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Tisztelt Uram!

Az (EU) 2015/1535 irdnyelvben(') meghatdrozott értesitési eljaras keretében a magyar
hatésagok 2023. augusztus 7-én értesitették a Bizottsagot a ,,Kormanyrendelet a
dohanytermékek eléallitasarol, forgalomba hozatalarél és ellendrzésérol, a
kombinalt figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak
részletes szabalyairol szélé 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet médositasarol” cimi
kormanyrendelet-tervezetrol (a tovabbiakban: a bejelentett tervezet).

Az értesit6 lizenet szerint a bejelentett tervezet célja az olyan termékek osszeteviinek,
csomagolasanak, fogyasztasanak és fogyasztas-ellen6rzésének szabalyozasa, amelyek
sulyos egészségiigyi kockazatot jelentenek a fogyasztokra és a kornyezetiikben élékre
nézve, figyelembe véve a dohanyzasi tendenciakat, a fogyasztasi szokasok alakulasat,

'() Az EurOpai Parlament és a Tandcs (EU) 2015/1535 irdnyelve (2015. szeptember 9.) a miiszaki
szabalyokkal és az informéciés tarsadalom szolgaltatasaira vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos
informéacidszolgaltatasi eljaras megallapitasarél (HL L 241., 2015.9.17., 1. o.).
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valamint az Uj, veszélyes mennyiségli nikotint tartalmazé élvezeti célu termékek
megjelenését, amik stlyos mérgezést és halalt is okozhatnak.

A nikotint tartalmaz6 tasakok tekintetében a tervezet ily médon pétolna az dsszetevOkre,
a nikotin maximalis megengedett mennyiségére, az adalékanyagokra, a csomagolasra, a
feliratozasra, karos hatasra vonatkozo tajékoztatasra, valamint a gyermekzar kotelezd
hasznélatara vonatkozé szabalyokat. A tervezetben foglalt mddositas érinti tovabba a
tiltott adalékanyagokat felsorakoztat6 lista numerikus kiigazitasat, a Kannabidiol (CBD)
felvételét a tiltott adalékanyagok kozé, tovabba a moddositas segitségével a dohanyzast
imitalo elektronikus eszk6zokhéz hasonléan szabdlyozasra keriill a dohanyzasi céld
gyogynovénytermékek dsszetétele.

Az értesités targyat képezd tervezet vizsgalata alapjan a Bizottsag az alabbi részletes
véleményt és észrevételeket adja ki.

1. RESZLETES VELEMENY

A bejelentett tervezet 6. §-anak (1) bekezdése értelmében, a dohanytermékek
eléallitasarol, forgalomba hozatalarél és ellendrzésérdl, a kombinalt figyelmeztetésekrol,
valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairol sz6l6 39/2013.
(I. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: rendelet) 19/B. §-a (1) bekezdésének b) pontja a
kovetkezéképpen modosul:

,»b) nikotintartalmu folyadék vagy bdrmilyen formdban nikotint tartalmazd, elektronikus
cigarettdban és utdntéltd flakonban haszndlt folyadék kifejezetten erre a célra szolgdlo,

ba) legfeljebb 10 ml {irtartalmi utdntélt6 flakonokban,

bb) eldobhato elektronikus cigarettakban vagy egyszer haszndlatos patronokban hozhato
forgalomba, amelyek trtartalma 2 ml-nél nem lehet nagyobb,”.

A tagallamoknak a dohanytermékek és kapcsolddé termékek gyartasara, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl
sz016 2014/40/EU iranyelv 20. cikke (3) bekezdésének a) pontja értelmében (*) a
tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy:

,»@) nikotintartalmu folyadékot kizdrdlag kifejezetten erre a célra szolgdld, legfeljebb 10
ml trtartalmu utdntélté flakonokban, eldobhaté elektronikus cigarettdkban vagy egyszer
haszndlatos patronokban hozzanak forgalomba, és a patronok vagy a tartdlyok
lirtartalma ne haladja meg a 2 ml-t”.

A 2014/40/EU iranyelv 2. cikkének 16. pontja az ,elektronikus cigarettat” a
kovetkezOképpen hatarozza meg:

,»»elektronikus cigaretta«: olyan termék, amely szopokdn keresztiil nikotintartalmu pdra
fogyasztdsdt teszi lehetévé, vagy annak bdrmely alkatrésze, beleértve a patronokat, a
tartalyokat és a patron vagy tartaly nélkiili késziiléket is. Az elektronikus cigaretta lehet
eldobhato, utdntoltheté (tartdly révén, vagy egyszer haszndlatos patronokkal
ujratélthet6™.

’() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2014/40/EU iranyelve (2014. &prilis 3.) a tagallamoknak a
dohéanytermékek és kapcsolédé termékek gyartdsara, kiszerelésére és értékesitésére vonatkozd torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl és a 2001/37/EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél
(HL L 127.,2014.4.29., 1. 0.).



A 2014/40/EU iranyelv (38) preambulumbekezdése kifejti, hogy:

»A nikotinnal kapcsolatos kockdzatok korlatozdsa érdekében meg kell dllapitani az
utdantélto flakonok, a tartdlyok és patronok legnagyobb megengedett méretét.”

Ebbdl az kovetkezik, hogy mivel a bejelentett tervezet 6. §-anak (1) bekezdésével
modositott rendelet 19/B. §-a (1) bekezdésének b) pontja, amely a 2014/40/EU iranyelv
20. cikke (3) bekezdésének a) pontjaban emlitett legnagyobb megengedett méreteket
meghatarozza, nem allapit meg legnagyobb megengedett méretet a tartalyokra
vonatkozoan, a bejelentett tervezet e rendelkezése nem Osszeegyeztethetd az iranyelv
emlitett rendelkezésével.

A bejelentett tervezet 6. §-anak (2) bekezdése értelmében a rendelet 19/B. §-anak (5)
bekezdése a kovetkez6képpen mddosul:

,»(5) A nikotintartalmii utdntolté folyadékkal el6re megtoltott elektronikus cigarettdk és
az utdntolté flakonok csomagoldsi egységeinek és gyiijtécsomagjainak két legnagyobb
feliiletén, mindkét feliiletnek legaldbb a 30%-dt kitélté modon fel kell tiintetni a kévetkezo
egészségvéds figyelmeztetést: »Ez a termék nikotint tartalmaz, ami kdrositia az On
egészségét és fiiggoséghez vezet.«

A 2014/40/EU iranyelv 20. cikke (4) bekezdése b) pontjanak iii. alpontja értelmében a
tagallamoknak gondoskodniuk kell arrol, hogy:

»b) az elektronikus cigarettdk és az utdntolté flakonok csomagoldsi egységei és
gyljtécsomagjai: [...]”

,,1ii. szerepeljen rajtuk az aldbbi egészségvédo figyelmeztetések egyike:

»Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erds fiiggéséget okozé anyag. Fogyasztdsa
nemdohdnyzok szamdra nem ajdnlott.« vagy

»Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erds fliggdséget okozé anyag.«

A tagdllamok hatdrozzdk meg, hogy a fenti figyelmeztetések kéziil melyiket kell
alkalmazni”™.

A Bizottsag teljes mértékben osztja a bejelentett tervezetnek az emberi egészség —
kiilonosen a fiatalok — magas szintli védelmével kapcsolatos célkitlizéseit, amelyek
szintén megjelennek a 2014/40/EU iranyelv célkitlizéseiként, annak 1. cikkével
0sszhangban. Mindazonaltal a Bizottsag megjegyzi, hogy az emlitett iranyelv 20. cikke
(4) bekezdése b) pontjanak iii. alpontja harmonizalja az elektronikus cigarettak és
utantolté flakonok csomagolasi egységein és gylijtécsomagolasan feltiintetendd
egészségvédl figyelmeztetések szovegét. Mivel a bejelentett tervezet 6. §-anak (2)
bekezdése altal a rendelet 19/B. §-anak (5) bekezdésébe beillesztendd egészségvédd
figyelmeztetés szovege eltér ett6l a harmonizalt megfogalmazastol, e rendelkezés
akadalyozhatja az érintett termékek belsd piacon beliili szabad mozgasat. Ebbdl az
kovetkezik, hogy a bejelentett tervezet 6. §-anak (2) bekezdésével modositott rendelet
19/B. §-anak (5) bekezdése nem 6sszeegyeztethetd a 2014/40/EU iranyelv 20. cikke (4)
bekezdése b) pontjanak iii. alpontjaval.

A fenti okokbol a Bizottsag az (EU) 2015/1535 iranyelv 6. cikkének (2) bekezdésében
el6irtak szerint részletes véleményt ad ki, amely szerint:



- a dohanytermékek el6allitasarél, forgalomba hozatalar6él és ellen6rzésérdl, a
kombinalt  figyelmeztetésekr6l, valamint az egészségvédelmi  birsag
alkalmazasanak részletes szabdlyair6l szélo, a bejelentett tervezet 6. §-anak (1)
bekezdésével modositott, 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet 19/B. §-a (1)
bekezdésének b) pontja nem 6sszeegyeztethetd a 2014/40/EU iranyelv 20. cikke
(3) bekezdésének a) pontjaval; valamint

- a dohanytermékek el6allitasarél, forgalomba hozatalarél és ellen6rzésérdl, a
kombinalt  figyelmeztetésekr6l, valamint az egészségvédelmi  birsag
alkalmazasanak részletes szabdlyair6l szélo, a bejelentett tervezet 6. §-anak (2)
bekezdésével maddositott, 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet 19/B. §-anak (5)
bekezdése nem 0sszeegyeztethetd a 2014/40/EU iranyelv 20. cikke (4) bekezdése
b) pontjanak iii. alpontjaval.

A Bizottsag emlékezteti a magyar hatdsagokat arra, hogy az (EU) 2015/1535 iranyelv 6.
cikkének (2) bekezdése értelmében a részletes vélemény kiadasa arra kotelezi az érintett
miiszakiszabdaly-tervezetet kidolgoz6 tagallamot, hogy annak elfogadasat az értesités
idopontjatol szamitott hat honappal elhalassza.

Ez a felfiiggesztési id6szak ily médon 2024. februar 7-én ér véget.

A Bizottsag felhivja tovabba a magyar hat6sagok figyelmét arra, hogy a fent emlitett
rendelkezés értelmében a részletes vélemény cimzettjeként eljaré tagallam koteles
jelentést tenni a Bizottsagnak arrol, hogy milyen intézkedéseket tervez tenni a részletes
vélemény alapjan.

A Bizottsag felkéri tovabba a magyar hatésagokat, hogy az (EU) 2015/1535 iranyelv 5.
cikke (3) bekezdésének megfelel6en tajékoztassak a Bizottsdgot az érintett
miiszakiszabaly-tervezet végleges szovegérol.

Amennyiben a magyar hatésagok nem teljesitik az (EU) 2015/1535 iranyelvben elGirt
kotelezettségeiket, illetve amennyiben a megfontolas targyat képezd miiszakiszabaly-
tervezet szovege a fent emlitett kifogasok figyelembevétele nélkiil keriil elfogadasra,
vagy egyéb modon sérti az eurdpai unids jogot, a Bizottsag az Eurépai Unio miik6désérol
52016 szerzddés 258. cikke alapjan eljarast indithat.

2. ESZREVETELEK
A cigarettadohany csomagolasi egységei

A bejelentett tervezet 2. §-anak (2) bekezdésével modositott rendelet 15/A. §-anak ca)
pontja a kovetkez6képpen rendelkezik:

»A csomagoldsi egység [...] a fogyasztdsi dohdny esetében [...] fogyasztdsi dohdnyt
tartalmazo téglalap alaku vagy dallo tasak”™.

Amennyiben a bejelentett tervezet 2. §-anak (2) bekezdésével mddositott rendelet 15/A.
§-anak ca) pontjaban foglalt rendelkezés a 2014/40/EU iranyelv 2. cikkének 3. pontjaban
meghatarozott cigarettadohanyra vonatkozik, és nem vonatkozik a ,,téglalap alaku vagy
allé tasak” formajutol eltér6 csomagolasi egységekre, tgy felkérjiik a magyar
hatésagokat, hogy pontositsdk a bejelentett tervezet széban forgd rendelkezését annak
biztositdsa érdekében, hogy az megfeleljen a 2014/40/EU iranyelv 14. cikke (1)
bekezdése masodik mondatanak. E rendelkezés értelmében a cigarettadohany



csomagolasi egységeinek téglatest vagy henger alakinak vagy tasak formajunak kell
lenniiik.

Dohanyzasi célu gyégynévénytermékek

A rendelet 18/C. §-a, amelynek szovegét a bejelentett tervezet 5. §-a valtja fel, a
dohényzasi céli gydgynovénytermékekre vonatkozé rendelkezéseket tartalmaz.

A 2014/40/EU iranyelv 22. cikkének (2) bekezdése értelmében a tagallamoknak
gondoskodniuk kell arrdl, hogy a dohanyzasi céli gyégyndvénytermékek osszetételére
vonatkozdan az emlitett cikk (1) bekezdésével Gsszhangban benyujtott informaciok
weboldalon keresztiil a nyilvanossag szamara hozzaférhet6k legyenek.

A Bizottsag megjegyzi, hogy a bejelentett tervezet 5. §-aval madositott rendelet 18/C. §-a
ugy tlinik, nem tartalmaz olyan rendelkezést, amely a 2014/40/EU iranyelv 22. cikkének
(2) bekezdésében foglalt kotelezettséget a magyar jogba atiiltetné. Ez ellentétben all azzal
a rendelettel, amelynek egységes szerkezetbe foglalt valtozatat a magyar hatésagok a
bejelentéssel egyiitt benyujtottak, és amelynek 18/C. §-anak (6) bekezdése ugy tlinik,
hogy az emlitett kitelezettséget atiilteti.

Ezért felkérjiik a magyar hatosdgokat, hogy a 2014/40/EU irdnyelv 22. cikke (2)
bekezdésének valo megfelelés biztositasa érdekében pontositsak a bejelentett tervezet 5.
§-aval modositott rendelet 18/C. §-at.

Tiltott adalékanyagok

A bejelentett tervezet tobb rendelkezése is hivatkozik a rendelet 4. mellékletére az e
rendelkezésekben emlitett termékekben tiltott adalékanyagok tekintetében (). A
bejelentett tervezetnek a 10. §-ban emlitett 1. melléklete a rendelet 4. melléklete helyébe
l1ép, amely a tiltott adalékanyagok jegyzékét tartalmazza. A Bizottsag megjegyzi tovabba,
hogy a rendelet szamos egyéb rendelkezésében is hivatkozik a 4. mellékletre, t6bbek
kozott annak 4. §-anak (1) és (2) bekezdésében, amelyek a dohanytermékeknél tiltjak a 4.
mellékletben meghatarozott hozzaadott tiltott adalékanyagokat, valamint az ilyen
adalékanyagokat tartalmaz6 dohanytermékek forgalomba hozatalat (*).

A 2014/40/EU iranyelv 7. cikke a dohanytermékek 0sszetevGinek szabalyozasaval
kapcsolatban kotelezettségeket allapit meg a tagallamok szamaéra. Az emlitett cikk (6)
bekezdése értelmében a tagallamoknak meg kell tiltaniuk a kovetkezd adalékanyagokat
tartalmazé dohanytermékek forgalomba hozatalat:

,» @) vitaminok vagy egyéb olyan adalékanyagok, amelyek azt a benyomadst keltik, hogy a
dohdnyterméknek kedvez élettani hatdsa van, vagy az egészséget kevésbé veszélyezteti;

b) koffein, taurin, vagy egyéb olyan adalékanyagok és élénkit6 hatdsti vegyiiletek,
amelyekhez az energikussdg és a vitalitds képzete tdrsul;

¢) a kibocsdtdsokat elszinezé tulajdonsdgt adalékanyagok;

() A bejelentett tervezet 5. §-dval moédositott rendelet 18/C. §-a (1) bekezdésének a) pontja (dohanyzasi
céli gyogynovénytermékek), a bejelentett tervezet 7. §-aval modositott rendelet 19/C. §-a (1)
bekezdésének ca) pontja (a dohdnyzast imitalo elektronikus eszkoz és nikotinmentes utantolté flakon
nikotinmentes folyadéka), valamint a bejelentett tervezet 8. §-dval moédositott rendelet 19/G. §-a (1)
bekezdésének aa) pontja (dohanyzést helyettesitd nikotintartalmu termékek).

*0) A rendelet 19/B. §-a (1) bekezdésének da) pontja tiltja az elektronikus cigarettdknal és utantoltd
flakonoknal hasznalt nikotintartalmu folyadékban azokat az adalékanyagokat.
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d) a dohdnyzdsra szdant dohdnytermékek esetében az inhaldciét vagy a nikotinfelvételt
megkonnyité adalékanyagok; valamint

e) az el nem égetett formdban CMR tulajdonsdgokkal rendelkez6 adalékanyagok.”

A 2014/40/EU iranyelv 20. cikke (3) bekezdésének c) pontja értelmében a tagallamoknak
biztositaniuk kell, hogy az elektronikus cigarettaknal és utant6lt6 flakonoknal hasznalt
nikotintartalmu folyadék ne tartalmazzon olyan adalékanyagokat, amelyek az iranyelv 7.
cikkének (6) bekezdésében szerepelnek.

A Bizottsag emlékeztet a 2015/529/HU értesitési szamon benyujtott bejelentéssel
kapcsolatos észrevételeire, amely értesitéssel a rendelet korabbi moddositasait, tobbek
kozott annak 4. mellékletének korabbi valtozatat jelentették be a Bizottsagnak. Ezen
észrevételek alapjan a Bizottsag felkéri a magyar hatésagokat annak biztositasara, hogy
amennyiben a bejelentett tervezet 1. mellékletével modositott rendelet 4. melléklete a
2014/40/EU iranyelv 7. cikkében kifejezetten nem emlitett adalékanyagokat tiltja, ez a
tilalom az emlitett iranyelv alkalmazasan alapuljon, kiilondsen az emlitett iranyelv 7.
cikkében foglalt altalanosabb rendelkezéseken. Felkérjiik tovabba a magyar hatdsagokat,
hogy gondoskodjanak arrol, hogy az adalékanyagok magyar jogszabalyok szerinti tilalma
a 2014/40/EU iranyelv 7. cikkének (6) bekezdésében tiltott valamennyi adalékanyagra
kiterjedjen, kiilonos tekintettel arra, hogy a dohanytermékek esetében a rendelet 4. §-a —
mig a 4. mellékletre hivatkozik — Ugy t{inik, nem utal az emlitett cikkben szerepl6
adalékanyag-kategoriakra.

A Bizottsag felkéri a magyar hatosagokat a fenti észrevételek figyelembevételére.

A Bizottsag felkéri tovabba a magyar hatésagokat, hogy az (EU) 2015/1535 iranyelv 5.
cikke (3) bekezdésének megfelel6en tajékoztassak a Bizottsdgot az érintett
miiszakiszabaly-tervezet végleges szovegérol.

Tisztelettel,

a Bizottsag részérol

Thierry Breton
a Bizottsag tagja
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EUROPAI BIZOTTSAG




