Az egészségiigyi miniszter a dohanytermékek és kapcsol6do termékek hasznalatanak

korlatozasarol szolo torvény (a Szlovén Kodztarsasag Hivatalos Kozldnye, 9/17., 29/17. és 31/24. sz.)

8.

cikkének (5) bekezdése, 9. cikkének (11) bekezdése, 10. cikkének (7) bekezdése, 25. cikkének

(4) bekezdése, 26. cikkének (14) bekezdése és 28. cikkének (4) bekezdése alapjan, valamint 12.
cikke (4) bekezdésének végrehajtasa érdekében a kdvetkezbket rendeli el:
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SZABALYZAT

A DOHANYTERMEKEK ES KAPCSOLODO TERMEKEK, VALAMINT AZ ELEKTRONIKUS
CIGARETTAKNAL ES UTANTOLTO FLAKONOKNAL HASZNALT IZESITOANYAGOK
BEJELENTESEROL

1. cikk
(Targy)

A szabalyzat a kdvetkez6ket allapitja meg:

. a dohanytermékek és kapcsol6dd termékek hasznalatanak korlatozasarél szolé térvény (a

tovabbiakban: a tdrvény) (a Szlovén Koztarsasag Hivatalos Kozlbnye, 9/17., 29/17. és 31/24.
sz.) 8. cikkében emlitett kibocsatasok ellenérzésének koltségei;

. a dohanytermékekre és értékesitési volumenikre vonatkozé informaciok bejelentésénél és

rendelkezésre bocsatasanal alkalmazand6 egységes formatum a dohanytermékekre vonatkoz6
informacidk benyujtasa és nyilvanos hozzéaférhet6vé tétele céljabdl alkalmazand6 formatum

meghatarozasarol sz6l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2186 bizottsagi végrehajtasi hatarozat
(HL L 312., 11.27.2015, 5. 0.) (a tovabbiakban: (EU) 2015/2186 hatarozat) alapjan;

a torvény 9. cikke szerinti adatok atvételéért, tarolasaért, feldolgozasaért, elemzéséért és
kozzétételéért fizetendd dij;

. a fokozott jelentéstételi kotelezettség ala tartozo, cigarettakban és cigarettadohanyokban talalhaté

adalékanyagok prioritasi listdja a cigarettakban és cigarettadohanyokban talalhato, fokozott
jelentéstételi kotelezettség ala tartozo adalékanyagok prioritasi listajanak megallapitasarol

szolo, 2016. majus 18-i (EU) 2016/787 bizottsagi végrehajtdsi hatarozat (HL L 131.,
2016.5.20., 88. 0.) (a tovabbiakban: (EU) 2016/787 hatarozat) alapjan;

. atorvény 12. cikke szerinti értékelések dija;

. az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettak, az utantélté flakonok és a

nikotinmentes utantolté flakonok bejelentésére szolgalé egységes formatum az elektronikus
cigarettakra és az utantolt6 flakonokra vonatkozé értesitések kozods formatumanak

meghatarozasarél szél6, 2015. november 24-i (EU) 2015/2183 bizottsagi végrehajtasi
hatarozat (HL L 309., 2015.11.26., 15. 0.) (a tovabbiakban: (EU) 2015/2183 hatarozat) alapjan;

. a torvény 25. cikkében emlitett Uj dohanytermékek bejelentéséhez hasznaland6 formatum;

. a torvény 25. cikke szerinti adatok atvételéért, tarolasaért, feldolgozasaért és elemzéséért

fizetendd dij;

. atorvény 26. cikke szerinti adatok atvételének, feldolgozasanak, elemzésének és kozzétételének

dija;



10. a dohényzasi célu gyogynovénytermékek és hevitett gyogyndvénytermékek oOsszetevbire
vonatkozd, a térvény 28. cikkében emlitett jelentéshez hasznaland6 formatum;

11. a torvény 28. cikke szerinti adatok atvételéért, tarolaséért, feldolgozasaért, elemzéséért és
kozzétételéért fizetend6 dij;

12. az elektronikus cigarettdk utanttltési mechanizmusara vonatkozé miiszaki szabvanyok az
elektronikus cigarettak utant6ltési mechanizmusara vonatkoz6 miiszaki szabvanyokrol szolo,

2016. aprilis 14-i (EU) 2016/586 bizottsagi végrehajtasi hatarozat (HL L 101., 2016.4.16.,
15. 0.) (a tovabbiakban: (EU) 2016/586 hatarozat) alapjan; valamint

13. az elektronikus cigarettdknal, nikotinmentes elektronikus cigarettdknal, utantdltd flakonokndl és
nikotinmentes utantéltd flakonoknal engedélyezett izesitdk, illetve anyagok.

2. cikk
(A jelentéstétel és az adatszolgaltatas célja)

(1) A dohanytermékekkel, az elektronikus cigarettdkkal, a nikotinmentes elektronikus
cigarettdkkal, az utantoltd flakonokkal és a nikotinmentes utantolté flakonokkal, az U
dohanytermékekkel, a dohanyzasi célu gyogynovénytermékekkel és hevitett
gyogynovénytermékekkel kapcsolatos jelentéstétel célia a magas szint(i védelem biztositasa az
egészségvédelem, a kdrnyezetvédelem és a fogyasztovédelem teriiletén.

(2) A jogszabalyban szabalyozott termékek gyartdja, illetve importére a szikséges
adatokat az Eurdpai Bizottsag (a tovabbiakban: Gzemeltet6) altal izemeltetett kdzds elektronikus
adatszolgaltatasi kapun (a tovabbiakban: kézés elektronikus kapu) nyditja be.

3. cikk
(A jelentés targyidészaka)

(1) A torvény 9. cikke alapjan a dohanytermékek gyart6i és import6rei kotelesek a
Nemzeti Egészségiigyi, Kornyezetvédelmi és Elelmiszeriigyi Laboratériumot (a tovabbiakban:
NLZOH) hivatalosan értesiteni minden egyes forgalomba hozatalra szant dohanytermék-markarol és
-tipusrdl a tervezett forgalomba hozatal el6tt 30 nappal: ezt az adatoknak a kdzds elektronikus
kapun keresztll torténd benyujtasaval kell megtennilk az (EU) 2015/2186 hatarozat 2. cikkében és

a mellékletében meghatarozott formatum szerint.
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(2) A gyartdk és importérok a térvény 9. cikkében emlitett adatokat az el6z6 évre
vonatkozéan legkés6bb aprilis 30-ig évente egyszer benyljtidk az NLZOH felé. Az egyes
dohanytermék-markadk és -tipusok értékesitési volumenére vonatkozd adatokat az adatoknak a
ko6zos elektronikus kapura torténd felvitelével kell benydjtani az (EU) 2015/2186 hatarozat 2.

cikkében és a mellékletében meghatarozott formatum szerint.

(3) A torvény 26. cikkének (1) és (2) bekezdésével dsszhangban az elektronikus
cigarettak, a nikotinmentes elektronikus cigarettak, az utantolté flakonok és a nikotinmentes
utantolté flakonok gyart6i és importérei kotelesek hivatalosan értesiteni az NLZOH-t minden olyan
fenti termékrél, amelyet forgalomba kivannak hozni: ehhez az adatokat 6 hénappal a termékek

tervezett forgalomba hozatala el6tt az (EU) 2015/2183 hatarozat 2. cikkében és mellékletében

meghatarozott formatum szerint, a k6zos elektronikus kapun keresztil kell benydjtaniuk.

(4) Az elektronikus cigarettak, nikotinmentes elektronikus cigarettak, utantolté flakonok és
nikotinmentes uténtolté flakonok gyartoi és importérei évente egyszer, az el6z6 évre vonatkozban



legkés6bb aprilis 30-ig benyujtiak az NLZOH-hoz a térvény 26. cikkének (6) bekezdésében emlitett
adatokat. A térvény 26. cikke (6) bekezdésének elsd franciabekezdésében emlitett adatokat az (EU)
2015/2183 hatarozat 2. cikkében és mellékletében meghatdrozott formatum szerint, a kézos
elektronikus kapua torténd felviteliikkel kell benyujtani.

(5) A torvény 25. cikkének (1) és (2) bekezdésével 6sszhangban az Gj dohanytermékek
gyartoi és importérei kotelesek hivatalosan értesiteni az NLZOH-t minden olyan fenti termékrél,
amelyet forgalomba kivannak hozni: ehhez az adatokat 6 hdnappal a termékek tervezett forgalomba

hozatala el6tt az (EU) 2015/2186 hatarozat 2. cikkében és mellékletében meghatarozott formatum

szerint, a kdzos elektronikus kapun keresztil kell benyujtaniuk.

(6) A torvény 28. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban about such productsa dohanyzasi
célu gyogynovénytermékek és hevitett gyogynovénytermékek gyartéi és importérei koételesek
hivatalosan értesiteni az NLZOH-t minden olyan fenti termékrdl, amelyet forgalomba kivannak hozni:
ehhez az adatokat 6 honappal a termékek tervezett forgalomba hozatala el6tt az (EU) 2015/2186
hatarozat 2. cikkében és mellékletében meghatérozott formatum szerint, a kbz6s elektronikus kapun
keresztil kell benyujtaniuk.

4. cikk
(Jelentéstétel médja)

(1) A dohanytermékek, Uj dohanytermékek, dohanyzasi céli gyégynovénytermékek és
hevitett gydgynovénytermékek gyartdja, illetve importére koételes az (EU) 2015/2186 hatarozat 2.
cikkében és mellékletében meghatarozott formatumnak megfeleléen, a kozos elektronikus kapun
keresztll benyuljtani az NLZOH-hoz az emlitett termékek osszetevlivel, kibocsatasaval és
értékesitési volumenével kapcsolatos adatokat, a kordbban benyujtott adatok modositasait és a
termékek forgalombdl valé kivonasaval kapcsolatos adatokat.

(2) Az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettak, az utantolté
flakonok és a nikotinmentes utantolt6 flakonok gyartoja, illetve importére kételes az (EU) 2015/2183
hatarozat 2. cikkében és mellékletében meghatarozott formatumnak megfeleléen a kodzos
elektronikus kapun keresztiil benyujtani az NLZOH-hoz az emlitett termékek &sszetevdivel,
kibocsatasaval kapcsolatos adatokat, a benyujtott adatok mddositasait és a termékek forgalombal
val6 kivonasaval kapcsolatos adatokat.

5. cikk
(Adattarolas)

Az lzemeltetd altal kinalt adattarolasi szolgdaltatasokat a benyujtott adatok elektronikus

formaban t6rténd tarolasara és az azokhoz valé hozzaférésre kell haszndlni, a szolgéltatasi szintre
vonatkoz6 aldirt megallapodassal 6sszhangban.

6. cikk
(Az adatszolgaltaté azonosité szama)

Az a gyéarté vagy import6r, aki a kdzds elektronikus kapun keresztil kivdn adatokat
benyujtani, kételes az (EU) 2015/2186 hatarozat 4. cikkével vagy az (EU) 2015/2183 hatarozat 4.
cikkével 6sszhangban az els§ adatszolgaltatast megel6z6en kérelmezni az adatszolgaltatoi
azonositd szamot. A kérelem cimzettje az Eurdpai Bizottsag, amely a kdzos elektronikus kapu (EU-
CEG) Uzemeltetéje.



7. cikk
(Termékazonosité szam)

(1) A gyartd, illetve az importdr az el6z6 cikkben emlitett adatszolgaltatoi azonosité szam
alapjan minden egyes bejelentendd termékhez hozzarendeli az (EU) 2015/2186 hatarozat 5.
cikkével 6sszhangban a dohdnytermék, az Uj dohédnytermék, a dohanyzasi célu gyégyndvénytermék
vagy hevitett gyogynévénytermék azonositdé szamat (TP-ID), valamint az (EU) 2015/2183 hatarozat
5. cikkével 6sszhangban az elektronikus cigaretta, nikotinmentes elektronikus cigaretta, utant6lto
flakon vagy nikotinmentes utant6ltd flakon azonosité szamat (EC-ID).

(2) Az e szabalyzat 10. cikkében emlitett dijak felszamitasara a TP-ID, illetve az EC-ID
azonositd szam alapjan kerul sor.

8. cikk

(Uzleti titkok és bizalmas adatok)

Az (EU) 2015/2186 hatarozat 6. cikkével vagy az (EU) 2015/2183 hatarozat 6. cikkével
Osszhangban a gyartok és az importrok kotelesek az adatszolgaltatasukban minden olyan
informaciét megjeldlni, amelyet (izleti titoknak vagy mas médon bizalmasnak tekintenek.

9. cikk
(A kibocsatasmérés ellendrzésének koltségei)

(1) A cigarettak katrany-, nikotin- és szén-monoxid-kibocsatdsa mérésének
ellen6rzéséhez az NLZOH a dohanytermékek gyartéira és importbreire terheli e szolgéaltatasok
nyujtasanak koéltségeit a vonatkozo arjegyzéknek megfeleléen.

(2) Amennyiben az NLZOH azt &llapitia meg, hogy adott cigaretta tdébb mint 10 mg
katranyt, tébb mint 1 mg nikotint vagy tébb mint 10 mg szén-monoxidot tartalmaz, irdsbeli értesitést
kuld a Szlovén Koztarsasag Egészséglgyi Felligyeletének.

10. cikk
(Dijak)

(1) Az NLZOH a térvény 9. cikkének (10) bekezdésében, 25. cikkének (3) bekezdésében,
26. cikkének (13) bekezdésében és 28. cikkének (3) bekezdésében emlitett szolgaltatasokért
864,00 EUR dijat szamit fel a dohanytermékek, Uj dohanytermékek, elektronikus cigarettak,
nikotinmentes elektronikus cigarettak, utantdlté flakonok, nikotinmentes utant6lté flakonok,
dohanyzéasi célu gydgynovénytermékek és hevitett gyogynovénytermékek gyartoi és importérei
terhére.

(2) Az NLZOH a torvény 9. cikkének (9) bekezdésében emlitett szolgaltatasokért az
egyes TP-ID-k tekintetében értékesitett egységek bejelentett mennyisége alapjan az alabbiak
szerinti dijakat szamitja fel a gyartok és az import6rok terhére:

—1-100 egység = 30 EUR/TP-ID,
—101-1000 egység = 100 EUR/TP-ID,

> 1 000 egység = 300,00 EUR/TP-ID.



(3) Az NLZOH a gyartok és az importérok terhére a torvény 26. cikkének (6)
bekezdésében emlitett szolgaltatasokért az egyes EC-ID-k tekintetében értékesitett egységek
bejelentett mennyiségére vetitve EC-ID-nként 300 EUR dijat szamit fel.

(4) Az NLZOH a torvény 12. cikkének (4) bekezdése szerinti értékelés elvégzéséért
1 864 EUR 0sszeg( dijat szamit fel a dohanytermékek gyart6i és import6rei terhére.

(5) Az e cikk els6, masodik, harmadik és negyedik bekezdésében emlitett adatok
benyujtasat kdvetéen az NLZOH a gyartok és az importérok szamara dijfizetési kérelmet bocsat ki.
A kért 6sszeget legkésbbb a kérelem kibocsatasat kéveté 30 napon belll rendezni kell. Késedelmes
fizetés esetén a késedelmi kamat el8irt mértékér6l sz6lé vonatkozd szabalyozasnak megfelel6en
késedelmi kamat keril felszamitasra.

(6) Az e cikkben emlitett dijak Osszegét évente egyszer ki kell igazitani a Szlovén
Koztérsasag Statisztikai Hivatala altal kozzétett fogyasztoi arindex szerint.

11. cikk
(Az adalékanyagok prioritasi listaja)

A cigarettdkban és a cigarettadohanyokban talalhat6 adalékanyagok prioritasi listajat az
(EU) 2016/787 hatarozat tartalmazza.

12. cikk
(Elektronikus cigarettak utantdltési mechanizmusa)

Utantolthetd elektronikus cigarettak és utantolté flakonok csak akkor hozhatdk
forgalomba, ha az utantéltésiikre szolgalé mechanizmus megfelel az (EU) 2016/586 hatarozat 2.
cikkében emlitett feltételeknek.

13. cikk
(Engedélyezett anyagok)
Az elektronikus cigarettdkndl, nikotinmentes elektronikus cigarettaknal, utantoltd

flakonoknal, illetve nikotinmentes utant6lté flakonoknal hasznalt folyadék, illetve egyéb 6sszetevd
tekintetében izesitbanyagként a kévetkez6 anyagok engedélyezettek:

CAS-szam Az anyag neve Az anyag neve angolul
35044-68-9 béta-Damaszkon beta-Damascone
23726-91-2 (E)-béta-Damaszkon (E)-beta-Damascone
23726-92-3 (2)-béta-Damaszkon (2)-beta-Damascone
23696-85-7 Damaszkon Damascenone
23726-93-4 (E)-béta-Damaszkon (E)-beta-Damascenone
1125-21-9 Keto-izoforon Ketoisophorone
4883-60-7 2-hidroxi-3,5,5-trimetil-2- 2-Hydroxy-3,5,5-trimethyl-2-
ciklohexenon cyclohexenone
536-78-7 3-etilpiridin 3-Ethylpyridine
350-03-8 3-acetilpiridin 3-Acetylpyridine




91-10-1 2,6-dimetoxifenol 2,6-Dimethoxyphenol
67-47-0 5-(Hidroximetil)-2-furfural 5-(Hydroxymethyl)-2-furfural
591-12-8 alfa-angelika-lakton Alpha-Angelica lactone
503-74-2 |zovaleriansav Isovaleric acid

1139-30-6 (-)kariofilén-oxid (-)Caryophyllene oxide
3738-00-9 Ambroxid Ambroxide

564-20-5 (3aR)-(+)-Szklareol (3aR)-(+)-Sclareolide

ATMENETI ES ZARO RENDELKEZES
14. cikk
(Megfelelés)

Az elektronikus cigarettak, nikotinmentes elektronikus cigarettak, utantolté tartalyok és
nikotinmentes utantolté tartalyok folyadékainak vagy barmely mas odsszetevfjének legkésdbb
2025. 4prilis 24-ig meg kell felelnie e szabalyzat rendelkezéseinek.

15. cikk
(Hatalyon kivil helyezés)

A dohanytermékek és kapcsol6dd termékek bejelentésére vonatkozé szabalyzat (a
Szlovén Koztarsasag Hivatalos Kozlonye, 9/18. sz.) e szabalyzat hatalybalépésének napjatél nem
alkalmazando.

16. cikk
(Hatalybalépés)

Ez a szabalyzat a Szlovén Koztarsasag Hivatalos Kdzlonyében vald kihirdetését kévetd
elsé napon lép hatalyba.
No 0070-54/2024
Ljubljana, 2024. oktéber 24.
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