Az egészségugyi miniszter a dohanytermékek és kapcsolodé termékek hasznalatanak
korlatozasardél szolo torvény (a Szlovén Koztarsasag Hivatalos Kozlonye, 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 végrehajtdsa érdekében a kovetkezbket adja ki:

SZABALYZAT

a dohanytermékek és kapcsol6do termékek, valamint az elektronikus cigarettaknal és utant6lté
flakonoknal hasznalt izesitéanyagok bejelentésérél

1. cikk
(Tartalom)
A szabalyzat a kdvetkezdket allapitja meg:

a dohanytermékek és kapcsolédo termékek hasznalatanak korlatozasarél szolo torvény (a

tovabbiakban: a térvény) (a Szlovén Koztarsasag Hivatalos Kozlonye, 9/17., 29/17. és 31/24. sz.) 8.

cikkében emlitett kibocsatasok ellen6rzésének koltségei;

2. a dohanytermékekre és értékesitési volumenikre vonatkoz6 informéaciok bejelentésénél és
rendelkezésre bocsatdsanal alkalmazand6 egységes formatum a dohanytermékekre vonatkozo
informaciok benyljtasa és nyilvanos hozzaférhetévé tétele céljabél alkalmazand6é formatum
meghatarozasaroél sz6l6, 2015. november 25-i (EU) 2015/2186 bizottsagi végrehajtasi hatarozat (HL
L 312., 2015.11.27., 5. 0.) (a tovabbiakban: (EU) 2015/2186 hatarozat) alapjan;

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

4. a cigarettdkban és cigarettadohanyokban talalhat6, fokozott jelentéstételi kdtelezettség ala tartozé
adalékanyagok prioritasi listajanak megallapitdsarél szél6, 2016. majus 18-i (EU) 2016/787
bizottsagi végrehajtasi hatarozat (a tovabbiakban: (EU) 2016/787 hatarozat) (HL L 131., 2016.5.20.,
88.0.) alapjan fokozott jelentéstételi kotelezettség ala tartozd, cigarettdkban és
cigarettadohanyokban talalhat6 adalékanyagok prioritasi listaja;

5. atorvény 12. cikke szerinti értékelések dija;

6. az elektronikus cigarettak, a nikotinmentes elektronikus cigarettak, az utantoltd flakonok és a
nikotinmentes utantéltd flakonok bejelentésére szolgalé egységes formatum az elektronikus
cigarettakra és az utantolt§ flakonokra vonatkozé értesitések kozds formatumanak
meghatarozasarél sz6l6, 2015. november 24-i (EU) 2015/2183 bizottsagi végrehajtasi hatarozat (a
tovabbiakban: (EU) 2015/2183 hatarozat) (HL L 309., 2015.11.26., 15. 0.) alapjan;

7. atorvény 25. cikkében emlitett Uj dohanytermékek bejelentéséhez hasznalandé formatum;

8. atorvény 25. cikke szerinti adatok atvételéért, tarolasaert, feldolgozasaért és elemzéséért fizetendd
dij;

9. a torvény 26. cikke szerinti adatok atvételének, feldolgozasanak, elemzésének és kdzzétételének
dija;

10. a dohanyzasi célu gyégynovenytermékek és hevitett gyogyndvénytermékek dsszetevire vonatkozo,
a torvény 28. cikkében emlitett jelentéshez hasznalandé formatum;

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

12. az elektronikus cigarettak utantdlté mechanizmusara vonatkozé m(iszaki szabvanyok az elektronikus
cigarettak utantoltési mechanizmusara vonatkozd mliszaki szabvanyokrél sz6l6, 2016. aprilis 14-i
(EVU) 2016/586 bizottsagi végrehajtasi hatarozat (a tovabbiakban: (EU) 2016/586 hatarozat) (HL
L 101., 2016.4.16., 15. 0.) alapjan; és

13. az elektronikus cigarettaknal, nikotinmentes elektronikus cigarettaknal, utantolté flakonoknal és
nikotinmentes utantolté flakonokndl engedélyezett izesitdk, illetve anyagok.

=



2. cikk
(A jelentéstétel és az adatszolgaltatas célja)

(1) A dohanytermékekkel, az elektronikus cigarettakkal, a nikotinmentes elektronikus
cigarettakkal, az utantolt6 flakonokkal és a nikotinmentes utantélté flakonokkal, az Gj dohanytermékekkel,
a dohanyzasi célu gyogynovénytermékekkel és hevitett gyégyndvénytermékekkel kapcsolatos
jelentéstétel célja a magas szintd védelem biztositasa az egészségvédelem, a kbérnyezetvédelem és a
fogyasztovédelem tertletén.

(2) A jogszabéalyban szabalyozott termékek gyartdja, illetve importére a szilkséges adatokat az
Eurdpai Bizottsadg (a tovabbiakban: Gzemeltetd) altal Gzemeltetett kbzds elektronikus adatszolgaltatasi
portalon (a tovabbiakban: k6zos elektronikus portdl) nyujtja be.
3. cikk
(A jelentés targyidészaka)

(1) A torvény 9. cikke alapjan a dohanytermékek gyartéi és import6rei kdtelesek a Nemzeti
Egészségligyi, Kbrnyezetvédelmi és Elelmiszeriigyi Laboratériumot (a tovabbiakban: NLZOH) hivatalosan
értesiteni minden egyes forgalomba hozatalra szant dohanytermék-markarél és -tipusrél a forgalomba
hozatal el6tt 30 nappal: ezt az adatoknak a kozOs elektronikus portdlon torténd benyudjtasaval kell
megtennitk az (EU) 2015/2186 hatarozat 2. cikkében és mellékletében meghatarozott formatum szerint.

(2) A gyarték és import6rok a torvény 9. cikkében emlitett adatokat az el6z8 évre vonatkozéan
legkés6bb aprilis 30-ig évente egyszer benyujtjdk az NLZOH felé. Az egyes dohanytermék-markak és -
tipusok értékesitési volumenére vonatkoz6 adatokat az adatoknak a kozds elektronikus portalra térténé
felvitelével kell benyujtani az (EU) 2015/2186 hatarozat 2. cikkében és mellékletében meghatarozott
formatum szerint.

(3) A torvény 26. cikkének (1) és (2) bekezdésével t6sszhangban az elektronikus cigarettak, a
nikotinmentes elektronikus cigarettak, az utant6lté flakonok és a nikotinmentes utantolté flakonok gyartéi
és importdrei kotelesek hivatalosan értesiteni az NLZOH-t minden olyan ilyen jelleg(i termékr6l, amelyet
forgalomba kivannak hozni: ehhez az adatokat az (EU) 2015/2183 hatarozat 2. cikkében és
mellékletében meghatarozott formatum szerint, a kozos elektronikus portalon kell benydjtaniuk 6
hénappal azok tervezett forgalomba hozatala elétt.

(4) Az elektronikus cigarettak, nikotinmentes elektronikus cigarettak, utantdlté flakonok és
nikotinmentes utantéltd flakonok gyartdéi és importdrei évente egyszer, az el6z6 évre vonatkozéan
legkésdbb &prilis 30-ig benyujtjiak az NLZOH-hoz a térvény 26. cikkének (6) bekezdésében emlitett
adatokat. A torvény 26. cikke (6) bekezdésének elsé franciabekezdésében emlitett adatokat az (EU)
2015/2183 hatérozat 2. cikkében és mellékletében meghatarozott formatum szerint, a kozds elektronikus
portalra torténd felviteliik révén kell benyujtani.

(5) A torvéeny 25. cikkének (1) és (2) bekezdésével dsszhangban az 0 dohanytermékek
gyartoi és import6rei kételesek hivatalosan értesiteni az NLZOH-t minden olyan ilyen jellegl termékrél,
amelyet forgalomba kivannak hozni: ehhez az adatokat az (EU) 2015/2186 hatarozat 2. cikkében és
mellékletében meghatarozott formatum szerint a k6zos elektronikus portalon kell benyujtaniuk 6 hénappal
a tervezett forgalomba hozatal el6tt.

(6) A torvény 28. cikkének (1) bekezdése szerint a dohanyzasi célu gyogynévénytermékek és
hevitett gyogynodvénytermékek gyartdi és importérei ktelesek hivatalosan értesiteni az NLZOH-t minden
olyan ilyen jellegl termékrél, amelyet forgalomba kivannak hozni: ehhez az adatokat az (EU) 2015/2186
hatarozat 2. cikkében és mellékletében meghatarozott formatumnak megfelel6en, a kdzos elektronikus
portalon kell benyujtaniuk 6 hdnappal azok tervezett forgalomba hozatala el6tt.



4. cikk
(Jelentéstétel médja)

(1) A dohanytermékek, Uj dohanytermékek, dohanyzasi célu gyogyndvénytermékek és
hevitett gyogynodvénytermékek gyartdja, illetve importére koteles az (EU) 2015/2186 hatarozat 2.
cikkében és mellékletében meghatarozott formatumnak megfeleléen benyujtani az NLZOH-hoz az e
termékek dsszetevlivel, kibocsatasaval és értékesitési volumenével, a benyujtott adatok valtozasaival és
a termékek forgalombdl valé kivonasaval kapcsolatos adatokat: ehhez ezeket az adatokat fel kell vinnie a
k6z6s elektronikus portélra.

(2) Az elektronikus cigarettak, a nikotinmentes elektronikus cigarettak, az utantoltd flakonok
és a nikotinmentes utantolté flakonok gyartéja, illetve importére koteles az (EU) 2015/2183 hatarozat 2.
cikkében és mellékletében meghatéarozott formatumnak megfeleléen benydjtani az NLZOH-hoz az
OsszetevOkkel, e termékek kibocsatasaval, a benydjtott adatok valtozasaival és a termékek forgalombol
valé kivonaséaval kapcsolatos adatokat: ehhez ezen adatokat fel kell vinnie a kbz6s elektronikus portélra.
5. cikk
(Adattarolas)

Az Uzemeltetd &ltal kinalt adattarolasi szolgaltatdsokat a benyujtott adatok elektronikus
formaban torténé taroldsara és az azokhoz vald hozzéaférésre kell haszndlni, az alairt, szolgaltatasi
szintre vonatkoz6 megallapodassal 6sszhangban.

6. cikk
(Adatszolgaltaté azonosité szama)

Az a gyartdé vagy importdr, aki a kozos elektronikus portalon keresztil kivan adatokat
benyujtani, koteles az (EU) 2015/2186 hatérozat 4. cikkével vagy az (EU) 2015/2183 hatarozat 4. cikkével
O0sszhangban térténd els6 adatszolgaltatast megel6z6en kérelmezni a bejelentdi azonosité szamot. A
kérelem cimzettje az Eurdpai Bizottsag, amely a kdzos elektronikus portal (EU-CEG) lizemeltetdje.

7. cikk
(Termékazonosit6é szam)

(1) A gyarto, illetve az import6r az el6z8 cikkben emlitett bejelent6i azonositd szam alapjan
minden egyes bejelentendd termékhez hozzérendeli a dohanytermék, az Uj dohanytermék, a dohanyzasi
célu gyogynovénytermék vagy hevitett gyogyndvenytermék azonosité szaméat (TP-ID) az (EU) 2015/2186
hatarozat 5. cikkével 6sszhangban, valamint az elektronikus cigaretta, nikotinmentes elektronikus
cigaretta, utantolt6 flakon vagy nikotinmentes utantolté flakon azonositdé szaméat (EC-ID) az (EU)
2015/2183 hatarozat 5. cikkével 6sszhangban.

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

8. cikk
(Uzleti titkok és bizalmas informaciok)
Az (EU) 2015/2186 hatarozat 6. cikkével vagy az (EU) 2015/2183 hatérozat 6. cikkével
O0sszhangban a gyarték és az import6rok kételesek a kérelmiikben minden olyan informaciét megjeléini,
amelyet Uzleti titoknak vagy mas médon bizalmasnak tekintenek.

9. cikk
(A kibocsatasmérés ellendrzésének koltségei)
(1) A cigarettak katrany-, nikotin- és szén-monoxid-kibocsatasa mérésének ellenérzéséhez az

NLZOH a dohanytermékek gyartoira és importéreire terheli e szolgaltatdsok nyujtdsdnak koltségeit a
vonatkozo arjegyzéknek megfeleléen.



(2) Amennyiben az NLZOH azt allapitja meg, hogy adott cigaretta tdbb mint 10 mg katranyt,
1 mg nikotint vagy 10 mg szén-monoxidot tartalmaz, irasbeli értesitést kiild a Szlovén Koztarsasag
Egészségugyi Felligyeletének.

10. cikk
(Dijak)

(1) Az NLZOH 864,00 EUR dijat szamit fel a dohanytermékek, 0j dohanytermékek,
elektronikus cigarették, nikotinmentes elektronikus cigarették, utantolté flakonok, nikotinmentes utantolté
flakonok, dohényzasi célu gyogynovenytermékek és hevitett gyogynovenytermékek gyartéinak és
importéreinek a térvény 9. cikkének (10) bekezdésében, 25. cikkének (3) bekezdésében, 26. cikkének
(13) bekezdésében és 28. cikkének (3) bekezdésében emlitett szolgaltatasokért.

(2) Az NLZOH dijat szamit fel a gyartoknak és az import6roknek a térvény 9. cikkének (9)
bekezdésében emlitett szolgaltatasokért az egyes TP-ID-k tekintetében az értékesitett egységek
bejelentett mennyisége alapjan, az alabbiak szerint:

- 1-100 egység = 30,00 EUR/TP-ID,
- 101-1000 egység = 100,00 EUR/TP-ID,
- >1000 egység = 300,00 EUR/TP-ID.

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

(4) Az NLZOH 1864 EUR 0¢sszeg(i dijat szamit fel a dohanytermékek gyartdinak és
import6reinek a térvény 12. cikkének (4) bekezdése szerinti értékelés elvégzéséért.

(5) Miutédn az e cikk elsd, masodik, harmadik és negyedik bekezdésében emlitett adatokat
benyujtottak az NLZOH dijfizetési kérelmet allit ki a gyartéknak és az importéroknek. A kért dsszeget
legkés6bb a kérelem kibocsatasat kéveté 30 napon belil rendezni kell. Késedelmes fizetés esetén a
késedelmi kamat el6irt mértékérdl sz6ld vonatkozo szabalyozasnak megfelel6en késedelmi kamat kertdil
felszamitasra.

(6) Az e cikkben emlitett dijak 6sszegét évente egyszer ki kell igazitani a Szlovén
Kdztarsasag Statisztikai Hivatala altal kbézzétett fogyasztdi arindex szerint.

11. cikk
(Az adalékanyagok prioritasi listaja)
A cigarettakban és a cigarettadohanyban talalhaté adalékanyagok prioritasi listdjat az (EU)
2016/787 hatarozat tartalmazza.

12. cikk
(Elektronikus cigarettak ujratdltési mechanizmusa)

Ujratélthet6 elektronikus cigarettak és utantolté flakonok csak akkor hozhaték forgalomba, ha
az Ujratoltésiikre szolgaldé mechanizmus megfelel az (EU) 2016/586 hatarozat 2. cikkében emlitett
feltételeknek.

13. cikk
(Engedélyezett anyagok)



A kovetkez§ anyagok engedélyezettek — izesitdanyagként — az elektronikus cigarettaknal,
nikotinmentes elektronikus cigarettaknal, utantolté flakonoknal, illetve nikotinmentes utantéltd flakonoknal

hasznalt folyadék, illetve egyéb dsszetevd tekintetében:

CAS-szam Az anyag nheve Az anyag heve angolul

35044-68-9 béta-damaszkon beta-Damascone

23726-91-2 (E)-béta-damaszkon (E)-beta-Damascone

23726-92-3 (2)-béta-damaszkon (Z2)-beta-Damascone

23696-85-7 damaszcenon Damascenone

23726-93-4 (E)-béta-damaszcenon (E)-beta-Damascenone

1125-21-9 Keto-izoforon Ketoisophorone

4883-60-7 2-hidroxi-3,5,5-trimetil-2-ciklohexenon  [2-Hydroxy-3,5,5-trimethyl-2-
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-(hidroxi-metil)-2-furfurol 5-(Hydroxymethyl)-2-furfural

591-12-8 alfa-angelica-lakton Alpha-Angelica lactone

503-74-2 Izovaleriansav Isovaleric acid

1139-30-6 (-)Kariofilén-oxid (-)Caryophyllene oxide

3738-00-9 \Ambroxid Ambroxide

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

ATMENETI ES ZARO RENDELKEZES

14. cikk

(Megfelelés)

A folyadékoknak, illetve az elektronikus cigarettdk, a nikotinmentes elektronikus cigarettak, az
utantolté flakonok és a nikotinmentes utantolté flakonok barmely mas alkotéelemének legkés6bb a
dohanytermékek és kapcsol6do termékek hasznalatanak korlatozasarél sz6lo torvény méodositasarél és
kiegészitésérél sz6lo toérvény (a Szlovén Koztarsasag Hivatalos Kozlonye, 31/24. sz.) hatalybalépésétdl
szamitott 12 honapon belul meg kell felelniiik e szabalyzat el6irasainak.

15. cikk
(Hatalyon kiviil helyezés)



A dohanytermékek és kapcsol6dd termékek bejelentésére vonatkoz6 szabalyzat (a Szlovén
Koztarsasag Hivatalos Kozldnye, 9/18. sz.) e szabalyzat hatélybalépésének napjatl nem alkalmazando.

16. cikk
(Hatalybalépés)

Ez a szabalyzat a Szlovén Koztarsasag Hivatalos Kozlonyében vald kbzzétételét kdvetd elsé napon lép
hatélyba.

Sz.
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