UNKARIN HALLITUS

HALLITUS

Asetus,

tupakkatuotteiden tuotannosta, markkinoille saattamisesta ja valvonnasta seka

yhdistetyista varoituksista ja terveydensuojelusakkojen soveltamista koskevista

yksityiskohtaisista siannéista 14 paivana helmikuuta 2013 annetun hallituksen
asetuksen nro 39/2013 muuttamisesta

Hallitus, joka toimii tupakoimattomien henkildiden suojelusta ja tupakkatuotteiden kulutusta
ja jakelua koskevista tietyistd sddnnoksistd vuonna 1999 annetun lain XLII 8 §:n 5 momentin
a, g, h ja i kohdassa annetun valtuutuksen nojalla sekd perustuslain 15 §:n 1 momentissa
saddettyjen tehtdviensa puitteissa, sddtdd seuraavaa:

18

Lisatadan tupakkatuotteiden tuotannosta, markkinoille saattamisesta ja valvonnasta sekd
yhdistetyistd  varoituksista ja  terveydensuojelusakkojen  soveltamista  koskevista
yksityiskohtaisista sddnnoistd 14 pdivand helmikuuta 2013 annetun hallituksen asetuksen
nro 39/2013, jdljempdnd ’asetus’, 6 §:n 1 momentin a kohtaan ai alakohta seuraavasti:

(Tupakkatuotteen tyyppi on ilmoitettava
vdhittdismyyntipakkauksessa seuraavasti:)

”(ai) ’kuumennettava tupakkatuote’.”
28
(1) Korvataan asetuksen 15/A §:n a kohta seuraavasti:
(Vihittdismyyntipakkaus)
”(a) sisdltdd 20 savuketta savukkeiden tapauksessa,”
(2) Korvataan asetuksen 15/A §:n c kohta seuraavasti:
(Vdhittdismyyntipakkaus)
”(c) piippu- ja savuketupakan tapauksessa
(ca) on suorakaiteen muotoinen tai pystysuora pussi, jossa piippu- ja savuketupakkaa on

vahintddn 30 grammaa ja enintddn 50 grammaa, ja painon (grammoina) on oltava joka
tapauksessa jaettavissa kymmenelld ilman jakojdannosta,



(cb) vesipiipputupakan tapauksessa ca alakohdassa tarkoitettu vahittdismyyntipakkaus tai
pahvipakkaus, joka sisdltda enintddn 50 grammaa vesipiipputupakkaa;”

38
Korvataan asetuksen 17 §:n 1 momentin a kohta seuraavasti:
(Tdmdn asetuksen noudattamisen)

”(a) 4 8:ssd ja 9/B jaksossa tarkoitetun ilmoituksen osalta, lukuun ottamatta tuotteiden
vahittdismyyntipakkauksia  koskevia  sddnnoksid, tarkastaa  kansallinen  johtava
asiantuntijaladkari,”

(joka toimii toimivaltansa puitteissa, jos tdtd asetusta rikotaan.)
48
Lisatdan asetuksen 18/A §:44n 6 momentti seuraavasti:

”(6) Johtavan asiantuntijalddkdrin on Kkiellettdvd tdrkeimpien lisdaineiden luetteloon
sisdltyvien lisdaineiden kdyton jatkaminen, jos hdn pitdd sitd tarpeellisena tdssd pykaldssa
tarkoitetun kertomuksen perusteella.”

58
Korvataan asetuksen 18/C § seuraavasti:

”18/C § (1) Poltettavaksi tarkoitettua kasviperdistd tuotetta voidaan saattaa markkinoille ja
pitdd kaupan seuraavin edellytyksin:

(a) se ei saa sisdltda liitteessd 4 tarkoitettuja lisdaineita,

(b) se ei saa sisdltda vitamiineja tai muita lisdaineita, jotka antavat vaikutelman, ettd tuotteella
on myonteinen fysiologinen vaikutus tai ettd se on vihemman haitallinen terveydelle;

(c) se ei saa sisdltdd kofeiinia, tauriinia tai muita lisdaineita ja piristdvid yhdisteitd, jotka
yhdistetddn energiaan ja elinvoimaan,

(d) se ei saa sisdltaa lisdaineita, jotka helpottavat hengittdmisté, tai

(e) se ei saa sisdltda lisdaineita, joilla on CMR-ominaisuuksia.”

(2) Poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden tuottajan, maahantuojan ja jakelijan
tai rekisterdidyn kauppiaan tai jdlleenmyyjdn, jolla on valmisteverolupa, on tehtdva ilmoitus,
jos ne haluavat saattaa markkinoille poltettavaksi tarkoitettuja kasviperdisid tuotteita. Ilmoitus
on toimitettava sdahkdisesti maatalouspolitiikasta vastaavalle ministerille, terveysministerille
ja johtavalle asiantuntijalddkarille kuusi kuukautta ennen suunniteltua markkinoille
saattamista. Ilmoitukseen on liitettdvad yksityiskohtainen kuvaus poltettavaksi tarkoitetusta
kasviperdisestd tuotteesta sekd tiedot kaikista tuotteen valmistuksessa kdytetyistd ainesosista
ja niiden mddristd tuotemerkin ja alatyypin mukaan.

(3) Poltettavaksi tarkoitetun kasviperdisen tuotteen tuottajan tai maahantuojan on myos
ilmoitettava 2 momentissa tarkoitetuille elimille, jos tuotteen koostumusta muutetaan tavalla,
joka vaikuttaa tdmdn pykdldn mukaisesti annettuihin tietoihin. Poltettavaksi tarkoitetun



kasviperdisen tuotteen tuottajaa tai maahantuojaa voidaan vaatia suorittamaan lisdtesteja tai
toimittamaan lisatietoja.

(4) Tarkasteltaessa poltettaviksi tarkoitettuja kasviperdisid tuotteita koskevia ilmoituksia
kansallinen johtava asiantuntijalddkéri pdattdd, onko tuote tarpeen kieltdd toimitettujen
tietojen perusteella ottaen huomioon tupakoinnin vdhentdmisestd nuorten keskuudessa ja
tupakkatuotteiden vahittdismyynnistd annetun lain sddnnokset.”

68
(1) Korvataan asetuksen 19/B §:n 1 momentin b kohta seuraavasti:

(Sdhkdsavukkeita ja tdyttosdilioitd voidaan saattaa markkinoille ja jakaa seuraavin
edellytyksin:)

”(b) sdhkdsavukkeissa tai tayttosdilidissa kdytettdavid nikotiinia sisédltdvid nesteitd tai nikotiinia
missd tahansa muodossa sisdltdvid nesteitd voidaan saattaa markkinoille seuraavin tavoin:

(ba) tayttosailiot, joiden tilavuus on enintddn 10 millilitraa,

(bb) kertakdyttoiset sahkdsavukkeet tai kertakdyttoiset patruunat, joiden tilavuus on enintdan
kaksi millilitraa ja jotka molemmat on suunniteltu erityisesti tdhén tarkoitukseen;”

(2) Korvataan asetuksen 19/B §:n 5 momentti seuraavasti:

”(5) Sahkosavukkeiden ja tdyttosdilididen, jotka on esitdytetty nikotiinia sisdltavalla
tayttonesteelld, vahittdismyyntipakkausten ja ryhmédpakkausten kahdella suurimmalla pinnalla
on oltava seuraava terveysvaroitus siten, ettd se tdyttdd vahintddn 30 prosenttia kustakin
pinnasta: ’Tamd tuote sisdltid nikotiinia, joka on terveydelle haitallista ja johtaa
riippuvuuteen.’”

(3) Lisatdaan asetuksen 19/B §:44n 6a momentti seuraavasti:

”(6a) Sdhkosavukkeita ja tayttosdilivitd koskevia ilmoituksia tutkiessaan ldadkehallinnon on
toimittava tupakoinnin vdhentdmisestd nuorten keskuudessa ja tupakkatuotteiden
vahittdismyynnistd annetun lain mukaisesti.”

78
Korvataan asetuksen 19/C §:n 1 momentti seuraavasti:

”(1) Tupakointia jdljittelevid elektronisia laitteita ja nikotiinittomia tdyttosdiliitd voidaan
saattaa markkinoille ja jakaa seuraavin edellytyksin:

(a) niissé oleva neste ei saa sisaltda nikotiinia, jaljempéana nikotiiniton neste’;

(b) nikotiiniton neste ei saa sisdltdd aromiaineita;

() nikotiiniton neste ei saa sisaltaa

(ca) liitteessa 4 madriteltyja lisdaineita;

(cb) vitamiineja tai muita lisdaineita, jotka antavat vaikutelman, ettd tuotteella on myonteinen
fysiologinen vaikutus tai ettd se on vihemman haitallinen terveydelle;

(c) kofeiinia, tauriinia tai muita lisdaineita ja piristavid yhdisteitd, jotka antavat energisen ja
elinvoimaisen olon;



(cd) padstojen vdrid muuttavia lisdaineita;

(ce) lisdaineita, jotka helpottavat hengittamistd, ja

(cf) lisdaineita, joilla on CMR-ominaisuuksia;

(d) nikotiiniton neste ei saa sisdltdd ainesosia, joissa on epdpuhtauksia yli 0,1 prosenttia;
(e) neste saa sisdltdad ainoastaan sellaisia ainesosia, jotka eivit ole haitallisia ihmisten
terveydelle reagoidessaan kuumuuteen tai muuten;

(f) niissa on oltava lapsilukko, ja

(g) ne on suojattava rikkoutumiselta ja vuotamiselta ja varustettava mekanismilla, jolla
taataan vuototiivis taytto.”

(2) Lisdtdan asetuksen 19/C §:ddn 6 momentti seuraavasti:

”(6) Nikotiinittomien tayttosdilididen vahittdismyyntipakkausten ja ryhmépakkausten
kahdella suurimmalla pinnalla on oltava vdhintddn 30 prosenttia kummastakin pinnasta
tayttdvd terveysvaroitus 19/B §:n 6 momentin vaatimusten mukaisesti seuraavasti: ’Tama
tuote on nikotiiniton tayttdsdilio. Kaytté on kielletty lapsilta.’”

88
Lisdtddn asetukseen 9/B jakso seuraavasti:
”9/B jakso Nikotiinia sisdltdvid tupakankorvikkeita koskevat sddnnét

19/F § (1) (1) Nikotiinia sisdltavien tupakankorvikkeiden nikotiinipitoisuus saa olla enintddn
17 milligrammaa kulutusyksikkoa kohti.

(2) Nikotiinia sisédltdvan tupakankorvikkeen véahittdismyyntipakkauksessa saa olla enintddn
20 tuotetta.

(3) Nikotiinia sisédltdvien tupakankorvikkeiden tuottajat, maahantuojat ja jakelijat tai
rekisterdidyt kauppiaat, tai elinkeinonharjoittajat, joilla on valmisteverolupa, toimittavat
kuusi kuukautta ennen suunniteltua markkinoille saattamista kansalliselle johtavalla
asiantuntijaladkarille sahkoisessd muodossa ilmoituksen, jossa on seuraavat tiedot:

(a) tuottajan tai maahantuojan ja elinkeinonharjoittajan, jolla on valmisteverolupa, nimi ja
yhteystiedot;

(b) luettelo kaikista tuotteen ainesosista sekd tuotteen kdytostd aiheutuvista pddstdistd ja
vapautuneista aineista sekd niiden méadrista tuotemerkeittdin ja tyypeittdin;

(c) tuotteen ainesosia koskevat toksikologiset tiedot ja ainesosien vaikutukset kuluttajien ja
kédyttdjien terveyteen ottaen huomioon niiden mahdolliset riippuvuutta aiheuttavat
vaikutukset;

(d) tiedot tuotteen voimassa olevasta nikotiiniannoksesta ja nikotiinin imeytymisestd, kun
tuotetta kdytetddn aiottuun tarkoitukseen tai kohtuudella ennakoitavissa olevissa olosuhteissa;
(e) kuvaus valmistusprosessista, mukaan lukien tiedot siitd, onko tuote valmistettu
sarjatuotannossa, ja ilmoitus siitd, ettd valmistusprosessilla varmistetaan lainsddddannon
vaatimusten noudattaminen; ja

(f) ilmoitus siitd, ettd tuottaja, maahantuoja tai elinkeinonharjoittaja, jolla on
valmisteverolupa, ottaa tdyden vastuun tuotteen laadusta ja turvallisuudesta, kun tuote
saatetaan markkinoille ja sitd kdytetddn tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa
olosuhteissa.



(4) Jos tuotteeseen tehdddn muutoksia, jotka vaikuttavat 3 momentissa tarkoitettuihin
tietoihin, on tehtdva uusi ilmoitus.

19/G § (1) Nikotiinia sisdltdvia tupakankorvikkeita voidaan saattaa markkinoille ja jakaa, jos
(a) tuote ei sisdlla

(aa) liitteessa 4 tarkoitettuja lisdaineita;

(ab) vitamiineja tai muita lisdaineita, jotka antavat vaikutelman, ettd tuotteella on myonteinen
fysiologinen vaikutus tai ettd se on vihemman haitallinen terveydelle;

(ac) kofeiinia, tauriinia tai muita lisdaineita ja piristdvia yhdisteitd, jotka antavat energisen ja
elinvoimaisen olon;

(ad) lisdaineita, jotka helpottavat nikotiinin imeytymistd; ja

(ae) lisdaineita, joilla on CMR-ominaisuuksia;

(b) tuote ei sisdlld ainesosia, joissa on epdpuhtauksia yli 0,1 prosenttia.

(2) Tuotteen vahittdismyyntipakkausten mukana on oltava pakkausseloste, joka sisdltda

(a) tuotteen kayttd- ja sdilytysohjeet sekd varoituksen siitd, ettd tuotteen kayttd on kielletty
alaikaisiltd;

(b) tiedot vasta-aiheista;

(c) erityisiin riskiryhmiin liittyvét varoitukset;

(d) tiedot mahdollisista haittavaikutuksista;

(e) tiedot riippuvuutta aiheuttavista ominaisuuksista ja toksisuudesta; ja

(f) tuottajan, jakelijan tai maahantuojan yhteystiedot sekd yhteyshenkilén yhteystiedot.

(3) Tuotteen vahittdismyyntipakkauksissa ja ryhmédpakkauksissa on oltava

(a) tiedot kaikista tuotteen ainesosista, jotka luetellaan painon mukaan alenevassa
jarjestyksessd;

(b) tiedot nikotiinipitoisuudesta tuotteen annosta kohti;

(c) erdnumero; ja

(d) jokainen seuraavista varoituksista selvasti ndkyvalla, luettavalla ja pysyvilla tavalla:

(da) ’Tuote on pidettdva poissa lasten ulottuvilta.’

(db) ’Tuote voi olla haitallinen nieltynd.’”

(4) Edelld 3 momentissa tarkoitetut varoitukset on painettava mustalla varilld lihavoidulla
Helvetica-kirjaintyypilld valkoiselle pohjalle. Merkintd on tehtdvd pienin kirjaimin, lukuun
ottamatta tekstin alkukirjaimia ja tilanteita, joissa isoja kirjaimia on kéytettdava kieliopin takia.

(5) Vahittdismyyntipakkauksen, mahdollisen = myyntipdédllyksen ja itse tuotteen
pakkausmerkinnoissa ei saa olla mitddn tekijda tai ominaisuutta,

(a) joka edistda tuotteen myyntid tai kannustaa sen kulutukseen antamalla védrdn vaikutelman
tuotteen ominaisuuksista, terveysvaikutuksista, riskeista tai padstoistd;

(b) joilla viitataan siihen, ettd tietty tuote on vdhemmadn haitallinen kuin tupakkatuotteet,
sdahkdsavukkeet ja tupakankorvikkeet;

(c) joilla viitataan siihen, ettd tuotteella on elinvoimaa tai energiaa lisddvid, parantavia,
nuorentavia, luonnollisia tai orgaanisia ominaisuuksia tai muuta terveyteen tai elamédntapoihin
liittyvaa hyotyé;

(d) joilla viitataan makuun, tuoksuun, joihinkin aromi- tai makuaineisiin tai muihin
lisdaineisiin tai niiden puutteeseen tavalla, joka johtaa kuluttajaa harhaan;

(e) jotka muistuttavat jotakin elintarviketta tai kosmeettista tuotetta;

(f) joilla annetaan ymmartad, ettd tietyn tupakkatuotteen biologinen hajoavuus on parempi tai
ettd silld on muita ympdristoetuja.



(6) Vahittdismyyntipakkauksissa ja ryhmdpakkauksissa ei saa viitata taloudelliseen etuun,
joka saadaan kdyttdmaélld painettuja kuponkeja, joilla tarjotaan alennuksia tai ilmaisjakelua,
tai osta yksi, saat kaksi” -tarjouksiin tai muihin vastaaviin tarjouksiin.

(7) Edellda 5 ja 6 momentissa kiellettyja tekijoitd ja ominaisuuksia ovat muun muassa
seuraavat: tekstit, symbolit, nimet, tavaramerkit, kuva- tai muut merkit ja muut vastaavat
merkinnat.

(8) Tuotteen vahittdismyyntipakkausten ja ryhmdpakkausten kahdelle suurimmalle pinnalle
kiinnitetddn seuraava terveysvaroitus, joka kattaa vdhintddn 30 prosenttia kummastakin
pinnasta: ’Tamd tuote sisdltdd nikotiinia, joka on terveydelle haitallista ja johtaa
riippuvuuteen.” Terveysvaroitukset painetaan pysyvasti vahittdismyyntipakkauksiin ja
ryhméapakkauksiin, ja lisdksi on huomioitava, ettd ne eivdt saa jddda kokonaan tai osittain
piiloon tai peittoon sinetin, hintalapun, turvalaitteen, pakkausmateriaalin, pussin, laatikon tai
muun osan alle, kun tuote saatetaan markkinoille.

(9) Edella 8 momentissa tarkoitetut terveysvaroitukset on painettava mustalla varilla
lihavoidulla Helvetica-kirjaintyypilld valkoiselle pohjalle. Merkintd on tehtdvd pienin
kirjaimin, lukuun ottamatta tekstin alkukirjaimia ja tilanteita, joissa isoja kirjaimia on
kaytettdava kieliopin takia. Terveysvaroitus on sijoitettava keskitetysti pakkauksen yldreunaan
painatukselle varatulle alueelle.

(10) Tuotteen vahittdismyyntipakkauksessa on oltava lapsiturvallinen kiinnitys.

(11) Kansallinen johtava asiantuntijalddkari tutkii ilmoitukset, jotka koskevat nikotiinia
sisdltdvia tupakankorvikkeita.

(12) Kansallisen johtavan asiantuntijalddkdrin on 60 pdivdn kuluessa ilmoituksen
vastaanottamisesta annettava todistus ilmoitusvelvollisuuden noudattamisesta, jos ilmoitettu
tuote on 19/F §:n ja tdamdn pykadldn mukainen.”

98
Lisatadn asetukseen 21/E ja 21/F § seuraavasti:

”21/E § (1) Tuottajan, maahantuojan ja jakelijan tai rekisterdidyn elinkeinonharjoittajan tai
elinkeinonharjoittajan, jolla on valmisteverolupa, on tehtdva ilmoitus jo markkinoilla olevista
poltettavaksi tarkoitetuista kasviperdisistd tuotteista viimeistddn 31 pdivand joulukuuta 2023.

(2) Kun kyseessd ovat 1 pdivdn syyskuuta 2023 ja 30 pdivdn marraskuuta 2023 vilisena
aikana markkinoille saatetut nikotiinittomat tdyttdsdiliot, nikotiinittomat patruunat ja
nikotiinia sisdltavdat tupakankorvikkeet, tupakoimattomien henkiléiden suojelusta ja
tupakkatuotteiden kulutusta ja jakelua koskevista tietyistd sddnnoksistd vuonna 1999 annetun
lain XLII 7/D §n 1 momentin mukainen ilmoitus on annettava viimeistddn 29 pdivdna
maaliskuuta 2024.

21/F § Tupakkatuotteiden vdhittdismyyntiin osallistuvista yksikdistd voidaan saattaa
markkinoille rajoittamattomaksi ajaksi tuotteita, joita on varastossa tupakkatuotteiden
tuotannosta, markkinoille saattamisesta ja valvonnasta sekd yhdistetyistd varoituksista ja



terveydensuojelusakkojen soveltamista koskevista yksityiskohtaisista sddnnoksistd 14 pdivana
helmikuuta 2013 annetun asetuksen nro 39/2013 muuttamisesta [pdivdmadrd] annetun
hallituksen asetuksen nro .../2023, jdljempdnd ’muutosasetus 5’, voimaantulohetkelld, jos
kyseiset tuotteet ovat

(a) poltettavaksi tarkoitettuja kasviperdisia tuotteita, jotka eivét ole 18/C §:n 1-3 momentin
mukaisia muutosasetuksen 5 mukaisesti;

(b) nikotiinittomia tdyttosdilioitd, jotka eivdt ole 19/C §:n 1-4 ja 6 momentin mukaisia
muutosasetuksen 5 mukaisesti;

(c) nikotiinia sisdltavia tupakankorvikkeita, jotka eivét ole 19/F §:n 1-4 momentin ja 19/G §:n
1-10 momentin mukaisia muutosasetuksen 5 mukaisesti; ja

(d) kuumennettavia tupakkatuotteita, joissa ei ole 6 §:n 1 momentin a kohdan ai alakohdassa
tarkoitettua merkintdd muutosasetuksen 5 mukaisesti.”

10 §
Korvataan asetuksen liite 4 tdméan sdddoksen liitteelld 1.
11 §

Asetuksessa

(a) korvataan 1 §:n 1 momentissa ilmaisu “tdyttonesteet ja tupakointia jdljittelevit elektroniset
laitteet” ilmaisulla ”tayttosdiliot, tupakointia jdljittelevat elektroniset laitteet, nikotiinittomat
tayttosdiliot ja poltettavaksi tarkoitetut kasviperdiset tuotteet™;

(b) korvataan 19/D §:n 1 momentissa ilmaisu “sdilididen valmistajilla” ilmaisulla ”sdilididen,
nikotiinittomien patruunoiden ja nikotiinittomien tayttosdilididen valmistajilla”.

12 §
Asetus tulee voimaan 23 pdivana lokakuuta 2023.

138
Tdmédn asetuksen luonnoksesta on ilmoitettu etukdteen teknisid madrdayksid ja
tietoyhteiskunnan palveluja koskevia maddrdyksia koskevien tietojen toimittamisessa

noudatettavasta menettelystd 9 pdivand syyskuuta 2015 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin (EU) 2015/1535 5-7 artiklan mukaisesti.

( Viktor Orban )
Paaministeri



[Pdivdmdcdrd] annetun hallituksen asetuksen nro .../2023 liite 1
14 pdivdnd helmikuuta 2013 annetun hallituksen asetuksen nro 39/2013 liite 4

Kielletyt lisdaineet

A B
sarjanumero Yhdiste
1 2-metyyli-3-(p-isopropyylifenyyli)propionialdehydi
2 Agar-agar
3 Alumiinioksidi
4 Ammoniumasetaatti
5 Ammoniumsitraatti
6 Ammoniumformiaatti
7 Ammoniumbikarbonaatti
8 Ammoniumvetymalaatti
9 Ammoniumhydroksidi
10 Ammoniumkarbamaatti
11 Ammoniumkloridi
12 Ammoniumlaktaatti
13 Ammoniummalaatti
14 Ammoniumsukkinaatti
15 Ammoniumsulfamaatti
16 Ammoniumtartraatti
17 Antrakinonisininen
18 Perussininen 26
19 Sukkiinihappo (E 363)
20 Dehydromentofurolaktoni
21 Di-(2-etyyliheksyyli)adipaatti
22 Diammoniumvetyfosfaatti
23 Diammoniumkarbonaatti
24 Diammoniummalaatti
25 Diammoniumsukkinaatti
26 Dibutyyliftalaatti
27 Fenoliformaldehydimuunnettu hartsi
28 Galaktoosi
29 Muurahaishappo (E 236)
30 Karbamidi (urea) (E 927b)
31 Karmiininpunainen
32 Kofeiini
33 Krizein S
34 Kumariinittomat tonkapavut
35 Laktoosi
36 Maltoosi
37 Mannoosi
38 Metyylivioletti
49 Hunaja

B
[en)

Monoammoniumfosfaatti




41 Natriumsilikaatti

42 Solvent Red 1

43 Pektiinit

44 Polyetyleeniglykoli (E 1251)
45 Riboflaviini-5-fosfaatti
46 Sakkaroosiokta-asetaatti
46 Sakariini (E 954)

48 Sudan Blue 11

49 Tauriini

50 Tee

51 Teobromiini

52 Kannabidioli (CBD)




