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

1. Ugy megnevezése, targya

A dohanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozatalardl és ellenorzésérol, a kombinalt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairdl
sz016 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) 4. § (6) bekezdése
értelmében az 0j adalékanyagoknak a dohanytermék gyartdsaban valé felhaszndlasat a
felhasznalas tervezett kezdé iddpontjat 6 honappal megel6zoen, de legkésdbb a felhasznalas
tervezett idopontjat 30 nappal megeldézden be kell jelentenie a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) részére.

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

A bejelentett adalékanyagokra vonatkozd tanulmanyokat a felhasznalds megkezdésétol
szamitott 2 ¢év elteltével a bejelentdnek meg kell kiilldenie az NNGYK részére. Az
egészségiigyért felelés miniszter altal vezetett minisztérium a benyujtott dokumentacié alapjan
a benyujtastol szamitott 6 honapon beliil megvizsgalja, hogy a dokumentacié nem indokolja-e
az adalékanyagnak a Korm. rendelet 4. melléklet szerinti tiltott adalékanyagok listajan torténd
szerepeltetését. Ha az orszagos tisztifdorvos ugy itéli meg, hogy az adalékanyagot fel kell venni
a Korm. rendelet 4. melléklet szerinti listara, gy jogszabaly-modositast kezdeményez az
egészségligyért felelds miniszternél a lista kibovitése érdekében.

Az NNGYK orszagos illetékességét a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontrol
sz616 333/2023. (VIL 20.) Korm. rendelet 3. §-a allapitja meg.

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

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (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
Ugyfélfogadas eldzetes telefonos egyeztetés alapjan.
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3. Alkalmazando hatalyos jogszabalyok cime, szama

A nemdohanyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazdsanak egyes
szabdlyairol sz616 1999. évi XLIL. torvény.

Az dltaldnos kizigazgatasi rendtartasrol szo16 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.)

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

A kozigazgatasi perrendtartasrol sz616 2017. évi L. torvény.

A birosagok elnevezésérdl, székhelyérdl és illetékességi teriiletének meghatarozasarol sz6l16
2010. évi CLXXXIV. torvény.

A dohanytermékek eloallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellendorzéserol, a kombinalt

figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabadlyairdl
sz016 39/2013. (1. 14.) Korm. rendelet.

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszereszeti Kozpontrol szo016 333/2023. (VIL 20.) Korm.
rendelet.

Az Allami Népegészségiigyi és Tisztiorvosi Szolgdlat egyes kiozigazgatdsi eljdrdsaiért és

igazgatasi jellegii szolgaltatdsaiért fizetend?d dijakrol sz616 1/2009. (1. 30.) EiM rendelet (a
tovabbiakban: EiiM rendelet).

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

Abejelentést a felhasznalo, a bejegyzett kereskedd, az importald vagy azadoraktar engedélyese
nyUjthatja be a 9. pontban részletezett modon.

4.2 A bejelentésben feltiintetendé adatok

1. Altaldnos adatok

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

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

1.3. A gyartd neve €s cime

1.4. A forgalomba hozo6 neve és cime, adészama

1.5. A tarolas mddja, az adalékanyag eltarthatosagi ideje

2. Fizikai-kémiai tulajdonsdagok

2.1. A hatdanyag(ok) kémiai és fizikai tulajdonsdgai (kémiai megnevezés, szerkezeti képlet,
halmazallapot, szin, szag, oldhatésag, kémhatas stb.)

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

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

3.2. Az anyag alkalmazdsanak technoldgiai indokolasa
3.3. A felhasznalas modja
3.4. Tervezett felhasznalasi koncentracio
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4. Az adalékanyag artalmatlansagat igazolo adatok, példaul JECFA értékelés, EC SCF
allasfoglalas, aromaanyagok esetén 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 gyartasu adalékanyag vagy adalékanyag keverék esetén a gyartas technologiai
leirasa, a felhasznalt anyagok tisztasaga, keverék adalékanyag esetén az JOsszetevok
felsorolasa, az adalékanyag-komponensek mennyisége

1. Az adalékanyag vizsgalatra alkalmas mennyiségii mintdja.
4.3 A bejelentéshez csatolando dokumentumok

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

— az akkreditalt laboratorium altal kiadott, a bevizsgalas eredményét rogzitd jegyzokonyv,
— az igazgatdsi szolgaltatas dij megfizetésérodl igazolas.

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

4.5 Ugyintézési folyamat leirasa

Az altalanos tgyintézési folyamat a Korm. rendelet, valamint az dltalanos kozigazgatasi
rendtartasrél szo616 2016. évi CL. torvény (a tovabbiakban: Akr.) rendelkezései alapjan
torténik.

A hatosdg a dokumenticid beérkezését kovetden megvizsgalja annak teljességét és
megfeleldségét. Ha a bejelentés hianyosan keriilt benyujtasra, akkor az eljaras soran a hatosag
egy izben hianypoétlasra szolitja fel a bejelentot.

A hianypo6tlés tipusai és elmulasztasanak kovetkezményei:

— az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésérdl szol6 igazolas csatolasanak elmulasztidsa esetén
hianypotlasi 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 hatdridé megadasaval). A megadott
hatéridén beliili befizetés elmulasztasa az eljaras megsziintetését vonja maga utan az Akr.
47.§ (1) bekezdés d) pontja alapjan. Az 1j adalékanyag bejelentés hidnyaban dohdnytermék
gyartasaban nem hasznalhaté fel.

— azeljarés lefolytatasahoz sziikséges dokumentumok benyljtdsdnak elmulasztidsa esetén, az
Akr. 44. §-a alapjan keriil sor a hianypotlasi felhivas megkiildésére, az eljarasi hataridd
figyelembe vételével meghatarozott, ésszerii hataridé megadasaval. A megadott hataridén
beliili hianypotlas teljesitésének elmulasztisa az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontjara
tekintettel az eljaras megsziintetését vonhatja maga utdn. Az 10j adalékanyag bejelentés
hianyaban dohanytermé¢k gyartdsaban nem hasznalhato fel.

— amennyiben a tényallas tisztazasahoz tovabbi adat sziikséges, az Akr. 62. § (1) bekezdésére
tekintettel hianypotlasra keriil sor az eljarasi hataridd figyelembe vételével meghatarozott,
¢sszerll hataridé6 megadasdval. A megadott hataridon beliili hidnypotlds teljesitésének
elmulasztisa esetén a hatdsag bejelentett adatok nyilvantartasba vételét elutasitja.



Ha a tényallas tisztazasa azt sziikségessé teszi, akkor a hatésag az ligyfelet nyilatkozattételre
szolithatja fel az Akr. 63. §-a alapjan. Ha az iigyfél nem nyilatkozik, és ennek hianyaban a
bejelentés nem biralhato el, akkor az eljaras az Akr. 47. § (1) bekezdés b) pontja értelmében
megsziintetésre keriil. Az 1) adalékanyag bejelentés hidnyaban dohanytermék gyartasdban nem
hasznalhato fel.

A hatosag 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 valé felvétele
nem indokolt, a bejelentést tudomasul veszi és a bejelentett adatokat nyilvantartasba veszi, és
errdl tajékoztatja a bejelentot.

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

A bejelentés elmulasztidsa esetén az egészségiigyi hatosagi és igazgatasi tevékenyseégrol sz016
1991. évi XI. torvény 13/A. § (1a) bekezdése alapjan egészségiigyi birsag kiszabasanak van
helye, melynek Osszege 30 ezer forinttol 5 millid forintig terjedhet.

4.6 Kozremiikodo egyéb hatosagok, intézmények

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

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

Az Akr. 50. § (1) bekezdése alapjan, ha torvény eltéréen nem rendelkezik, az Ggyintézesi
hatarid6 az eljaras megindulasanak napjan kezdddik. Az eljaras az Akr. 37. § (2) bekezdésére
figyelemmel a bejelentés eljard hatésaghoz torténd megérkezésének idépontjaba indul.

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

Az Akr. 50. § (5) bekezdése szerint az iigyintézési hataridbe 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. szami 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 benyujtdsakor igazolni sziikséges.

A bejelentésekhez kapcsolodd valtozasbejelentések dija az EiiM rendelet 1. szdmi melléklet
XII.2. sora szerint szintén 54 000 Ft.
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A dijat az eljarast kezdeményezd fél az eljaras meginditdsakor koteles elektronikus uton
megfizetni. A dij megfizetését atutalds esetén a kérelem benytjtasakor igazolni kell.

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

A dij megfizetését igazolé dokumentumot - a gyorsabb ligyintézés érdekében — meg kell
kiildeni az NNGYK részére, a bejelentés részeként, illetve folyamatban 1évé eljaras esetén az
ligy iktatdszamara ¢€s ligyintézojére torténd hivatkozassal.

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

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

Az Nvt. 6/C. §-a értelmében a dij a bejelentést koveto évtol a bejelentés fenntartasat
szolgalja. A fenntartasi dijat targyév marcius 31-ig, elektronikus ton kell befizetni az NNGYK
fent megjeldlt szamlajara.

7. Az tigyfelet megilleto jogok és az ligyfelet terhel6 kotelezettségek

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

Az Akr. 6. § alapjan az eljaras valamennyi résztvevéje koteles johiszemiien eljarni és a tobbi
résztvevOvel egyiittmiikddni. Senkinek a magatartisa nem irdnyulhat a hatdsag
megtévesztésére vagy a dontéshozatal, illetve a végrehajtas indokolatlan késleltetésére. Az
ligyfél és az eljards egyéb résztvevdje johiszemiiségét az eljarasban vélelmezni kell. A
rosszhiszemiiség bizonyitasa a hatosagot terheli.

Az Akr. 33. § (1) bekezdése szerint , az iigyfél az eljards barmely szakaszaban és annak
befejezését kovetoen is betekinthet az eljards soran keletkezettiratba.”

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 hatdsag, ha a tényallas tisztazasa soran sziikséges, és
az a digitalis allamral és a digitalis szolgaltatasok nyujtasanak egyes szabalyairol sz616 2023.
évi CIIL. torvény alapjan nem szerezhetd be — a 36. § (2) bekezdésben meghatirozottak
kivételével — felhivhatja az tigyfelet okirat vagy mas irat bemutatasara.

8. Jogorvoslati lehetoségek

Az ligyfél — az 6nallo jogorvoslattal nem tdmadhatd végzések kivételével — a véglegessé valt
hatosagi dontés ellen kdzigazgatasi pertindithat. A hatosag végzése ellen 6nallo jogorvoslatnak
akkor van helye, ha azt torvény megengedi, egyéb esetben a végzés elleni jogorvoslati jog a
hatarozat, ennek hidnydban az eljarast megsziintetd végzés ellen igénybe vehetd jogorvoslat
keretében gyakorolhato.

A kozigazgatasi per a dontés kozlésétdl szamitott 30 napon beliil kdzigazgatdsi pert indithat,
keresetlevél benyujtasaval indithatd meg. A keresetleveleta teriiletileg illetékes torvényszékhe z
cimezve, az NNGYK-hoz kell benytjtani. A jogi képviseldvel eljaro fél, valamint a gazdalkodo
szervezet a keresetlevelet kizarolag elektronikus tton nytjthatja be.



A végleges dontést a torvényszeék az ligyfél kérelmére - az iigy érdemi elbiralasaralényegesen
ki nem hat6 eljarasi szabalyszegés kivételével - jogsértés megallapitasa esetén megvaltoztatja,
megsemmisiti vagy hatalyon kiviil helyezi, és ha sziikséges, a hatosagot 1) eljaras lefolytatasara
utasitja. Jogsértés hianyaban a torvényszék a keresetet elutasitja.

A keresetlevél benyljtdsanak a dontés hatalyosulasara halasztd hatdlya nincs.

A torvényszék a kozigazgatasi pert targyaldson kiviil birdlja el, a felek barmelyikének
kérelmére azonban targyalast tart. Targyalas tartdsat 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 lehetdségét az Akr. 116. § (4) bekezdése zarja ki. A kozigazgatasi
per lehetdségét az Akr. 114. § (1) bekezdése biztositja. A keresetlevél benytjtisanak helyérol
¢s idejérdl a kozigazgatasi perrendtartasrol sz0616 2017. évi L. torvény 39. § (1) bekezdése
rendelkezik.

9. Elektronikus uton végezheto cselekményekrol tajékoztatas

A bejelentést és mellékleteit, valamint a hidnypo6tlds soran benydjtanddé dokumentumokat a
DAPtv. foglaltaknak megfelelden kell benyudjtania, igy magyarorszagi székhellyel rendelkez6
gazdalkodo szervezet esetén cégkapun keresztiil sziikséges bekiildeni az NNG YK hivatali
kapujara.

A DAPtv. 8. § (21) bekezdése szerinti tigyfél a digitalis szolgaltatast biztositd szervezet el6tt
az ugyei 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 felhaszndlo a digitalis szolgadltatast biztosito szervezet altal kozzétett
tdjékoztatasban meghatarozott elérhetoségeit alkalmazva valasztia 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 hatarozza meg — a felhasznalo hivatalos
elérhetoseégen tart kapcsolatot a felhasznaloval.”

Tovabba a DAPtv. 20. § a szerint az tigyfél az elektronikus iigyintézéshez sziikséges
nyilatkozatokat, eljarasi cselekményeket és egyéb kotelezettségeket a digitalis szolgaltatast
biztositd szervezet altal kozzétett tijékoztatisban foglaltaknak megfeleld elektronikus uton
teljesiti.

A DAPtv. 26. § (1) bekezdése szerint: ,,Gazddlkodé szervezet felhaszndlé — torvény eltérd
rendelkezése hianyaban a nyilvantartasba vételét, ha a gazdalkodo szervezet miitkédéséhez
jogszabaly altal rendszeresitett nyilvantartasba vétele nem kételezo, létrejottét kovetd nyolc
napon beliil — kételes hivatalos elérhetoségkeént bejelenteni a rendelkezési nyilvantartasba az
elektronikus kapcsolattartasra szolgadlo elérhetoségét (a tovabbiakban: hivatalos elérhetiség),
amely lehet

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

2018. januar 1-t6] kotelezd a gazdalkodd szervezetek szdmara az allammal vald elektronikus
kapcsolattartast, melynek teljesitéséhez az allam a gazdalkodo szervezetek szamara Cégkapu
szolgaltatast biztosit.



Az tgyfélként eljard gazdalkodo szervezetek, valamint az iigyfelek jogi képviseldi cégkapun,
mint hivatalos elérhetoségen keresztiil kotelesek kapcsolatot tartani az elektronikus
ligyintézés biztositasara kotelezett szervekkel.

Budapest, 2025. januar 30.



