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XX XXXXX-i XXXX/XXXX. sz. kirdlyirendelet-tervezet a dohanytermékek és kapcsolédo
termékek gyartasaval, kiszerelésével és forgalomba hozatalaval kapcsolatos egyes
szempontok szabalyozasardl szolo, 2017. junius 9-i 579/2017. sz. kirdlyi rendelet
modositasarél

A tagédllamoknak a dohanytermékek és kapcsolodéd termékek gyartasara, kiszerelésére
és értékesitésére vonatkozd torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései
kozelitésérdl és a 2001/37/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérél szol6, 2014. aprilis 3-
i 2014/40/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvet azzal a céllal fogadtak el, hogy
el6segitsék a dohanytermékek és kapcsolédd termékek belsé piacanak zavartalan
mUkodését az Eurdpai Unidban, az emberi egészség védelmének magas szintjét alapul
véve, valamint hogy teljesitsék az Egészségligyi Vilagszervezet 2003. majus 21-én
Genfben alairt, a dohanyzas visszaszoritasarol szol6 keretegyezménye szerinti
kotelezettségeket.

Ezt az iranyelvet a 2014/40/EU eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv Il. mellékletének
a dohanytermékeken feltiintetendé képes figyelmeztetéseket tartalmazé képtar
[étrehozasa tekintetében torténé modositasardl szold, 2014. oktober  10-i
2014/109/EU felhatalmazason alapuld bizottsagi irdanyelv médositotta. Ezt kdvetéen
szamos végrehajtasi hatarozatot fogadtak el, amelyek tartalmuk kiilonb6zé aspektusait
dolgoztak ki.

A dohanytermékek és kapcsolodo termékek gyartasaval, kiszerelésével és forgalomba
hozataldval kapcsolatos egyes szempontok szabalyozasarél szo6l6, 2017. junius 9-i
579/2017. sz. kiralyi rendelet atliltette a spanyol jogrendszerbe a fent emlitett iranyelv
tartalmat, valamint annak modositasait.

2022. november 3-an kozzétették a 2014/40/EU eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvnek a hevitett dohanytermékekre vonatkozé egyes mentességek visszavonasa
tekintetében torténé modositasarol, széldé 2022. janius 29-i (EU) 2022/2100
felhatalmazason alapulé bizottsagi iranyelvet.

Ezt a felhatalmazason alapulé irdnyelvet a kzelmultban (ltette at a spanyol jogba a
dohanytermékek és kapcsolodd termékek gyartasaval, kiszerelésével és forgalomba
hozataldval kapcsolatos egyes szempontok szabalyozasarél szo6l6, 2017. junius 9-i
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579/2017. sz. kiralyi rendelet modositasarol sz6l6, 2024. januar 16-i 47/2024. sz. kiralyi
rendelet.

Ezt kovetben, 2024. aprilis 30-an a Minisztertanacs jévahagyta a 2024-2027-es
idészakra sz6l6, a dohanyzas megel6zésére és visszaszoritasara vonatkozd atfogd
tervet, amely egy atfogd intézkedéscsomagot tartalmaz, amelynek célja a
dohanytermékek és a kapcsolédo termékek fogyasztasanak csokkentése, valamint a
dohanyflistmentes generacié elérése Spanyolorszagban.

E kiralyi rendelet célja ezért az atfogd tervben elbiranyzott egyik f6 intézkedés
hatékony végrehajtasa a normativ szint( kulcsfontossagu cselekvési elemeken beliil. A
terv tehat megallapitotta, hogy Spanyolorszagban a mind jarvanyligyi szinten, mind a
fogyasztasi szokasokban, valamint a dohanytermékek és kapcsolédd termékek
piacanak jelenlegi felépitésében tapasztalt jelentdés valtozasok kovetkeztében
kiilonb6z6 javitasokat kell bevezetni, amelyeket az Eurdpai Unié harmonizalt
jogszabalyai még nem iranyoztak el6.

Ebben az értelemben jelenleg szamos termék elérheté kilonb6z6 jellemzdékkel,
dohannyal vagy anélkil, nikotinnal vagy anélkiil, elektronikus alkatrészekkel vagy
anélkil, sét olyan hibrid aspektusokkal is, amelyek besoroldsa bonyolult. Ezek a
fejlemények kihivast jelentenek, ezért megfelelé szakmai valaszt kell adni az ezen Uj,
nem hagyomanyos termékeket fogyaszté egyének megfelelé védelmének biztositasa
érdekében.

Kovetkezésképpen ez a kirdlyi rendelet moédositja a 2017. junius 9-i 579/2017. sz.
kirdlyi rendeletet annak érdekében, hogy egyrészt javitsa a dohanytermékekre
vonatkozd szabalyozast, masrészt a hatékony fogyasztévédelem érdekében innovativ
szabélyozast biztositson a kapcsolédd termékek széles korére vonatkozéan, amelyek
jelenleg nem rendelkeznek megfelelé egészségligyi szabalyozassal.

A kirdlyi rendelet tehat a dohanytermékek és kapcsolodd termékek gyartasaval és
forgalomba hozatalaval kapcsolatos bizonyos szempontokat szabalyoz. Ez utébbiak
kozé tartoznak - mivel azokat el6szor szabalyozzak kozegészségligyi szempontbdl - a
nikotintartalmu tasakok és a hevitett gydgynovénytermékek.
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Végiil, az elektronikus cigarettakat illetéen két Uj szempontot kell kiemelni. El6szér is a
Jhikotinleadasra alkalmas eszk6z” kifejezés helyébe az ,elektronikus cigaretta”
kifejezés lép. Ezt a kifejezést hasznaljdk az unidés jogszabalyok, a két kifejezés
egyenértékd, és dsszhangban van a dohanyzas elleni egészségligyi intézkedésekrdl,
valamint a dohanytermékek értékesitésének, szallitdsdnak, fogyasztadsdnak és
rekldamozasanak szabélyozasarol szolo, 2005. december 26-i 28/2005. sz. térvény 2.
cikke (1) bekezdésének f) pontjaval. Masrészt az unids jogszabalyok hatalya ala nem
tartoz6 nikotinmentes termékek szabalyozasa, valamint a gyermekek és fiatalkordaak
megfelel6 védelme, valamint a kornyezet védelme és a hulladék csokkentése
érdekében az izesitések és az eldobhaté termékek korlatozasara irdnyuld intézkedések
szintén uvjak.

A kirdlyi rendelet egyetlen cikkbél all, amely tizenhat bekezdést, egy kiegészit6
rendelkezést, egy atmeneti rendelkezést és egy zaré rendelkezést tartalmaz.

Az (1) bekezdés moédositja a szabvany céljat annak érdekében, hogy az a nikotinmentes
elektronikus cigarettakra is kiterjedjen.

A (2) bekezdés mobdositia és bevezeti a szabvanyban hasznalt kifejezések
fogalommeghatarozasat.

A (3) bekezdés modositia az OsszetevGkre és az adalékanyagokra vonatkozd
szabalyokat annak érdekében, hogy azok a hevitett termékekre is kiterjedjenek.

A (4)-(15) bekezdés az elektronikus cigarettakkal egyiitt a nikotinmentes elektronikus
cigarettakat is szabalyozza. Ezek szabalyozasara azért keril sor, mivel egyre nagyobb
jelentéséggel birnak, kiléndsen a fiatal népesség korében, valamint a kdzelmultbeli
eurdpai szintd piaci fejlemények miatt, amelyek sziikségessé tették a dohanyzast
helyettesité termékek kozé valé felvételiiket. Ezek a bekezdések szabalyozzak az e
termékekkel kapcsolatos jelentéstételi kotelezettségeket, a tesztelést, valamint az
ellenérzési és vizsgalati kovetelményeket. Mébdositjdk tovabba az elektronikus
cigarettakra vonatkozo bizonyos mindségi és biztonsagi kovetelményeket.

A (16) bekezdés uj cimet vezet be az elektronikus cigarettaktol, a nikotinmentes
elektronikus cigarettaktol és a dohanyzasi céli gyogynovényektdl eltéré kapcsolodéd
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termékek szabalyozasara. Két Gj termékkategoria keriil be a spanyol jogrendszerbe: a
nikotintartalmu tasakok és a hevitett gyégynovénytermékek.

Az egyetlen kiegészité rendelkezés meghatarozza az (j termékek besorolasaval
kapcsolatos hataskoroket.

Az egyetlen atmeneti rendelkezés a gyartds és a forgalomba hozatal
meghosszabbitasat irja el6.

Az egyetlen zar6 rendelkezés azt irja el6, hogy a rendelet a Spanyolorszag Hivatalos
Kozlonyében vald kihirdetését kbvetd napon [ép hatalyba.

Ez a szabaly 6sszhangban van a kozigazgatasi szervek kdzos kozigazgatasi eljarasarol
sz0l6, 2015. oktober 1-jei 39/2015. sz. torvény 129. cikkének (1) bekezdésében
meghatarozott hatékony szabdlyozas elveivel. Kiléndsen a szikségesség és a
hatékonysag elvét illetéen ezt a szabalyt olyan kézérdek indokolja, mint a lakossag
védelemre irdanyuld intézkedések végrehajtasa révén. Ez a kiralyi rendelet tovabba
abbdl az igénybdl ered, hogy kiilénb6z6 javitasokat kell bevezetni, amelyeket abban az
idészakban hataroztak meg, amikor jelentés valtozasok torténtek mind jarvanylgyi
szinten, mind a fogyasztasi szokasokban, valamint a dohanytermékek és kapcsol6do
termékek piacanak jelenlegi felépitésében. A szabaly megfelel az aranyossag elvének,
mivel a fent emlitett, altala kielégiteni kivant igények kezeléséhez elengedhetetleniil
sziikséges szabalyozast tartalmazza. Megfelel tovabba a jogbiztonsag elvének, mivel
teljes mértékben 6sszhangban van a jogrend tobbi részével. Hasonloképpen, a szabaly
kidolgozasara iranyuld eljaras soran a nyilvdnos konzultaciéra és a nyilvanossag
tajékoztatasara vonatkozé, torvényben elbirt eljardsokat az atlathatésag elvének
megfeleléen formalizaltak, a kiilonbozé érintett agazatok széles korl részvételével,
nemcsak az lizleti és egészségligyi teriileten, hanem a fogyaszték kérében is, a szabaly
célkitizéseinek egyértelmd leirasa mellett. Végul a kirdlyi rendelet megfelel a
hatékonysag elvének, mivel a rendelet jéovahagydsa nem jar Gjabb adminisztrativ
terhekkel.

V.

E kirdlyi rendelet el6készitése soran informacidkat gy(jtottek az autoném
kozosségektdl, valamint Ceuta és Melilla varosatoél, valamint Uzleti szervezeteket,
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tudomanyos tarsasagokat és tarsadalmi szervezeteket vontak be mind az el6zetes
konzultaciéba, mind a nyilvanos meghallgatasba és tajékoztatasba.

Ez a kiralyi rendelet alapveté norma jelleg(, és kibocsatasara a spanyol alkotmany 149.
cikke (1) bekezdésének 16. pontja alapjan kerlil sor, amely az allamot ruhazza fel
hataskorrel az egészségligy alapjait és altalanos koordinaciojat illetéen.

Ennek megfeleléen az egészségiligyi miniszter, valamint az elsé miniszterelnok-
helyettes és pénziigyminiszter javaslatara, a digitalis atalakulasért és a kdzszolgalatért
felel6s miniszter el6zetes jovahagyasaval, az Allamtanacs egyetértésével és a
Minisztertanacs 202X XXXX XXX-i (ilésén folytatott tanacskozast kdvetden,

A KOVETKEZO RENDELET KERUL ELFOGADASRA:

Egyetlen cikk. A dohdnytermékek és kapcsolodo termékek gydrtdsdval, kiszerelésével
és forgalomba hozataldval kapcsolatos egyes szempontok szabdlyozdsdrdl szolo, 2017.
junius 9-i 579/2017. sz. kirdlyi rendelet mddositdsa

A dohanytermékek és kapcsolodé termékek gyartasaval, kiszerelésével és forgalomba
hozatalaval kapcsolatos egyes szempontok szabalyozasarol szold, 2017. jlnius 9-i
579/2017. sz. kiralyi rendelet a kbvetkezéképpen mddosul:

Egy. Az 1. cikk e), f) és g) pontja a kovetkezéképpen mddosul:

»€) A dohanytermékekhez kapcsolédd egyes termékek, nevezetesen az
elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettdk és a nikotintartalmu
vagy nikotinmentes utantolté flakonok, a dohanyzasi céla gyégynoévénytermékek,
valamint a természetes vagy szintetikus nikotint és szarmazékait tartalmazo egyéb
termékek forgalomba hozatala, 6sszetétele és cimkézése.

f) Az elektronikus cigarettak és a nikotinmentes elektronikus cigarettak, valamint
a nikotintartalmd és nikotinmentes utantolté flakonok gyartéinak, importéreinek és
forgalmazoéinak nyilvantartasa, a dohanyzasi céli gyogynovénytermékek gyartoinak,
importéreinek és forgalmazoinak nyilvantartasa, valamint az ellenérzé laboratoriumok
nyilvantartasa.

g) A dohanytermékekre, az elektronikus cigarettdkra, a nikotinmentes
elektronikus cigarettdkra és a dohanyzasi céla gyogynovénytermékekre vonatkozé
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ellendérzési és vizsgalati eljaras, valamint az ellen6rzé laboratériumok funkciéi és
engedélyezési eljarasa.”

Kettd. Az a), m), p) és v) pont a kdvetkezéképpen modosul, és a 3. cikk a kévetkezd pa),
af), ao), ap), aq), ar) és as) ponttal egészul ki:

»a) »adalékanyag«: a dohanytermékhez, annak csomagolasi egységéhez vagy
barmely gyljtécsomaghoz hozzaadott, dohanytdl eltéré anyag;”.

,m)  »elektronikus cigaretta«: a dohanyzas elleni egészségligyi intézkedésekrdl,
valamint a dohanytermékek értékesitésének, szallitdsanak, fogyasztasanak és
reklamozasanak szabalyozasarol szolo, 2005. december 26-i 28/2005. sz. térvény 2.
cikke (1) bekezdésének f) pontja értelmében minden olyan termék, amely
nikotinleadasra alkalmas, vagy annak barmely alkatrésze - beleértve a patronokat, a
tartalyokat és a patron vagy tartaly nélkili késziiléket is - amely szopokan keresztiil
nikotintartalm( péara fogyasztasat teszi lehetévé. Az elektronikus cigaretta lehet
eldobhato, utantoltheté utantolté flakon és tartaly révén, vagy egyszer hasznalatos
patronokkal Gjrat6lthet6;”.

»p) »utantolté flakon«: a dohanyzas elleni egészségligyi intézkedésekrol, valamint a
dohanytermékek értékesitésének, szallitasanak, fogyasztasanak és reklamozasanak
szabalyozasarol szolo, 2005. december 26-i 28/2005. sz. toérvény 2. cikke (1)
bekezdésének h) pontja értelmében az elektronikus cigaretta utantdltésére szolgalo,
nikotintartalmu folyadékot tartalmazo tartély;

pa) »nikotinmentes utantolté flakon«: az elektronikus cigaretta utantéltésére szolgalo,
nikotinmentes folyadékot tartalmazé tartaly.”

V) »nikotin«: nikotinalkaloidok és nikotinszarmazékok.”

,an) »kapcsoldédd termék«: a dohanytermékekhez kapcsolédé dohanymentes termék,
beleértve tobbek kozott a nikotintartalmu és nikotinmentes elektronikus cigarettat, a
dohanyzasi céla gyégynévénytermékeket/vizipipat, a nikotintartalmia tasakokat és
minden mas, természetes vagy szintetikus nikotint tartalmazo, illetve nikotinmentes
terméket, amely élvezeti célokra szolgal és/vagy a dohanyzast imitalja, dohanyzasra
késztet, vagy amelyet e termék hagyomanyos és/vagy tarsasagi fogyasztasdhoz
kapcsoléddan hasznalnak.”

,a0) »nikotintartalmu tasak«: szajon at fogyasztott dohanymentes termék, amely teljes
egészében vagy részben szintetikus vagy természetes nikotint tartalmaz noévényi
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rostokkal vagy azzal egyenértékid szubsztrattal keverve, és por, rostok, szemcsék vagy
paszta formajaban, vagy e formak kombinaciéjaként, egyadagos tasakokban, porézus
tasakokban, tablettdkban vagy ezekkel egyenértékli formaban keril forgalomba, és
nem dohanyzasra szant termék.”

»,ap) »nikotinmentes elektronikus cigaretta«: olyan termék, amely szopdkan keresztul
para fogyasztasat teszi lehetévé, vagy annak barmely alkatrésze, beleértve a
patronokat, a tartalyokat és a patron vagy tartaly nélkiili késziiléket is. A nikotinmentes
elektronikus cigaretta lehet eldobhat6, utantoltheté utantoltd flakon és tartaly révén,
vagy egyszer hasznalatos patronokkal Gjrat6lthetd.”

»,aq) »eldobhaté vagy egyszer hasznalatos elektronikus cigaretta vagy nikotinmentes
elektronikus cigaretta«: nikotintartalmi vagy nikotinmentes folyadékot tartalmazo,
fogyasztasra kész eszkdz, amelyet hasznalat utan el kell dobni.”

,ar)  »emberi egészségre veszélyes OsszetevOk«: az anyagok és keverékek
osztalyozasardl, cimkézésérél és csomagolasardl, a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
iranyelv moédositasarol és hatalyon kivil helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK
rendelet moédositasaroél szolo, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletben megallapitott, az emberi egészségre veszélyes besorolas
kritériumainak megfelel6 anyagok.”

,as) »hevitett gyogynovénytermékek«: aeroszol belégzésére szolgald, nikotintartalmu
vagy nikotinmentes dohanymentes termék, amely egy elektronikus eszk6zbdl és egy
palcika, szivar, kapszula vagy mas formatumu utantéltébdél all, amely szaraz vagy
nagyon alacsony nedvességtartalmul, gyogynovény- vagy mas novényi rost alapu
szubsztratot tartalmaz, mesterségesen hozzaadott nikotinnal vagy anélkdl.”

Harom. Az 5. cikk (1) bekezdése c) pontjanak 5. alpontja a kdvetkezéképpen médosul:

wD. Rakkeltd, mutagén vagy reprodukciét karositdé tulajdonsdgokkal rendelkezd
adalékanyagok (a tovabbiakban: CMR), égetés vagy hevités nélkal.”

Négy. A Il. cim cime a kovetkezéképpen mébdosul:

L CIM
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Elektronikus cigarettak és nikotinmentes elektronikus cigarettak, valamint
nikotintartalmu és nikotinmentes utantolté flakonok”

Ot. A 26. cikk a kévetkezéképpen modosul:
»26. cikk A forgalomba hozatallal kapcsolatos jelentéstételi kbtelezettségek

(1) Az elektronikus cigarettdkat, nikotinmentes elektronikus cigarettakat, illetve
nikotintartalmd vagy nikotinmentes utantolté flakonokat forgalomba hozni kivano
gyartok vagy importérok az EU-CEG portalon keresztiil és az elektronikus cigarettakra
és az utantolté flakonokra vonatkozé értesitések kdzos formatumanak
meghatarozasardél szo6l6, 2015. november 24-i (EU) 2015/2183 bizottsagi végrehajtasi
hatarozatban meghatarozott formatumban bejelentik a Kozegészségligyi és az
Egészségligyi Egyenlbségért Felelds Féigazgatdsagnak a kovetkezd informacidkat:

a) A gyarto és adott esetben az Eurdpai Unidba valé behozatalt végzd importdr
neve és elérhetésége.

b) A termék alkotérészeinek leirasa, ideértve adott esetben a késziilék vagy az
utantolté flakon felbontasanak és utantoltésének mechanizmusat is.

c) Az elektronikus cigaretta vagy nikotinmentes elektronikus cigaretta valamennyi
Osszetevéjének, a nikotintartalmu vagy nikotinmentes utant6lté flakon 6sszetevéinek,
valamint a hasznalatuk soran keletkez6 kibocsatasoknak - és ezek mennyiségének - a
felsorolasa markanevenként és tipusonként.

d) Toxikolégiai adatok a termék Osszetevdirdl és a - tobbek kozott hé hatasara -
keletkezé kibocsatasokrél, megemlitve kilondsen a belélegzés Gtjan a fogyasztok
egészségére gyakorolt hatasukat és figyelembe véve egyebek mellett esetleges
flggbséget okozo6 hatasukat.

e) Informaciok a rendeltetésszerd, illetve az észszerlien elérelathaté koriilmények
kozott torténd fogyasztas esetén érvényes nikotindozisrél és nikotinfelvételrél.

f) A gyartasi folyamat leirasa - ezen beliil kitérve arra, hogy az magaban foglal-e
sorozatgyartast is -, valamint nyilatkozat arrél, hogy a gyartasi eljaras biztositja az e
cikkben foglalt kévetelményeknek valé megfelelést.

g) Nyilatkozat arrél, hogy a gyarté és az importér teljes felelésséget vallal a
termék minbségéért és biztonsadgossagdért annak forgalomba hozatala és
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rendeltetésszer(i, illetve észszerlien el6relathaté koriilmények kozott torténd
felhasznalasa esetére.

Ezt a bejelentést a forgalomba hozott termékek minden jelentés modositasa esetén, és
minden esetben az elsé értesités utan tiz évvel szintén meg kell tenni.

(2) Ezenkivil az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettak és
a nikotintartalmd vagy nikotinmentes utantolté flakonok gyartdi és importérei a
forgalomba hozatal el6tt markanevenként és terméktipusonként benydjtjdk a
Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenldségért Felelés Foéigazgatdsagnak a
cimkézés, a csomagolas és a tajékoztatd tervét annak ellenérzése érdekében, hogy
azok megfelelnek-e a 30. cikkben meghatarozott kévetelményeknek.

(3) A Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenléségért Felel6s Féigazgatésag
ellenérzi, hogy a benyujtott dokumentacid megfelel-e az (1) és (2) bekezdés
rendelkezéseinek, és e dokumentacié kiegészitéséhez mas adatok benyujtasat is
eléirhatja.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett bejelentéseket a kovetkezdképpen kell
megtenni:

a) Uj vagy modositott késziilékek esetében a forgalomba hozataluk idépontja el6tt
hat hénappal.

b) Az e kirdlyi rendelet hatalybalépése el6tt forgalomba hozott elektronikus
cigarettdk és utantolté flakonok esetében a bejelentést e kirdlyi rendelet
hatalybalépésétdl szamitott hat hoénapon belil kell benydjtani, kivéve, ha ezt a
bejelentést korabban mar megtették, annak sérelme nélkil, hogy azt az (1) és (2)
bekezdésben meghatarozott feltételek szerint kell kit6lteni, vagy modositani kell, és
mindkét esetben az EU-CEG portalon keresztil kell benydjtani.

c) A dohanytermékek és kapcsolodd termékek gyartasaval, kiszerelésével és forgalomba
hozatalaval kapcsolatos egyes szempontok szabalyozasarol szélo, 2017. janius 9-i 579/2017. sz.
kiralyi rendelet modositasarél szolo, ---- -i ---/---- kirdlyi rendelet hatalybalépése el6tt
forgalomba hozott nikotinmentes elektronikus cigarettak és nikotinmentes utantolté flakonok
esetében a bejelentést e kiralyi rendelet hatalybalépésétdl szamitott hat honapon beliil kell
benyujtani, kivéve, ha ezt a bejelentést kordbban mar megtették, annak sérelme nélkiil, hogy
azt az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott feltételek szerint kell kitolteni, vagy mddositani

kell, és mindkét esetben az EU-CEG portalon keresztiil kell benyGjtani.”



EGESZSEGUGYI
MINISZTERIUM

Hat. A 27. cikk a kovetkez6képpen modosul:
»27. cikk Egyéb jelentéstételi kotelezettségek

(1) Az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettdk és a
nikotintartalmi vagy nikotinmentes utantolté flakonok gyartéi és importérei minden
év elsé negyedévében benyujtjdk a Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenldségért
Felel6s Féigazgatosagnak a kovetkez6 informaciokat:

a) atfogd adatok a markanevenkénti és terméktipusonkénti értékesitési
volumenekrdl;

b) tajékoztatas a kiilonb6zé fogyasztoi csoportoknak, koztiik a fiataloknak, a
nemdohanyzoknak és az aktiv dohanyosok fébb tipusainak preferenciairél;

c) a termékek értékesitési modja;

d) a fentiekkel kapcsolatban végzett esetleges piackutatasok 6sszefoglaldi spanyol
vagy angol nyelven.

(2) A KOzegészségligyi és az Egészségligyi Egyenldségért Felelés Féigazgatdsag
feladata, hogy értékelje az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus
cigarettdk és a nikotintartalmi vagy nikotinmentes utantélté flakonok piacanak
alakulasat, és az arra vonatkozd esetleges adatokat, hogy azok hasznalata
nikotinfliggéséghez vezethet vagy a hagyomanyos dohanytermékek fogyasztasara
indithatja a fiatalokat és a nemdohanyzékat.”

Hét. A 28. cikk a kévetkez6képpen modosul:
»28. cikk Mindségi és biztonsdgi kévetelmények

Az elektronikus cigarettaknak és a nikotinmentes elektronikus cigarettdknak, valamint
a nikotintartalmG vagy nikotinmentes utant6lté flakonoknak meg kell felelniiik a
koévetkez6 kdvetelményeknek:

a) A folyadékot legfeljebb 10 ml drtartalmi utantolté flakonokban lehet
forgalomba hozni. Ujratélthets, eldobhatd vagy egyszer hasznalatos elektronikus
cigarettakban és nikotinmentes elektronikus cigarettdkban a patron vagy a tartaly
Grtartalma nem haladhatja meg a 2 ml-t. Az elektronikus cigarettak és a nikotinmentes
elektronikus cigarettdk nem tartalmazhatnak t6bb patront vagy tartalyt.
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b) Az elektronikus cigarettdk esetében a nikotintartalma folyadék legfeljebb
15 mg/ml nikotint tartalmazhat.

c) A folyadék nem tartalmazhat olyan nem engedélyezett adalékanyagokat,
amelyek az 5. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban szerepelnek.

d) A nikotintartalmu folyadék el6allitdsa sordn kizarélag magas tisztasagi foku
OsszetevOk hasznalhatok, amelyek mindségi elbirasait az Eurépai Gyogyszerkonyv vagy
hasonlok hataroztdk meg, és a 26. cikk (1) bekezdésének c) pontjaban emlitett
OsszetevOktol eltéré anyagokat csak nyomokban tartalmazhat, ha a nyomokban valé
el6fordulas technikailag elkeriilhetetlen a gyartas soran.

e) A nikotin kivételével a nikotintartalmua folyadék kizarélag olyan 6sszetevékbdl
allhat, amelyek a 3. cikk ar) pontjaval 6sszhangban - sem melegités hatasara, sem
anélklil - nem veszélyesek az emberi egészségre, és amelyek mindségi eldirasai
megfelelnek az e bekezdés d) pontjaban foglalt rendelkezéseknek.

f) Az elektronikus cigarettak a nikotindo6zist rendes hasznalati kortlmények kézott
egyenletesen adjak le.

g) A termékek gyermekzarasak és nem manipulalhaték, védettek torés és
szivargas ellen, valamint olyan mechanizmussal m(ikédnek, amely garantalja a
szivargasmentes utantoltést.

h) Kizarélag olyan izesité Osszetevéket tartalmaznak, amelyek a végterméknek
dohanyaromat és/vagy dohanyizt kélcsondznek.”

Nyolc. A 29. cikk a kbvetkezéképpen mddosul:
»29. cikk A vizsgdlattal kapcsolatos kételezettségek

(1) Az elektronikus cigarettdk vagy nikotinmentes elektronikus cigarettak és a
nikotintartalmua vagy nikotinmentes utantolté flakonok gyartéi vagy importérei - mint
termékeik min&ségi és biztonsagi kévetelményeinek biztositasaért felelés személyek -
évente jelentést nyljtanak be, amely a kévetkezé informacidkat tartalmazza:

a) E termékek 6sszetevbinek mindségi és mennyiségi eredményei.
b) A minta mérete a gyartasi tétel méretéhez viszonyitva.
c) Az alkalmazott analitikai eljarasok, valamint azok validalasa.
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(2) Ezt a jelentést az elkésziiltét kdvetd év elsé negyedévében kell megkildeni a
Kozegészségligyi és Egészségligyi EgyenlGségért FelelGs Féigazgatdsagnak.”

Kilenc. A 30. cikk a kdvetkezéképpen médosul:
»30. cikk Cimkézés, csomagolds és terméktervezés

(1) Az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettdk és a
nikotintartalmd vagy nikotinmentes utantolté flakonok csomagolasi egységeinek és
gyUjtécsomagjanak meg kell felelnie a kovetkezé kovetelményeknek:

a) Jegyzéket tartalmaznak a termékben taldlhaté valamennyi 6sszetevérdl tomeg
szerint csokkené sorrendben, adott esetben megadjdk a termék nikotintartalmat
milliliterben és a dézisonkénti nikotinkibocsatast, a gyartasi tétel szamat, valamint
szerepel rajtuk ajanlas, miszerint a termék gyermekektél elzarva tartando.

b) Nem tartalmaznak a 19. cikk (1) bekezdésében emlitett elemeket vagy
jellemzdket, a bekezdés a) és c) pontjaban emlitett, adott esetben a nikotintartalomra
és izesitésre vonatkozoé informacio kivételével,

c) Elektronikus cigarettak esetében szerepel rajtuk az alabbi egészségvédd
figyelmeztetés: »Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erds fliggéséget okozé anyag.
Fogyasztasa nemdohanyzék szdmara nem ajanlott.« Ennek a figyelmeztetésnek meg
kell felelnie a 18. cikk (2) bekezdésében meghatarozott kbvetelményeknek.

d) Nikotinmentes elektronikus cigarettdk esetében szerepel rajtuk az aldbbi
egészségvédd figyelmeztetés: »E termék dohanyzasi céli fogyasztdsa karositja
egészségét.« Ennek a figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 18. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott kévetelményeknek.

(2) Ezenkiviil az elektronikus cigarettak és a nikotinmentes elektronikus cigarettak,
valamint a nikotintartalmd vagy nikotinmentes utant6lté flakonok csomagolasi
egységeihez és gylijtécsomagjaihoz mellékelni kell egy tajékoztatot legaldbb spanyol
nyelven, amely a kévetkezbéket tartalmazza:

a) A termék hasznalati és tarolasi Utmutatéja, ezenkivil felhivja a figyelmet arra,
hogy a termék hasznalata fiatalok és nemdohanyzék szamara nem ajanlott.

b) Az ellenjavallatokra vonatkozé tajékoztatas.

c) Konkrét kockazati csoportoknak szo6l6 figyelmeztetések.
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d) A lehetséges karos hatasokra vonatkozé tajékoztatas.
e) A fliggbséget okozo tulajdonsagokra és a toxicitasra vonatkozé tajékoztatas.
f) A gyartdé vagy az importér, valamint egy Unioén bellli természetes vagy jogi

kapcsolattarté személy elérhetéségei.

(3) A csomagolasi egység, a gyljtécsomag és a késziilék a kotelezé piktogramok
kivételével nem tartalmazhat képeket. Hasonldképpen, olyan elemek és
szinkombinaciék sem hasznalhatok, amelyek tartalmuk vagy kialakitadsuk miatt
felkelthetik a fogyasztok, kiilondsen a kiskoruak figyelmét vagy kiilonos érdeklédését.”

Tiz. A ll. fejezet cime a kovetkezéképpen mébdosul:
. FEJEZET

Az elektronikus cigarettdk és a nikotinmentes elektronikus cigarettak, valamint a
nikotintartalmu vagy nikotinmentes utantolté flakonok gyartéinak, importéreinek és
forgalmazéinak nyilvantartasa”

Tizenegy. A 32. cikk a kovetkezéképpen médosul:
»32. cikk A nyilvantartds létrehozdsa

(1) Létre kell hozni az elektronikus cigarettdk és a nikotinmentes elektronikus
cigarettdk, valamint a nikotintartalmd vagy nikotinmentes utant6lté flakonok
gyartéinak, importéreinek és forgalmazéinak nyilvantartasat a rajuk vonatkozo
informaciék gylijtése és rendszerezése, valamint a lehetséges kéaros hatasaikkal
kapcsolatos kdzigazgatasi intézkedések végrehajtasanak megkonnyitése céljabél.

(2) A nyilvantartas adminisztrativ jellegl, és azt a Kozegészségligyi és az Egészségligyi
Egyenléségért Felelés Féigazgatosag kezeli, amely a nyilvantartasért felelés szerv.

(3) A nyilvantartas jellemz6it és tartalmat az egészségiigyi miniszter rendeletben
hatarozza meg.”

Tizenkettd. A 33. cikk a kdvetkezéképpen mébdosul:

»33. cikk A nyilvdantartds mukédése
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(1) A nyilvantartds a kovetkezé informaciokat tartalmazza az elektronikus
cigarettak és a nikotinmentes elektronikus cigarettak, valamint a nikotintartalmua vagy
nikotinmentes utantolté flakonok Spanyolorszagban bejegyzett székhellyel rendelkezd
gyartéira, importéreire és forgalmazoira vonatkozoéan:

a) A spanyolorszagi gyartd, importér és forgalmazo neve és elérhetésége.
b) A jogi képvisel6 neve és elérhetbsége.
c) A forgalomba hozott termékek tipusai, markanevei és modelljei, az EU-CEG

portal altal a termékhez rendelt azonosité hivatkozasi szammal (»ID«).

(2) A gyartdk és importérok esetében ezen informacidk nyilvantartasba vételét a
Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenléségért Felelés Féigazgatésag hivatalbdl
végzi a 26. cikkben emlitett jelentéstételi kotelezettségekkel 6sszefliggésben az EU-CEG
portalnak szolgaltatott adatok alapjan. A forgalmazék az informéacidkat a
Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenléségért Felelés Féigazgatésaggal kozlik,
amely bejegyzi azokat a nyilvantartasba.

(3) A nyilvantartasban szerepl6 adatok modositasat és torlését a Kozegészségligyi és az
Egészségligyi Egyenl6ségért Felelés Foigazgatosag végzi a nyilvantartasra vonatkozo
rendelkezéseknek megfeleléen.”

Tizenharom. A 34. cikk a kévetkezéképpen modosul:
»34. cikk Informdcidgydjtési rendszer

(1) Az elektronikus cigarettak és a nikotinmentes elektronikus cigarettak, valamint
a nikotintartalmu vagy nikotinmentes utantolté flakonok gyartéinak, importéreinek és
forgalmazodinak rendelkezniiik kell az altaluk gyartott, importalt vagy forgalomba
hozott termékek lehetséges karos hatasaira vonatkozo informacidk gy(jtésére szolgald
rendszerrel, amelynek minimalis tartalma a kévetkezé:

a) A lehetséges karos hatasokra vonatkozé tajékoztatas.
b) A termékeik biztonsagara és veszélyeire vonatkozé informaciok.
c) A termékeik minéségére vonatkozo6 informaciék.

(2) Ezeket az informéaciokat a Kbzegészségligyi és az Egészségligyi EgyenlGségért Felelds
Féigazgatosdg, valamint az illetékes egészségligyi hatdsagok rendelkezésére kell
bocsatani betekintés céljabol.”
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Tizennégy. A 35. cikk a kévetkezéképpen mébdosul:
»35. cikk Kdros hatdsokkal kapcsolatos kételezettségek

(1) Az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettdk és a
nikotintartalmd vagy nikotinmentes utantolté flakonok gyartéi, importérei és
forgalmazoi kotelesek azonnali korrekcios intézkedéseket hozni, beleértve a termékek
forgalombdl val6 kivonasat vagy visszahivasat, amennyiben jelek utalnak arra, hogy e
kortlmények barmelyike fennallhat:

a) A termékek veszélyesek vagy nem biztonsagosak.

b) A termékek nem felelnek meg az 6sszetevdkre és a kibocsatasokra vonatkozdan
e kiralyi rendeletben megallapitott minéségi el6irasoknak.

c) Az e termékek tekintetében e kiralyi rendeletben megéllapitott barmely egyéb
kotelezettség megszegése.

(2) Az el6z6 bekezdésben meghatarozott esetekben az elektronikus cigarettak, a
nikotinmentes elektronikus cigarettdk és a nikotintartalmG vagy nikotinmentes
utantolté flakonok gyartoi, importérei és forgalmazoi kotelesek részletesen és az
intézkedés elfogadasatél szamitott 24 6ran bellil benyujtani a Kozegészségligyi és az
Egészségligyi Egyenldségért Felelds Féigazgatdsagnak a kovetkezd informacidkat:

a) Az emberi egészségre és biztonsagra jelentett kockazat.
b) Megtett korrekcios intézkedés(ek).

A Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenldségért Felel6s Féigazgatdsag tovabbitja
ezeket az informacidkat az autondm kozosségeknek, valamint Ceuta és Melilla
varosanak.

(3) Ezenkiviil az elektronikus cigarettak és a nikotinmentes elektronikus cigarettak,
valamint az utant6lté flakonok gyartoi, importérei és forgalmazoi kotelesek az elézé
bekezdésben emlitett informacidkat benyujtani azon tagallamok piacfelligyeleti
hatésagainak, amelyekben a terméket forgalmazzak vagy forgalmazni kivanjak.”

Tizenot. A 36. cikk a kovetkezdéképpen mddosul:

»36. cikk Az intézkedések nyomon kévetése és elfogaddsa
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(1) A 2011. oktéber 4-i 33/2011. sz. torvény Il. cime 1. fejezetének rendelkezéseivel
Osszhangban és a kozegészségligyi felligyelet megszervezésére és irdnyitasara
vonatkozd hataskoriikon belll az Egészségligyi Minisztérium, az autondm kdzosségek,
valamint Ceuta és Melilla varosa felel6sek azért, hogy az elektronikus cigarettak vagy a
nikotinmentes elektronikus cigarettak, valamint a nikotintartalmua vagy nikotinmentes
utantolté flakonok altal az emberi egészségre jelentett kockazatokat figyelemmel
kisérjék, és a 2011. oktober 4-i 33/2011. sz. térvény 54. cikkében és az 1986. aprilis 25-i
14/1986. sz. torvény 26. cikkében el6irt intézkedések barmelyikét elfogadhatjak.

(2) A megtett intézkedésekrél és az azok alapjaul szolgadlé adatokrél tajékoztatni
kell az Eur6pai Bizottsagot és a tobbi tagallam illetékes hatosagait.”

Tizenhat. A sz6veg a kdvetkezd (j, V. cimmel egésziil ki:
,V. CIM

Az elektronikus cigarettaktél, a nikotinmentes elektronikus cigarettaktol, illetve a
dohanyzasi céli gydgynovénytermékektodl eltéré kapcsolédo termékek

|. FEJEZET
Nikotintartalmu tasakok
51. cikk A forgalomba hozatallal kapcsolatos jelentéstételi kotelezettségek

(1) A nikotintartalml tasakokat forgalomba hozni kivané gyartéknak vagy
importéroknek az EU-CEG portalon keresztiil, a 2015. november 24-i (EU) 2015/2183
bizottsagi végrehajtasi hatdrozatban meghatarozott formatumban koézolnilk kell a
Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenldségért Felelés Foéigazgatésaggal a
kovetkezd informaciokat:

a) A gyarto és adott esetben az Eurdpai Unidba val6 behozatalt végzé importér neve és
elérhetdsége.

b) A termék 6sszetételének leirasa.
c) A tasakonként vagy egyedi egységenkénti nikotintartalom milligrammban.

€) d) Valamennyi 6sszetevé - és ezek mennyiségének - felsorolasa.
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d) e) Nyilatkozat arrél, hogy a gyarto és az importdér teljes felelésséget vallal a termék
mindségéért és biztonsdgossagaért annak forgalomba hozatala és rendeltetésszerd,
illetve észszerlen elérelathatd koriilmények kozott torténd felhasznalasa esetére.

(2) Ezenkivil a nikotintartalmua tasakok gyartéi és importérei a forgalomba hozatal
elétt markanevenként és terméktipusonként benyujtjdk a Kozegészségligyi és az
Egészségligyi EgyenlGségért Felel6s Foigazgatdsagnak a cimkézés és a csomagolas
tervét annak ellendrzése érdekében, hogy azok megfelelnek-e a cimkézési és
csomagolasi kdvetelményeknek.

(3) A Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenléségért Felel6s Féigazgatosag
ellenérzi, hogy a benyujtott dokumentacid megfelel-e az (1) és (2) bekezdés
rendelkezéseinek, és e dokumentacidé kiegészitéséhez mas adatok benyujtasat is
eléirhatja.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett bejelentést a forgalomba hozataluk
idépontja el6tt hat honappal kell megtenni az EU-CEG portalon keresztdil.

52. cikk Mindségi és biztonsdgi kbvetelmények

(1) Tilos a kovetkezéket tartalmazéd nikotintartalm tasakokat forgalomba hozni,
értékesiteni, forgalmazni vagy ingyenesen kinalni:

a) tébb mint 0,99 mg nikotin tasakonként;
b) a nikotinfelszivodast megkonnyité adalékanyagok;

c) koffein, taurin, CBD vagy egyéb olyan adalékanyagok és élénkité hatasu vegyiiletek,
amelyekhez az energikussag vagy ellazultsag képzete tarsul;

d) izesit6 Osszetevok, kivéve azokat, amelyek a végterméknek dohanyaromat és/vagy
dohanyizt kdlcsondznek.

(2) A nikotintartalmG tasakokat tartalmazé gyUjtécsomagot gyermek- és
manipulaciobiztos eszkozzel kell ellatni.

(3) A nikotintartalma tasakok gyartoinak meg kell felelnilik az élelmiszer-higiéniardl
sz6lo, 2004. aprilis 29-i 852/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet 4.
cikkében az élelmiszeripari vallalkozékra vonatkozéan meghatarozott higiéniai
szabalyoknak.
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53. cikk Cimkézési és csomagoldsi kovetelmények

(1) A nikotintartalmu tasakok csomagolasi egységeinek és gylijtécsomagjanak meg
kell felelnie a kbvetkezd kdovetelményeknek:

a) Jegyzéket tartalmaznak a termékben taldlhatd valamennyi 6sszetevérél tomeg
szerint csokkend sorrendben, illetve megadjdk a termék nikotintartalmat és a
dézisonkénti nikotinkibocsatast, a gyartasi tétel szamat, valamint szerepel rajtuk
ajanlas, miszerint a termék gyermekektdl elzarva tartandé.

b) Nem tartalmaznak a 19. cikk (1) bekezdésében emlitett elemeket vagy
jellemzéket, a bekezdés a) és c) pontjaban emlitett, a nikotintartalomra és izesitésre
vonatkozé informacio kivételével.

c) Szerepel rajtuk az alabbi egészségvédo figyelmeztetés: »Ez a termék nikotint
tartalmaz, amely erés fliggéséget okozé anyag. Fogyasztdsa nemdohanyzok szamara
nem ajanlott.« Ennek a figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 18. cikk (2) bekezdésében
meghatarozott kévetelményeknek.

(2) A nikotintartalml tasakok csomagolasi egységeihez és gy(jtécsomagjaihoz
mellékelni kell egy tajékoztatot legalabb spanyol nyelven, amely a kovetkezdket
tartalmazza:

a) A termék hasznalati és tarolasi Gtmutatdja, ezenkivil felhivja a figyelmet arra,
hogy a termék hasznalata fiatalok és nemdohanyzék szamara nem ajanlott.

b) Az ellenjavallatokra vonatkozé tajékoztatas.

c) Konkrét kockazati csoportoknak szo6l6 figyelmeztetések.

d) A lehetséges karos hatasokra vonatkozo tajékoztatas.

e) A fligg6séget okozo tulajdonsagokra és a toxicitasra vonatkozé tajékoztatas.

f) A gyartdé vagy az importér, valamint egy Unioén bellli természetes vagy jogi

kapcsolattarté személy elérhetéségei.

(3) A csomagolasi egységek és a gyljtécsomagok nem tartalmazhatnak olyan
elemeket, amelyek tartalmuk vagy kialakitasuk miatt felkelthetik a kiskortak figyelmét
vagy kiilonos érdeklédését.
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Il. FEJEZET
Hevitett gyégynovénytermékek
54. cikk A forgalomba hozatallal kapcsolatos jelentéstételi kbtelezettségek

(1) A hevitett gyégynovénytermékeket forgalomba hozni kivand gyartdk vagy
importorok az EU-CEG portalon keresztlil és a 2015. november 24-i (EU) 2015/2183
bizottsagi végrehajtasi hatarozatban meghatarozott formatumban bejelentik a
Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenléségért Felel6és Foéigazgatdsagnak a
kovetkezé informaciokat:

a) A gyarto és adott esetben az Eurdpai Unidba val6 behozatalt végzé importér neve és
elérhetésége.

b) A termék 6sszetételének leirasa.
c) Valamennyi 6sszetevé - és ezek mennyiségének - felsorolasa.

d) Nyilatkozat arrél, hogy a gyartd és az importér teljes felelésséget vallal a termék
mindségéért és biztonsagossagaért annak forgalomba hozatala és rendeltetésszerd,
illetve észszerlen el6relathaté korilmények kdzott torténd felhasznalasa esetére.

(2) Ezenkivil a nikotintartalmua vagy nikotinmentes hevitett gyégynovénytermékek
gyartéi és importérei a forgalomba hozatal el6tt markanevenként és
terméktipusonként benyujtjdk a Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenléségért
Felel6s Foéigazgatésagnak a cimkézés és a csomagolas tervét annak ellenérzése
érdekében, hogy azok megfelelnek-e a cimkézési és csomagolasi kovetelményeknek.

(3) A Kozegészségligyi és az Egészségligyi Egyenldségért Felelés Féigazgatdsag
ellenérzi, hogy a benyujtott dokumenticid megfelel-e az (1) és (2) bekezdés
rendelkezéseinek, és e dokumentacié kiegészitéséhez mas adatok benyujtasat is
el6irhatja.

(4) Az (1) és (2) bekezdésben emlitett bejelentést a forgalomba hozataluk
idépontja el6tt hat honappal kell megtenni az EU-CEG portalon keresztiil.

55. cikk Minéségi és biztonsdgi kbvetelmények

(1) Tilos a kovetkezéket tartalmazdé nikotintartalmi vagy nikotinmentes hevitett
gyogynovénytermékeket forgalomba hozni, értékesiteni, forgalmazni vagy ingyenesen
kinalni:
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a) adott esetben egységenként tobb mint 5 mg nikotin;
b) a nikotinfelszivodast megkonnyité adalékanyagok;

c) koffein, taurin, CBD vagy egyéb olyan adalékanyagok és élénkité hatasu vegyiiletek,
amelyekhez az energikussag vagy ellazultsag képzete tarsul;

d) izesité Osszetevdk, kivéve azokat, amelyek a végterméknek dohanyaromat és/vagy
dohanyizt kdlcs6ndznek.

(2) A nikotintartalm( vagy nikotinmentes hevitett gyogynovénytermékeket gyermek-
és manipulacidbiztos eszkdzzel kell ellatni.

56. cikk Cimkézési és csomagoldsi kovetelmények

(1) A nikotintartalmd vagy nikotinmentes hevitett gydgynévénytermékek
csomagolasi egységeinek és gyljtécsomagjanak meg kell felelnie a kovetkezé
kévetelményeknek:

a) Jegyzéket tartalmaznak a termékben taldlhatd valamennyi 6sszetevorél tomeg
szerint csokkené sorrendben, és adott esetben megadjak a termék nikotintartalmat
milliliterben és a dézisonkénti nikotinkibocsatast. Szerepel rajtuk a gyartasi tétel szama
és ajanlas, miszerint a termék gyermekektél elzarva tartandé.

b) Nem tartalmaznak a 19. cikk (1) bekezdésében emlitett elemeket vagy
jellemzéket, a bekezdés a) és c) pontjaban emlitett, a nikotintartalomra és izesitésre
vonatkozé informéacio kivételével.

c) Nikotintartalmu hevitett gyégynévénytermékek esetében szerepel rajtuk az
aldbbi egészségvéd6 figyelmeztetés: »Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erés
fliggbséget okoz6 anyag. Fogyasztasa nemdohanyzok szamara nem ajanlott.« Ennek a
figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 18. cikk (2) bekezdésében meghatarozott
kévetelményeknek.

d) Nikotinmentes hevitett gydégynévénytermékek esetében szerepel rajtuk az
alabbi egészségvédd figyelmeztetés: ,Ez a termék karositja az egészséget.” Ennek a
figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 18. cikk (2) bekezdésében meghatarozott
koévetelményeknek.

20



EGESZSEGUGYI
MINISZTERIUM

(2) A nikotintartalmd vagy nikotinmentes hevitett gydgynévénytermékek
csomagolasi egységeihez és gyljtécsomagjaihoz mellékelni kell egy tajékoztatot
legalabb spanyol nyelven, amely a kovetkezéket tartalmazza:

a) A termék hasznalati és tarolasi Utmutatéja, ezenkivil felhivja a figyelmet arra,
hogy a termék hasznalata fiatalok és nemdohanyzék szamara nem ajanlott.

b) Az ellenjavallatokra vonatkozé tajékoztatas.

c) Konkrét kockazati csoportoknak szo6l6 figyelmeztetések.

d) A lehetséges karos hatasokra vonatkozo tajékoztatas.

e) A fliggbséget okozo tulajdonsagokra és a toxicitasra vonatkozé tajékoztatas.

f) A gyartd vagy az importér, valamint egy Unién bellli természetes vagy jogi

kapcsolattartd személy elérhetéségei.

(3) A csomagolasi egységek és a gylijtécsomagok nem tartalmazhatnak olyan
elemeket, amelyek tartalmuk vagy kialakitasuk miatt felkelthetik a kiskortak figyelmét
vagy kiilonos érdekl6dését.”

Egyetlen kiegészité rendelkezés. Az uj termékek értékelésével és osztdlyozdsdval
kapcsolatos hatdskérok

A koOzegészség biztositasa és védelmének garantalasa érdekében az Egészségligyi
Minisztérium feladata minden egyéb kapcsolédd termék értékelése és osztalyozasa,
amely az e kiralyi rendeletben meghatarozott kategériak egyikébe sem tartozik.

Egyetlen atmeneti rendelkezés. A gydrtds és a forgalomba hozatal meghosszabbitdsa

Az egyetlen zaré rendelkezéstél eltérve e kirdlyi rendelet hatalybalépésétél szamitott
10 hénapig tovabbra is gyarthatok vagy szabad forgalomba hozhatok a kdvetkezék:

a) A 2017. janius 9-i 579/2017. sz. kirdlyi rendelet rendelkezéseinek megfeleléen
cimkézett dohanytermékek.

b) A korabban alkalmazandé szabalyozas szerint csomagolt és cimkézett elektronikus
cigarettdk, nikotinmentes elektronikus cigarettdk, valamint nikotintartalma és
nikotinmentes utantolté flakonok.
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c) A korabban alkalmazanddé szabalyozas biztonsagi és mindségi kévetelményeinek
megfelel6éen gyartott elektronikus cigarettak, nikotinmentes elektronikus cigarettak,
valamint nikotintartalmu és nikotinmentes utantélté flakonok.

(2) Az el6z6 bekezdésben emlitett termékek e kiralyi rendelet hatalybalépésétdl
szamitott 12 hénapig tovabbra is forgalmazhatok.

Egyetlen zaro rendelkezés. Hatdlybalépés

E kiralyi rendelet a Spanyol Hivatalos Allami Kdzldnyben valé kozzétételét kovetd

napon |ép hatalyba.
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