkodd szervezetek szdmara az dllammal valo elektronikus
kapcsolattartast, melynek teljesitéséhez az allam a gazdalkodd szervezetek szamara Cégkapu
szolgaltatast biztosit.



Az lgytélként eljaré gazdalkodo szervezetek, valamint az ligyfelek jogi képviseldi cégkapun,
mint hivatalos elérhetéségen keresztiill kotelesek kapcsolatot tartani az elektronikus
ligyintézés biztositasara kotelezett szervekkel.

Budapest, 2024. november



