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(Jogalkotdsi aktusok)

IRANYELVEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2014/40/EU IRANYELVE
(2014. dprilis 3.)

a tagdllamoknak a dohdnytermékek és kapcsolodé termékek gydrtdsdra, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozd tOrvényi, rendeleti és kozigazgatisi rendelkezései kozelitésérdl és a
2001/37[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerz8désre és kiilonosen annak 53. cikke (1) bekezdésére, 62. cikkére és
114. cikkére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetGen,
tekintettel az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

tekintettel a Régiok Bizottsigdnak véleményére (?),

rendes jogalkotasi eljards keretében (3),

mivel:

(1) A tagallamoknak a 2001/37/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (¥) unids szinten meghatdrozza a dohany-
termékekre vonatkoz6 szabélyokat. A tudomdnyos, piaci és nemzetkozi fejlemények figyelembevétele érdekében
szitkséges jelentésen valtoztatni az emlitett irdnyelven, igy azt hatdlyon kiviil kell helyezni, és 4j irdnyelvvel kell
felvaltani.

(2) A Bizottsdg a 2001/37/EK irdnyelv alkalmazdsardl sz6l6, 2005., illetve 2007. évi jelentésében meghatdrozta, hogy
mely teriileteken tartja hasznosnak a tovabbi fellépést a bels6 piac zavartalan miikodése érdekében. 2008-ban és
2010-ben az 4j és Gjonnan azonositott egészségiigyi kockdzatok tudomanyos bizottsiga (SCENIHR) tudomanyos
szakvéleményt adott a Bizottsdgnak a fiist nélkili dohdnytermékek és a dohdny-adalékanyagok tekintetében. 2010-
ben az érdekeltekkel széles korti konzultdciéra keriilt sor, amelyet a veliik folytatott célzott konzultdciok kovettek,
valamint kiils§ tanacsadok dltal készitett tanulmdnyok kisértek. A tagdllamokkal a folyamat teljes egésze sordn
konzultdciot folytattak. Az Eurdpai Parlament és a Tandcs tobbszor is felszolitotta a Bizottsdgot, hogy vizsgilja
feliil és aktualizdlja a 2001/37/EK irdnyelvet.

(3) A 2001/37[EK irdnyelv hatdlya ald tartozd egyes teriileteken a tagdllamok jogi okokbdl vagy ténylegesen nem
tudjak jogszabdlyaikat az 0 fejleményekhez igazitani. Ez killondsen a cimkézési szabdlyokra igaz, ahol a tagdlla-
moknak az irdnyelv nem engedte meg, hogy noveljék az egészségvédd figyelmeztetések méretét, megvaltoztassak
azok elhelyezését az egyes csomagokon (a tovabbiakban: csomagoldsi egység), vagy kicseréljék a kdtrdny-, nikotin-
és szén-monoxid-kibocsitdsi szintekre vonatkozé megtévesztd figyelmeztetéseket.

(1) HL C 327., 2013.11.12,, 65. o.

() HL C 280, 2013.9.27., 57. o.

() Az Eurdpai Parlament 2014. februdr 26-i allispontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2014. mdrcius 14-i
hatdrozata.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. junius 5-i 2001/37/EK irdnyelve a tagdllamoknak a dohdnytermékek gydrtdsdra, kiszerelésére
és drusitdsdra vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérsl (HL L 194., 2001.7.18., 26. o.)
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(4)  Mds teriileteken még mindig jelentGsek az eltérések a dohanytermékek és kapcsolodd termékek gyartdsara, kisze-
relésére és értékesitésére vonatkozd tagéllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozott, ami
akaddlyozza a belsé piac zavartalan mikodését. A tudomdnyos, piaci és nemzetkozi fejl6dés, illetve fejlemények
fényében e kiilonbségek a jovében varhatéan néni fognak. Ez vonatkozik az elektronikus cigarettdkra, az elekt-
ronikus cigarettdhoz valé utdntolt§ flakonokra (a tovabbiakban: utdnt6lt§ flakonok), a dohdnyzdsi célt gydgyno-
vénytermékekre, a dohdnytermékek OsszetevGire és a dohdnytermékbdl szdrmazd kibocsdtdsokra, a cimkézés és
csomagolds egyes szempontjaira, valamint a dohdnytermékek hatdrokon dtnyuléd tavértékesitésére is.

(5)  Ezeket az akaddlyokat meg kell sziintetni, és e célbdl a dohdny- és kapcsolddé termékek gydrtdsdra, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozd szabalyokat még inkdbb kozeliteni kell.

(6) A dohadnytermékek és kapcsolodd termékek bels6 piacdnak mérete, a dohdnytermékgyartok egyre jellemzdbb
torekvése arra, hogy a termelést az Uni6 egészében csupdn néhdny unibbeli termelSiizemre 6Gsszpontositsik,
valamint a dohdnytermékeknek és a kapcsolddd termékeknek az ebbdl kovetkezd jelentds mértékd, hatdrokon
atnyul6 kereskedelme erdteljesebb uniés — nem pedig nemzeti szintl — jogalkotdsi fellépést tesz szitkségessé azért,
hogy a dohdnytermékek belsé piaca zavartalanul mdikodjon.

(7) Az uni6s szintd jogalkotasi fellépés a WHO 2003. méjusi Dohdnyzas-ellendrzési Keretegyezményének (a tovabbi-
akban: keretegyezmény) a végrehajtdsdhoz is sziikséges, amelynek rendelkezései az Uniéra és tagdllamaira nézve
kotelezSek. A keretegyezménynek a dohdnytermékek Osszetételének szabalyozdsdra, a dohdnytermékek adatai
nyilvdnossdgra hozataldnak szabdlyozdsira, a dohdnytermékek csomagoldsira és cimkézésére, a reklimozasra és
a dohanytermékek tiltott kereskedelmére vonatkozé rendelkezései kiilonosen relevansak. A keretegyezmény részes
felei, igy az Uni6 és tagallamai, a keretegyezmény végrehajtdsdra vonatkozé irdnymutatdsokat kilonb6z8 konfe-
rencidk sordn konszenzussal fogadtik el.

(8) Az Eurdpai Unié mikodésérdl szolo szerzGdés (EUMSZ) 114. cikkének (3) bekezdése szerint a jogalkotdsi javas-
latokban az egészség védelmének magas szintjét kell alapul venni, kiilonos figyelemmel a tudoményos tényeken
alapulé 1 fejleményekre. A dohdnytermékek nem koézonséges drucikkek, és figyelembe véve a dohdnynak az
emberi egészségre gyakorolt killonosen kdros hatdsait, az egészségvédelem kérdését kiemelt jelentSségti kérdésként
kell kezelni, mindenekel6tt a fiatalok korében el6fordulé dohdnyzas ardnydnak visszaszoritdsa érdekében.

(9)  Szdmos fogalmat sziikséges meghatdrozni annak érdekében, hogy a tagédllamok egységesen hajtsdk végre az irdny-
elvet. Amennyiben kiilonboz8 termékkategdridra vonatkoznak az ezen irdnyelvben megéllapitott kotelezettségek,
és az adott termék ezek koziil tobb kategoéridba is besorolhaté (pl. pipa, cigarettadohdny), a szigoribb kotelezettség
alkalmazando.

(100 A 2001/37[EK irdnyelv maximdlis hatdrértékeket dllapitott meg a cigarettdnkénti kdtrany-, nikotin- és szén-mono-
xid-hozamra, amelyek az Uniébol exportdlt cigarettdkra is alkalmazandok. E maximalis hatdrértékek és e megkoze-
lités érvényesek maradnak.

(11) A cigarettdk kdtrany-, nikotin- és szén-monoxid-hozamanak (a tovdbbiakban: kibocsatdsi szintek) mérésekor a
vonatkozd, nemzetkozileg elismert ISO-szabvanyokra kell hivatkozni. Az ellendrzési eljdrast fiiggetlen laboratéri-
umok — tobbek kozott allami laboratériumok — igénybevétele révén évni kell a dohdnydgazat befolydsatol. A
tagéllamoknak lehet6vé kel tenni, hogy mds uni6s tagdllamban taldlhaté laboratériumot is igénybe vehessenek. A
dohdnytermékekbdl szdrmazé mas kibocsatasok esetében nincsenek nemzetkozileg megallapitott szabvanyok vagy
tesztek a legmagasabb szintek mennyiségi meghatdrozdsara. Az ilyen szabvanyok és tesztek kidolgozdsdra irdnyuld,

Py

folyamatban 1év8 nemzetkozi eréfeszitéseket 6sztonozni kell.

(12) A legmagasabb kibocsatdsi szintek meghatdrozdsa tekintetében egy késébbi idSpontban sziikséges és helyénvald
lehet a kdtranyra, nikotinra és szénmonoxidra vonatkozd, legmagasabb kibocsatasi szintek csokkentése vagy a
dohdnytermékekbdl szdrmazé kibocsdtdsokra vonatkozd legmagasabb szintek meghatdrozasa, figyelembe véve
toxicitdsukat vagy fuggéséget okozé tulajdonsdgukat.
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(13) A tagdllamoknak és a Bizottsignak — annak érdekében, hogy szabdlyozasi feladatukat ellassak— az Gsszetevdkkel és
a dohdnytermékekbdl szarmazé kibocsatdsokkal kapcsolatos dtfogd informécidkra van sziikségiik, hogy felmér-
hessék a dohdnytermékek vonzerejét, fiiggdséget okozé tulajdonsdgait, toxicitdsat, valamint az ilyen termékek
fogyasztasaval Osszefiiggd egészségi kockdzatokat. Ebbdl a célbdl az osszetevkre és a kibocsatdsokra vonatkozé
meglévd jelentéstételi kotelezettségeket meg kell erdsiteni. Tovabbi, fokozott jelentéstételi kotelezettségeket kell
elGirdnyozni a prioritdsi listdn szereplS adalékanyagok tekintetében, tobbek kozott toxicitdsuk, fiiggdséget okozé
tulajdonsdgaik, valamint rdkkelts, mutagén vagy reprodukciét karositd tulajdonsdgaik (a tovabbiakban: CMR tulaj-
donsdgok) felmérése érdekében, elégetett formdban is. A fokozott jelentéstételi kotelezettség miatt a kkv-kre hdrul6
terheket a lehetd legkisebbre kell korldtozni. A szigoritott jelentéstételi kotelezettség Gsszhangban van az emberi
egészség nagyfoktl védelmének biztositdsdra vonatkozé unids kotelezettséggel.

(14) A jelenlegi kiilonboz4 jelentéstételi formatumok hasznalata megneheziti a gyartok és az import6rok szamdra, hogy
teljesitsék jelentéstételi kotelezettségeiket, a tagdllamok és a Bizottsg szdmdra pedig megterhel§ a kapott infor-
méciok osszehasonlitdsa, elemzése és a kovetkeztetések levondsa. Ezért az osszetevSk és a kibocsatdsok jelentésére
kozos kotelez8 formdtumot kell bevezetni. A nyilvinossdg szdmdra biztositani kell a termékekre vonatkozd
informaci6 lehetd legnagyobb atlathatosagat, mikozben gondoskodni kell arrdl, hogy a dohdnytermékgydrtok tizleti
titkait is megfelelGen figyelembe vegyék. Az Osszetevék bejelentésére szolgdld, mar meglévd rendszereket figye-
lembe kell venni.

(15) A dohdnytermékek 6sszetevSinek szabdlyozdsira vonatkozé harmonizélt megkozelités hidnya hatdssal van a bels§
piac zavartalan miikodésére, valamint hatranyosan érinti az druk Union belilli szabad mozgésat. Egyes tagdllamok
egyes OsszetevGket engedélyezd vagy betiltd jogszabilyokat fogadtak el, illetve ilyen értelmd, kotelezd jellegi
megallapoddsokat kotottek az dgazattal. Ennek eredményeként egyes OsszetevSk egyes tagdllamokban szabélyozds
ald tartoznak, mig méasokban nem. A tagdllamok emellett kiilonb6z8 megkozelitést alkalmaznak a cigarettafilterben
taldlhaté adalékanyagok, valamint a dohdnyfiistot szinez$ adalékanyagok tekintetében. Harmonizdcié nélkiil a
bels piac zavartalan mikodését gatlé akadélyok szdma vérhatéan néni fog a kovetkezs években, figyelembe
véve a keretegyezmény és a vonatkozd irdnymutatdsai végrehajtdsdt az Unié egészében, valamint az Uni6n kiviili
jogrendszerekben szerzett tapasztalatokat. A keretegyezménynek a dohdnytermékek Osszetételének szabdlyozdsara
és a dohdnytermékek nyilvanossdgra hozataldnak szabdlyozdsdra vonatkozé irdnymutatasai kiilonosen arra szoli-
tanak fel, hogy a dohdnytermékekben ne legyenek felhasznalhatok olyan 6sszetevdk, amelyek izfokozé hatdstak,
azt a benyomadst keltik, hogy a dohdnytermékek kedvezd hatdst gyakorolnak az egészségre, az energikussdggal vagy
a vitalitdssal hozhaték kapcsolatba, vagy szinez$ tulajdonsagaik vannak.

(16) Az eltér§ szabélyozds valdszintiségét tovabb novelik az azokkal a dohdnytermékekkel kapcsolatos aggalyok,
amelyek a dohdny mellett mds, jellegzetes izesitést tartalmaznak, és amelyek igy hozzdjarulhatnak a dohdnyzdsra
val6 rédszokdshoz, vagy befolydsolhatjadk a dohdnyfogyasztasi szokdsokat. El kell keriilni az olyan intézkedéseket,
amelyek indokolatlan kiilonbséget tesznek a kiilonbozé fajtdju izesitett cigarettdk kozott. A nagyobb értékesitési
volument, jellegzetes izesitésti dohdnytermékeket azonban hosszabb id§ alatt, fokozatosan kell kivezetni azért,
hogy a fogyasztéknak kell§ id6 dlljon a rendelkezésére a mds termékekre torténd dtdlldshoz.

(17) A jellegzetes izesitésti dohdnytermékek betiltdsa nem jelenti az egyes adalékanyagok hasznalatdnak teljes kizdrasat,
viszont kotelezi a gydrtdt, hogy olyan mértékben csokkentse az adalékanyagokat vagy az adalékanyagok kombi-
naciéjat, hogy haszndlatuk ne eredményezzen jellegzetes izt. A dohdnytermékek gydrtisdhoz sziikséges adalék-
anyagok — példdul az érlelési folyamat sordn elveszett cukortartalmat p6tlé cukor — haszndlatit meg kell engedni,
amennyiben nem eredményeznek jellegzetes izt, illetve nem novelik a termék fiiggdséget okozé tulajdonsigait,
toxicitdsat vagy rdkkelt6, mutagén vagy reprodukciét kdrosité (CMR) tulajdonsdgait. Fiiggetlen unids tandcsadd
testiiletnek sziikséges segitséget nydjtania az ilyen tigyekkel kapcsolatos dontéshozatal sordn. Az irdnyelv alkalma-
zdsa nem vezethet diszkriminaci6hoz az egyes dohdnyfajtdk kozott, és a termékdifferencialdst sem akadélyozhatja.

(18)  Egyes adalékanyagokat azért alkalmaznak, hogy azt a benyomadst keltsék, mintha a dohdnytermékek kedvezd
hatdssal lennének az egészségre, kisebb egészségi kockazatot jelentenének, fokozndk a szellemi frissességet és a
fizikai teljesit6képességet. Ezeket az adalékanyagokat, valamint az el nem égetett formdban CMR tulajdonsagokkal
rendelkez8 adalékanyagokat az egész Unidra érvényes egységes szabdlyok biztositdsa és az emberi egészség védel-
mének magas szintje érdekében be kell tiltani. A fiiggSséget okozé hatdst és a toxicitdst novel§ adalékanyagokat
szintén be kell tiltani.
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(19)  Figyelembe véve, hogy ez az irdnyelv elsGsorban a fiatalokra Osszpontosit, a cigarettdtél és a cigarettadohanytol
eltéré dohdnytermékek szdmdra az GsszetevSkre vonatkozd bizonyos kovetelmények alél mentességet kell bizto-
sitani, amennyiben a fiatalok korében nem valtoznak meg jelentésen a kortilmények az értékesitési volumen vagy a
fogyasztasi szokdsok tekintetében.

(20)  Tekintve, hogy a szdjon 4t fogyasztott dohdnytermékek értékesitésére az Union beliil dltaldnos tilalom vonatkozik,
az ilyen dohdnytermékek osszetételének szabdlyozdsa — amelyhez az adott termékek sajitos jellemzdinek és
fogyasztdsi szokdsainak alapos ismerete sziikséges — a szubszidiaritds elvének megfeleléen tovébbra is Svédorszdg
hatdskorébe kell, hogy tartozzon, ahol e dohdnytermékek értékesitése Ausztria, Finnorszdg és Svédorszdg csatla-
kozasi okmanydnak 151. cikke alapjdn megengedett.

(21)  Osszhangban ezen irdnyelv céljdval, miszerint el kell segiteni a dohdny- és kapcsol6dé termékek belsé piacdnak
zavartalan muikodését, az egészség védelmének magas szintjét alapul véve, kiilonosen a fiatalok tekintetében,
tovabba Gsszhangban a 2003/54/EK tandcsi ajanldssal ('), a tagdllamokat arra kell 6sztonozni, hogy korhatdrokat
megallapit6 és érvényre juttatd megfelel§ intézkedések elfogaddsa révén akadalyozzak meg az emlitett termékek
gyermek- és fiatalkortiak részére torténd értékesitését.

(22) A dohdnytermékek cimkézése tekintetében tovabbra is léteznek killonbségek a tagllami szint(i szabdlyozdsban,

killonosen a kombindlt — képbdl és szovegbdl all6 — egészségvédd figyelmeztetések, a leszokdst segits szolgdlatok
és a csomagban és a csomagoldsi egységen megjelenitett promoécios elemek tekintetében.

(23) Az ilyen kiilonbségek akaddlyozzdk a kereskedelmet, valamint hdtrdltatjadk a dohdnytermékek belsé piacdnak
zavartalan makodését, ezért azokat fel kell szdmolni. El6fordulhat tovabbd, hogy egyes tagdllamokban a fogyaszték
tdjékozottabbak a dohdnytermékek okozta egészségi kockazatokkal kapcsolatban, mint mds tagdllamokban. Valé-
szind, hogy uniés szint(i tovabbi fellépés nélkiil a meglévs killonbségek az elkovetkezd években néni fognak.

(24 A cimkézésre vonatkozé rendelkezések kiigazitdsa az Unié szintjén alkalmazand6 szabdlyoknak a nemzetkozi
fejleményeknek megfelel§ osszehangoldsa érdekében is szitkséges. A keretegyezménynek a dohdnytermékek csoma-
goldsdra és cimkézésére vonatkozé irdnymutatdsai példdul a doboz mindkét legf6bb megjelenitésre alkalmas felii-
letén nagyméretl, képes figyelmeztetés feltiintetését, tovabbd a dohadnyzdsrdl vald leszokdssal kapcsolatos infor-
mécidk kotelez8 megaddsét irjdk eld, és a megtévesztd informdciok vonatkozdsiban szigorti szabalyozisra szoli-
tanak fel. A megtévesztd informdciokra vonatkozé rendelkezések kiegészitik a bels§ piacon a 2005/29/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelvben (?) foglalt, az tizleti vallalkozdsok fogyasztokkal szemben folytatott megtévesztd
kereskedelmi gyakorlataira vonatkozé dltalanos tilalmat.

Azoknak a tagdllamoknak, amelyek a dohanytermékek csomagoldsan addjegyeket, illetve adézdsi céli nemzeti
azonosito jeleket alkalmaznak, bizonyos esetekben rendelkezniiik szitkséges ezen addjegyek és azonositd jelek
athelyezésérdl a csomagoldsi egységeken, hogy ezen irdnyelvnek és a keretegyezmény irdnymutatdsainak megfele-
Gen a kombindlt egészségvédd figyelmeztetések a megjelenitésre alkalmas {8 felilletek tetején szerepelhessenek.
Atmeneti rendelkezéseket kell megéllapitani annak érdekében, hogy a tagdllamok ezen irdnyely atiiltetését kovetGen
még egy bizonyos ideig a csomagoldsi egységek tetején helyezhessék el az ad6jegyeiket, illetve adézdsi céli nemzeti

azonosité jeleiket.

(25) A cimkézésre vonatkozé rendelkezéseket szintén ki kell igazitani az 4j tudomdnyos eredmények titkrében. Példaul,
a cigarettds csomagoldsi egységeken megadott, a kdtrany-, nikotin- és szén-monoxid-kibocsétési szintre vonatkoz6
adatok feltiintetése megtévesztének bizonyult, mivel a fogyasztok ez alapjan agy vélik, hogy egyes termékek
kevésbé kdrosak. A bizonyitékok alapjin a nagy, kombindlt egészségvédd figyelmeztetések — amelyek szoveges
figyelmeztetésbdl és hozza ill§ szines fényképbdl allnak — hatékonyabbak, mint a csak szoveges figyelmeztetések.
Kovetkezésképpen a kombindlt egészségvéds figyelmeztetéseket az egész Unidban kotelezGvé kell tenni, és a
figyelmeztetéseket a csomagoldsi egység felilletének jelent8s részére kiterjedGen és jol lathaté modon kell feltiin-
tetni. Minden egészségvédd figyelmeztetés esetében meg kell hatdrozni a minimdlis méreteket a lathatdsig és a
hatékonysdg biztositdsa érdekében.

(") A Tandcs 2002. december 2-i 2003/54[EK ajanldsa a dohdnyzds megel6zésérdl és a dohdnytermékek ellenSrzésének javitdsira
irdnyulé kezdeményezésekrdl (HL L 22., 2003.1.25., 31. o.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2005. mdjus 11-i 2005/29/EK irdnyelve a belsé piacon az iizleti véllalkozdsok fogyasztékkal
szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl, valamint a 84/450/EGK tandcsi irdnyelv, a 97/7[EK, a 98/27[EK és a
2002/65/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvek, valamint a 2006/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet mddositdsarol
(Irdnyelv a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokrdl”) (HL L 149., 2005.6.11., 22. o.).
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(26)  Azok a dohdnyzdsra szdnt — a cigarettdtdl és a cigarettadohdnytdl eltéré — dohdnytermékek esetében, amelyeket
els6sorban idgsebb fogyasztok és a lakossdg kis csoportjai haszndlnak, tovabbra is lehet6vé kell tenni, hogy egyes
cimkézési kovetelmények al6l mentességet élvezzenek, amennyiben a fiatalok korében nem véltoznak meg jelen-
tésen a koriilmények az értékesitési volumen vagy a fogyasztdsi szokdsok tekintetében. Ezen egyéb dohdnyter-
mékek cimkézésére egyedi szabalyoknak kell vonatkozniuk. A fust nélkili dohdnytermékeken elhelyezett egész-
ségvédd figyelmeztetések lathatosagat biztositani kell. Az egészségvédd figyelmeztetéseket ezért a fust nélkiili
dohdnytermék csomagoldsanak két {6 feliletén kell elhelyezni. A vizipipadohdnyra — amelyrdl gyakran gy
gondoljik, hogy kevésbé kdros, mint a dohdnyzdsra szdnt hagyomdnyos dohdnytermékek — a teljes cimkézési
kovetelményrendszernek vonatkoznia kell a fogyasztok megtévesztésének elkeriilése érdekében.

(27) A dohdnytermékek vagy csomagoldsuk megtéveszték lehetnek a fogyasztok, kilonosen a fiatalok szdmdra, ha azt a
benyomadst keltik, hogy ezek a termékek a ténylegesnél kevésbé kdrosak. Ez igaz példdul bizonyos olyan szovegek
vagy elemek haszndlata esetében, mint amilyenek példdul az ,alacsony kétranytartalmd”, ,konnyd (light)”, ,ultra-
konnyd (ultra light)”, ,enyhe (mild)”, ,természetes”, ,bio-", ,adalékanyagok nélkiil”, ,izesit6k nélkil”, vagy ,slim”,
valamint bizonyos nevek, képek, képi vagy egyéb jelek. Az egyéb megtévesztS elemek kozé tartozhatnak — a
teljesség igénye nélkiil — a bels§ tdjékoztatok vagy az egyéb kiegészit§ anyagok, példdul ontapadds cimkék,
matricdk, kiils§ tdjékoztatok, lekaparhaté elemek és tokok, illetve magdnak a dohdnyterméknek az alakjaval
kapcsolatos elemek. Egyes csomagoldsok vagy dohdnytermékek megtéveszthetik a fogyasztdkat azzal is, hogy
azt sugalljdk, hogy kedvezd hatds érhetd el velitk a fogyds, a nemi vonzerd, a tdrsadalmi stitusz, a tarsadalmi
élet vagy az olyan tulajdonsdgok, mint a nGiesség, a férfiassdg vagy az elegancia terén. Hasonl6képpen az egyes
cigarettdk mérete és megjelenése is megtévesztheti a fogyasztot, mert azt a benyomdst kelti, hogy e termékek
kevésbé artalmasak. A dohdnytermékek csomagoldsi egységei és gytjtGcsomagjaik nem tartalmazhatnak olyan
nyomtatott kupont, kedvezményes ajinlatot, ingyenes terjesztésre valé utaldst, illetve ,egyet fizet, kettét kap”
vagy mds hasonlé jellegli ajanlatot, amely azt sugallhatja, hogy a fogyasztok gazdasdgi elényokhoz juthatnak,
ezzel 6sztonozve Gket az adott dohdnytermékek megvasarldsara.

(28) Az egészségvédd figyelmeztetések sértetlenségének és lathatdsdganak biztositdsa, valamint hatékonysdgdnak maxi-
malizaldsa érdekében rendelkezni kell az egészségvéds figyelmeztetések méretérdl és a dohdnytermék csomagolasi
egységének megjelenéséhez kapcsolddd bizonyos vonatkozasokrol, beleértve a csomag alakjat és a felbontds modjat
is. Téglatest alakii csomag el8irdsa esetén elfogadhatonak kell tekinteni a szélek lekerekitését vagy levagdsit, feltéve,
hogy az egészségvédd figyelmeztetések ugyanakkora felilletet fednek le, mint a nem ilyen szélekkel rendelkezd
csomagoldsi egységeken. A tagillamok kiillonb6z48 szabalyokat alkalmaznak annak tekintetében, hogy egy csoma-
goldsi egység minimum hdny cigarettdt tartalmazzon. E szabalyokat az érintett termékek szabad mozgdsinak
biztositdsa céljabol ossze kell hangolni.

(29) A 2001/37[EK irdnyelvben foglalt kovetelményeknek nem megfeleld, tiltott termékekbdl jelentSs mennyiséget
hoznak forgalomba, és a jelek szerint e volumen néhet. Az ilyen tiltott termékek veszélyeztetik a kovetelmé-
nyeknek megfelel§ termékek szabad mozgdsit, valamint a dohdnyzds-ellendrzési jogszabélyok altal nydjtott védel-
met. Emellett a keretegyezmény az 4tfog6é dohdnyzds-ellendrzési unids politika részeként el6irja az Uni6 szdmdra,
hogy kiizdjon a tiltott dohdnytermékek — ezen beliil az Unidba illegdlis iton behozott dohdnytermékek— ellen.
Ezért rendelkezni kell arrdl, hogy a dohdnytermékek csomagoldsi egységeit egyedi és biztonsigos médon jeloljék
meg, hogy mozgdsukat tgy regisztraljak, hogy az ilyen termékek arukovetése és nyomon kovetése az Unio egészén
beliil lehetséges legyen, az ezen irdnyelv kovetelményeinek valé megfelelésiik pedig ellendrizhetd és jobban érvé-
nyesithet§ legyen. Emellett rendelkezni kell olyan biztonsdgi elemek bevezetésérdl, amelyek megkonnyitik annak
ellendrzését, hogy a dohdnytermék eredeti-e, vagy sem.

(30)  Egy interoperabilis drukovetS és nyomon kovetési rendszert kell kifejleszteni, valamint kozos biztonsagi elemeket
kell uni6s szinten kialakitani. A kezdeti id6szakban csak a cigaretta és a cigarettadohdny esetében kell alkalmazni
az arukovet§ és nyomon kovetési rendszert, valamint a biztonsdgi elemeket. Ez lehet6vé tenné mds dohdny-
termékek gyart6i szdmdra a szerzett tapasztalatok hasznositdsdt, amig az drukovetS és nyomon kovetési rendszer,
valamint a biztonsagi elemek ezen egyéb dohdnytermékekre is alkalmazhatéva valnak.

(31) Az arukovetS és nyomon kovetési rendszer fiiggetlensége és az atlathatsaga biztositdsa érdekében a dohdny-
termékek gyartdinak fiiggetlen harmadik felekkel adattdroldsi szerzSdést kell kotniiik. E fiiggetlen harmadik felek
megfelel@ségét a Bizottsagnak kell jovdhagynia, és azokat kiilsé konyvvizsgdlonak kell ellendriznie. Az drukévetd és
nyomon kovetési rendszerrel kapcsolatos adatokat a vallalattal kapcsolatos mds adatoktdl kilon kell tdrolni,
azoknak a tagdllamok illetékes hat6sdgai és a Bizottsdg ellendrzése ald kell tartozniuk, és szamukra mindenkor
hozzéaférhet6nek kell lennitik.
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(32) A 89/622[EGK tandcsi iranyelv (') megtiltotta egyes szdjon 4t fogyasztott dohdnytermékek értékesitését a tagdlla-
mokban. A 2001/37/EK irdnyelv megerdsitette ezt a tilalmat. Ausztria, Finnorszdg és Svédorszdg csatlakozdsi
okmdnyénak 151. cikke felhatalmazza Svédorszdgot, hogy eltérjen e tilalomtdl. A szdjon dt fogyasztott dohdny-
termékek arusitdsanak tilalmat fenn kell tartani annak megakadélyozdsa érdekében, hogy az Unidba (Svédorszagtol
eltekintve) olyan termék keriilhessen, amely fiiggéséget okoz és kdros hatdst gyakorol az egészségre. Mds fiist
nélkili dohdnytermékek esetében, amelyeket nem tomegpiacra gyartanak, a szigort cimkézési rendelkezések és az
osszetevGkre vonatkozd bizonyos rendelkezések megléte elegendének tekinthet§ ahhoz, hogy e termékek a piacon
ne terjedjenek tiil hagyomédnyos felhasznaldsuk keretein.

(33) A dohdnytermékek hatdrokon é&tnydlo tavértékesitése el@segitheti az ezen irdnyelvnek nem megfelels dohdny-
termékekhez valé hozzdjutdst. Emellett noveli a fiatalok dohdnytermékekhez valé hozzdjutdsinak kockdzatét is.
Kovetkezésképpen fenndll annak a veszélye, hogy sériil a dohdnytermékek ellendrzésérdl szolé jogszabdlyok
érvényesiilése. A tagillamoknak ezért meg kell engedni, hogy megtilthassdk a hatdrokon dtnyuld tavértékesitést.
Ahol nem tiltott a dohdnytermékek hatdrokon atnyuld tavértékesitése, indokolt kozos szabalyokat megallapitani az
efféle értékesitéssel foglalkozd kiskereskedelmi egységek bejegyzésére vonatkozdan, hogy biztositani lehessen ezen
irdnyelv hatékony érvényesiilését. A tagdllamoknak az Eurdpai Uniérdl sz0l6 szerz6dés (EUSZ) 4. cikkének (3)
bekezdésével dsszhangban egyiitt kell mtikodniiik egymadssal ezen irdnyelv végrehajtdsinak elsegitése érdekében,
kiilonos tekintettel a dohdnytermékek hatarokon atnydld tavértékesitésére vonatkozodan hozott intézkedésekre.

(34)  Valamennyi dohdnytermék képes haldlt, betegséget és fogyatékossdgot okozni, és gydrtdsukat, forgalmazdsukat és
fogyasztasukat szabdlyozni kell. Fontos ezért, hogy az 1j dohdnytermék-kategridk tekintetében figyelemmel
kovessiik a fejleményeket. Az Gj dohdnytermék-kategéridk tekintetében értesitési kotelezettséget kell el6irni a
gyartok és az import6rok szamara, a tagallamok ezen 4j termékek betiltdsdra vagy engedélyezésére vonatkozd
hataskorének sérelme nélkil.

(35) Az egyenl§ feltételek biztositdsa érdekében azon 4j dohdnytermék-kategéridknak, amelyek ezen irdnyelv dohdny-
termékekként hatdroz meg, meg kell felelniitk az ezen irdnyelvben el8irt kovetelményeknek.

(36) Az elektronikus cigarettdkra és az utantoltS flakonokra vonatkozé szabalyokat helyénvald ebben az irdnyelvben
megallapitani, kivéve ha ezek a kiszerelésitk vagy funkci6juk miatt a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv (3) vagy a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv () hatalya ald tartoznak. A tagdllamok e termékekre vonatkozd
jogszabdlyai és gyakorlatai eltérnek egymdstél, tobbek kozott a biztonsdgi kovetelmények tekintetében, ezért uniés
szintd fellépésre van sziikség a belsd piac zavartalan miikodésének javitdsa érdekében. Az e termékekre vonatkozé
szabalyok kialakitdsa sordn a kozegészség védelmének magas szintjét kell figyelembe venni. Annak érdekében,
hogy a tagdllamok ellathassak feliigyeleti és ellendrzési feladataikat, az elektronikus cigarettdk és utantolt§ flakonok
gyartdi és import6rei szdmdra helyénvald el8irni, hogy az érintett termékekrdl a forgalomba hozatalt megel6z8en
értesitést nytjtsanak be.

(37) A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy az elektronikus cigarettdk és az utdntolté flakonok megfeleljenek ezen
irdnyelv kovetelményeinek. Amennyiben az érintett termék gyartja nem letelepedett az Unidban, az emlitett
termékeknek az ezen irdnyelv kovetelményeinek valé megfelel@ségéért a termék importérét kell, hogy terhelje
felelGsség.

(38) A nikotintartalmt folyadékok forgalomba hozataldt ezen irdnyelv értelmében csak abban az esetben lehet
megengedni, ha a nikotinkoncentrdcié nem haladja meg a 20 mg/ml-t. Ez a koncentricié olyan nikotinleaddst
tesz lehet6vé, amely hasonl6 a hagyomanyos cigaretta elszivisdhoz sziikséges idStartam sordn a cigarettdbdl a
szervezetbe bejuté megengedett nikotinmennyiséghez. A nikotinnal kapcsolatos kockdzatok korldtozdsa érdekében
meg kell allapitani az utdntolt§ flakonok, a tartdlyok és patronok legnagyobb megengedett méretét.

(39)  Ezen irdnyelv alapjin csak olyan elektronikus cigarettdk lehetnek forgalomba hozhatdk, amelyek egyenletesen
bocsatjadk ki a nikotinmennyiséget. Egészségvédelmi, biztonsdgi és mindségi okokbdl szitkséges, hogy rendes
hasznélati koriilmények kozott kibocsatott nikotin mennyisége egyenletes legyen, tobbek kozott annak elkeriilése
érdekében, hogy véletlenszerien nagy mennyiség jusson a szervezetbe.

(40) Az elektronikus cigarettdk és az utdntoltS flakonok egészségiigyi veszélyt jelenthetnek, ha gyermekek kezébe
keriilnek. Ezért biztositani kell, hogy az ilyen termékek gyermek- és manipuldciobiztosak legyenek, ideértve tobbek
kozott a gyermekek szempontjdbdl biztonsdgos cimkézést, rogzitéseket és a nyitdsi modokat.

(") A Tandcs 1989. november 13-i 89/622/EGK irdnyelve a dohdnytermékek cimkézésére és az egyes szdjon it fogyasztott dohdnyfajtik
drusitdsdnak tilalmdra vonatkoz6 tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérél (HL L 359., 1989.12.8,,
1. o).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2001. november 6-i 2001/83/EK irdnyelve az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérdl (HL L 311., 2001.11.28., 67. o.).

(®) A Tandcs 1993. janius 14-i 93/42/EGK irdnyelve az orvostechnikai eszkozokrdl (HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.)
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(41)  Tekintettel arra, hogy a nikotin mérgez8 anyag és egészségiigyi és biztonsagi veszélyt jelenthet azon személyek
szdmadra is, akiknek a termék haszndlatdit nem szantdk, a nikotintartalma folyadékokat csak olyan elektronikus
cigarettdkban vagy utdntolt flakonokban lehet forgalomba hozni, amelyek megfelelnek bizonyos biztonsdgi és
mindségi kovetelményeknek. Fontos biztositani, hogy az elektronikus cigarettdk haszndlat és utantoltés sordn ne
torjenek és ne szivdrogjanak.

(42)  E termékek cimkéjén és csomagoldsan kell§ és megfelel§ tdjékoztatdst kell nytjtani biztonsdgos hasznélatukrél az
emberi egészség védelme és a biztonsdg érdekében, azokon megfelel§ egészségvédd figyelmeztetéseket kell feltiin-
tetni, és nem szerepelhetnek rajtuk félrevezet§ elemek vagy ébrak.

(43) Az elektronikus cigarettdval kapcsolatos reklimozasra és szponzordldsra vonatkozd nemzeti jogszabélyok és
gyakorlatok kozotti eltérések akaddlyozzdk az druk szabad mozgdsit és a szolgdltatdsnyujtds szabadsdgit, és a
verseny torzuldsinak érzékelhetd mértékid kockdzatdt idézik eld. Unids szintl fellépés hidnydban a meglévg
eltérések vélhetSen tovabb novekednek az elkovetkezd évek sordn, tekintettel az elektronikus cigarettdk és utdn-
tolt§ flakonok piacdnak novekedésére is. Ezért kozeliteni szitkséges e termékek hatdrokon dtnydl6 hatdsu rekla-
mozdsara és az ezen termékekkel kapcsolatos szponzoraldsra vonatkozé nemzeti rendelkezéseket, amihez az
emberi egészség magas szintd védelmét kell alapul venni. Az elektronikus cigarettdk megnyithatjdk az utat a
nikotinfiiggéség, és végsé soron a hagyomanyos dohdnyfogyasztds elStt, mivel utdnozzdk és hétkoznapivd teszik
a dohdnyzds miiveletét. Ennélfogva helyénval6 korldtozé megkozelitést alkalmazni az elektronikus cigarettdk és az
utantoltd flakonok rekldmozdsa tekintetében.

(44)  Ahhoz, hogy szabdlyozisi feladataikat ellithassdk, a Bizottsignak és a tagdllamoknak 4tfogd informdcidkra van
szitkségiik az elektronikus cigarettdk és utdntltd flakonok piacdn bekovetkezett fejleményekrdl. Ebbdl a célbdl
helyénvalé jelentéstételi kotelezettségeket megdllapitani e termékek gyartéi és importSrei szdmdra az eladasi
mennyiségeket, a kilonb6z6 fogyaszt6i csoportok preferencidit és az értékesitési mddokat illetGen. Biztositani
kell ezen informdciok hozziférhetSségét a nyilvinossig szamdra, kell§ figyelmet forditva az dizleti titkok védel-
mének szitkségességére.

(45 A tagdllamok dltali megfelel§ piacfeliigyelet biztositdsa érdekében sziikséges, hogy a gyartdk, az importdrok és a
terjeszt6k megfelel§ rendszert mtikodtessenek a vélt kdros hatdsok nyomon kévetése, nyilvantartasba vétele és az
illetékes hatsdgok részére torténd bejelentése céljabol, hogy megfelel§ intézkedéseket lehessen tenni. Indokolt egy
védzaradék alkalmazdsa, amely lehet6vé teszi a tagdllamok szamdra, hogy fellépjenek a stlyos kozegészségiigyi
veszélyekkel szemben.

(46) Az elektronikus cigarettak kialakulé piacdnak Osszefiiggésében lehetséges, hogy valamely, forgalomba hozott,
meghatdrozott elektronikus cigaretta vagy utantoltd flakon, illetve adott tipust elektronikus cigaretta vagy utdntoltd
flakon, noha megfelel ezen irdnyelv rendelkezéseinek, el6re nem ldtott veszélyt jelent az emberi egészségre.
Ennélfogva ajanlatos az e veszély kezelésére szolgdld olyan eljardsrol rendelkezni, amelynek keretében a tagallamok
tobbek kozott megfelel§ ideiglenes intézkedéseket fogadhatnak el. Az ilyen megfelel ideiglenes intézkedések kozé
tartozhatna valamely adott elektronikus cigaretta vagy utdntolt§ flakon, illetve adott tipust elektronikus cigaretta
vagy utdntolt§ flakon forgalomba hozataldnak a tilalma. Ezzel Osszefiiggésben a Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat fogadjon el valamely adott elektronikus cigaretta vagy utdntolts
flakon, illetve adott tipust elektronikus cigaretta vagy utantolt§ flakon forgalmazdsdnak betiltdsa céljabol. Erre a
Bizottsdgot kell felhatalmazni abban az esetben, ha legaldbb hdrom tagéllam kell6en megalapozott indokok alapjin
mdr betiltotta az érintett termékeket, és ezt a tilalmat sziikséges kiterjeszteni minden tagdllamra annak érdekében,
hogy biztositott legyen a bels§ piac zavartalan miikodése azon termékek tekintetében, amelyek megfelelnek ezen
irdnyelv el6irdsainak, és nem jelentenek ugyanolyan egészségiigyi veszélyeket. Helyénval6, hogy a Bizottsdg 2016.
méjus 20-ig jelentést tegyen az GjratolthetS elektronikus cigarettdkkal kapcsolatos potencidlis veszélyekrdl.

(47)  Ezen irdnyelv nem harmonizilja az elektronikus cigarettdkkal és az utdnt6ltd flakonokkal kapcsolatos valamennyi
szabélyozast. gy példdul az izesitést tovabbra is a tagillamok szabalyozzik. Hasznos lehet, ha a tagillamok
fontolora veszik az izesitett termékek forgalomba hozatalinak a megengedését. Ennek sordn szem el6tt kell
tartaniuk, hogy ez novelheti e termékek vonzerejét a fiatalok és a nemdohdnyzok korében. Az ilyen izesitett
termékek barmely tilalmat a 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek (') megfelelen meg kell indo-
kolni, és arrdl értesitést kell benydjtani.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1998. jinius 22-i 98/34[EK irdnyelve a mszaki szabvanyok és szabilyok terén torténd infor-
mdcidszolgdltatdsi eljdrds megdllapitdsarol (HL L 204., 1998.7.21., 37. o.).
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(48)  Ez az irdnyelv nem harmonizdlja tovabbd a dohdnyfiistmentes kornyezetre, a belfoldi értékesités moédozataira, a
belfoldi reklimozasra és a markaépitésre vonatkozd szabalyokat, és nem vezet be korhatdrt az elektronikus
cigarettdk és az utdntolt§ flakonok tekintetében. A termékek kiszerelése és reklimozdsa semmi esetre sem vezethet
a dohdnyfogyasztds népszertsitéséhez, és nem idézheti el6 azok Osszetévesztését a dohdnytermékekkel. A
tagéllamok sajit joghat6sdgukon beliil szabadon szabdlyozhatjak ezeket a kérdéseket, és ez kivanatos is.

(49) A dohanyzasi céli gybgynovénytermékekre vonatkozé szabalyozds tagdllamonként killonbozik, és e termékeket
gyakran drtalmatlannak vagy kevésbé kdrosnak tekintik, az égésiik dltal okozott egészségi kockdzat ellenére. A
fogyasztok el6tt szdmos esetben nem ismert ezeknek a termékeknek az Osszetétele. A bels piac zavartalan
miikodésének biztositdsa és a fogyasztok jobb tdjékoztatdsa érdekében unids szinten kozos cimkézési szabalyokat
és az e termékek Osszetevdirdl valo jelentéstételt kell bevezetni.

(50)  Ezen irdnyelv végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a Bizottsdgra végrehajtasi hatdskoroket kell
ruhdzni az aldbbiak vonatkozdsiban: a szigoritott jelentéstételi kotelezettség hatdlya ald tartozé adalékanyagok
els6bbségi listdjanak osszedllitdsa és naprakésszé tétele, az osszetevSk bejelentése és az erre vonatkozd informdci6
terjesztése formdtumdnak naprakésszé tétele, annak meghatdrozdsa, hogy egy dohdnytermék jellegzetes izesitésii
vagy fokozott toxicitdst, fokozott mértékben fiiggdséget okozd, vagy CMR tulajdonsdgokkal rendelkezik-e, annak
meghatdrozdsdra irdnyuld moddszer megéllapitdsa, hogy egy dohdnytermék jellegzetes izesitésti-e, a jellegzetes
izesitésti dohdnytermékeket meghatdrozé fiiggetlen tandcsadd testillet létrehozdsara és mikodésére vonatkozd
eljardsok, az egészségvédd figyelmeztetésnek a tasakos kiszerelésii cigarettadohdny esetében vald pontos elhelyezés,
az Osszetett egészségvédd figyelmeztetések tervezésére, kialakitdsdra és forméjara, vonatkozé mdiszaki el6irdsok, az
egyedi azonositokhoz és a biztonsdgi elemhez haszndlt rendszerckkel val Gsszeegyeztethetdség érdekében az
arukovetd és nyomon kovetési rendszer 1étrehozdsdra és miikodésére vonatkozé miiszaki elSirdsok, tovdbba az
elektronikus cigarettdkrdl és az utantolt§ flakonokrol szold értesités egységes formatumanak, valamint az azok
utdntoltési médszereire vonatkozé miiszaki szabvdnyoknak a meghatdrozdsa. Ezeket a végrehajtdsi hatdskoroket a
182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelSen kell gyakorolni.

(51)  Annak biztositisa érdekében, hogy az irdnyelv teljes mértékben mikodSképes legyen, és a dohdnygydrtdsban,
-fogyasztasban és -szabalyozdsban bekovetkezd technikai, tudomanyos és nemzetkozi fejleményekhez vald igazi-
tasa érdekében a Bizottsdgnak felhatalmazdst kell kapnia arra, hogy az Eurdpai Unié miikodésérl szolé szerz6dés
290. cikkének megfelelGen jogi aktust fogadjon el a kovetkezkr6l: a legmagasabb kibocsatasi szint elfogaddsa és
kiigazitasa, valamint a kibocsdtasra vonatkozé mérési médszerek, a jellegzetes izt eredményezd, a toxicitdst fokozo,
a fiiggGséget vagy a termék vonzerejét novel§ adalékanyagok legmagasabb megengedett szintjének meghatdrozasa,
a cigarettdtol és a cigarettadohdnytdl eltér6 dohanytermékekre vonatkozd egyes mentességek visszavondsa, az
egészségvédd figyelmeztetések kiigazitdsa, a képtar létrehozdsa és kiigazitdsa, az drukovet§ és nyomon kovetési
rendszerrel Osszefiggésben megkotendd adattarolasi szerzédések legfontosabb elemeinek meghatdrozdsa, valamint
az egy adott vagy adott tipust elektronikus cigarettdval vagy utdntoltd flakonnal kapcsolatos tagdllami intézkedések
kiterjesztése. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készit6 munka sordn megfelel§ konzultdcidkat végezzen,
tobbek kozott szakértdi szinten is. A felhatalmazdson alapuld jogi aktus elkészitésekor és szovegezésekor a Bizott-
sdgnak gondoskodnia kell a vonatkozé dokumentumoknak az Eurdpai Parlament és a Tandcs részére torténd
egyidejt, id6ben torténd és megfelel§ tovabbitasardl.

(52) A Bizottsdgnak figyelemmel kell kisérnie ezen irdnyelv végrehajtdsdval és hatdsaval kapcsolatos fejleményeket, és
2021.mdjus 21-ig — és szitkség esetén azt kovetSen is — jelentést kell benytjtania, hogy felmérje, sziikséges-e az
irdnyelv médositdsa. A jelentésnek informacidkat kell tartalmaznia a kévetkez6kre vonatkozdan: az ezen irdnyelv
dltal nem szabdlyozott csomagolasi egységek feliiletei, az 1) dohanytermék-kategdridk piacdn bekovetkezett fejle-
mények, a koriilmények jelentSs valtozasat elgidézd piaci fejlemények, a slim cigarettdk, a vizipipadohdny, valamint
az elektronikus cigarettdk és az utdntoltd flakonok piacdn bekovetkezett fejlemények és e termékek fogyasztéi
megitélése.

A Bizottsignak el kell készitenie a dohdnytermékek osszetevsinek szabdlyozdsit célzd eurdpai rendszer megvalé-
sithat6sdgdra, el6nyeire és hatdsaira igy a dohdnytermékekben felhasznalhat6, azokban megengedett vagy azokhoz
hozzdadhat6 6sszetevSket tartalmazé uni6s szintd lista (Gn. ,pozitiv lista”) Osszedllitdsanak megvalosithatosdga és

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2011. februdr 16-i 182/2011/EU rendelete a Bizottsdg végrehajtdsi hatdskoreinek gyakorldséra
vonatkozé tagédllami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és altaldnos elveinek megéllapitdsarél (HL L 55., 2011.2.28., 13. o.).
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(55)

(56)

(58)

(60)

elényeire is —vonatkozo jelentést. Az emlitett jelentés elkészitésekor a Bizottsdgnak értékelnie kell tobbek kozott az
osszetevSk toxikus vagy fluiggGséget okozd hatdsaival kapcsolatban rendelkezésre dll6 tudomdnyos bizonyitékokat.

Az ezen irdnyelvnek megfelel dohdnytermékekre és kapcsolodd termékekre alkalmazni kell az druk szabad
mozgisanak elvét. Az ezen irdnyelv révén megvalosuld kiilonbozé fokd harmonizaciora tekintettel azonban
helyénvalé, hogy a tagillamok bizonyos feltételek mellett megdrizzék arra vonatkozé hatdskoriiket, hogy a
kozegészség védelme érdekében egyes szempontok tekintetében tovdbbi kovetelményeket édllapitsanak meg. Ez
érvényes a dohdnytermékek kiszerelésére és csomagoldsdra, tobbek kozott a szinhasznélatra, az egészségvéds
figyelmeztetések kivételével, amelyek tekintetében ez az irdnyelv az alapvet§ kozos szabélyok els§ korét. Ennek
megfelelden a tagdllamok példdul bevezethetnek a dohdnytermékek csomagoldsdnak tovdbbi szabvanyositdsat
el6ird rendelkezéseket, amennyiben ezek Osszeegyeztethet6k az EUMSZ-szel, a WTO-kotelezettségekkel, és nem
érintik ezen irdnyelv teljes kord alkalmazdsat.

Ezenfelil a piac lehetséges jovébeli alakuldsdnak figyelembevétele érdekében a tagdllamok szdmaéra lehetévé kell
tenni a dohdny- és kapcsolddd termékek bizonyos kategéridinak betiltdst is az adott tagillam sajétos helyzetéhez
kapcsolodo alapon és feltéve, hogy e rendelkezést a kozegészség védelmének szitkségessége indokolja, figyelembe
véve az egészségvédelem ezen irdnyelv révén megval6suldé magas szintjét. A tagdllamoknak a szigortibb nemzeti
rendelkezésekrdl értesiteniiik kell a Bizottsdgot.

A tagdllamok szabadon fenntarthatnak vagy bevezethetnek a nemzeti piacon forgalomba hozott dsszes termékre
egyarant alkalmazandé nemzeti jogszabdlyokat az irdnyelv dltal nem szabélyozott szempontok tekintetében,
amennyiben ezek Osszeegyeztethet6k az EUMSZ-szel, és nem veszélyeztetik az irdnyelv teljes kord alkalmazdsat.
Ennek megfelelGen és e feltételek mellett a tagdllamok tobbek kozott szabélyozhatjak vagy betilthatjdk a dohdny-
termékekhez (ideértve a vizipipakat is) és a dohdnyzdsi céli gydgynovénytermékekhez haszndlt tartozékokat,
valamint szabalyozhatjak és betilthatjdk a dohdny- vagy kapcsol6dd termékek bizonyos tipusaihoz megjelené-
sikben hasonlé termékeket. A nemzeti miszaki szabalyok vonatkozdsaban 98/34[EK irdnyelv szerint elGzetes
értesités szitkséges.

A tagillamoknak biztositaniuk kell, hogy a személyes adatokat kizdrélag a 95/46/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
irdnyelvben (') foglalt szabalyoknak és biztositékoknak megfelelGen dolgozzak fel.

Ezen irdnyelv nem érinti az Unidnak a géntechnoldgidval modositott szervezetek (GMO) alkalmazdsara és cimké-
zésére vonatkoz jogszabalyait.

A tagillamoknak és a Bizottsdgnak a magyardzé dokumentumokrdl sz6l6, 2011. szeptember 28-i egyiittes poli-
tikai nyilatkozatdval (%) osszhangban a tagéllamok véllaltdk, hogy az atiltet§ intézkedéseikrdl sz6l6 értesitéshez
indokolt esetben mellékelnek egy vagy tobb olyan dokumentumot, amely megmagyarazza az irdnyelv elemei és az
azt atiltet6 nemzeti jogi eszk6z megfelel§ részei kozotti kapcesolatot. Ezen irdnyelv tekintetében a jogalkot6 tgy
itéli meg, hogy ilyen dokumentumok dtaddsa indokolt.

Az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdjaban foglalt alapvetd jogok és jogi elvek tiszteletben tartdsanak kotelezettségén ez
az irdnyelv nem viltoztat. Ez az irdnyelv tobb alapvetd jogot érint. Ennélfogva sziikséges biztositani, hogy a
dohdnytermékek és kapcsolédd termékek gyartdira, importSreire és terjesztSire vonatkozd kotelezettségek az
egészség- és fogyasztovédelem magas szintjének garantdldsa mellett védjenek minden egyéb alapvet§ jogot is,
tovabbd ardnyosak legyenek a bels§ piac zavartalan méikodésének tekintetében. Az irdnyelv alkalmazdsa sordn
tiszteletben kell tartani az unids jogot és a relevans nemzetkozi kotelezettségeket.

Mivel ezen irdnyelv céljit, nevezetesen a dohdnytermékek és kapcsol6dd termékek gydrtdsdra, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozd tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitését a tagillamok

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 95/46[EK irdnyelve (1995. oktober 24.) a személyes adatok feldolgozdsa vonatkozdsiban az
egyének védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramldsdrél (HL L 281., 1995.11.23,, 31. o.).
() HL C 369, 2011.12.17., 14. o.
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nem tudjak kielégitGen megvaldsitani, az Unié szintjén azonban 1éptéke és hatdsa miatt e cél jobban megvaldsit-
hat, az Unié intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniorél szol6 szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének
megfeleléen. Az emlitett cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelelSen ez az irdnyelv nem 1épi tdl az e cél
eléréséhez sziikséges mértéket.

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

L CiM

KOZ0OS RENDELKEZESEK
1. cikk
Targy

Ezen irdnyelv célja a tagdllamok azon torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek kozelitése, amelyek a kovet-
kez8kre vonatkoznak:

a) a dohdnytermékek osszetevéi és kibocsatdsai, valamint az ezekhez kapcsolddo jelentéstételi kotelezettségek, beleértve a
cigarettankénti legmagasabb kdtrdny-, nikotin- és szén-monoxid-kibocsdtdsi szintet is;

b) a dohdnytermékek cimkézésének és csomagoldsinak egyes vonatkozdsai, beleértve a csomagoldsi egységen és barmely

gytijtécsomagon megjelend egészségvédd figyelmeztetéseket, valamint a dohanytermékeknek az ezen irdnyelvnek valo
megfelelése biztositasdra szolgald, e termékekre alkalmazandé nyomon kovethetdségi és biztonsdgi elemeket;

¢) a szdjon at fogyasztott dohdnytermékek forgalomba hozataldnak tilalma;
d) a dohdnytermékek hatdrokon dtnyulé tavértékesitése;
¢) az Uj dohanytermék-kategéridkra vonatkozé értesités benytjtdsira vonatkozd kotelezettség;

f) a dohdnytermékekhez kapcsolodo egyes termékek — nevezetesen az elektronikus cigarettdk és az utdntoltd flakonok,
valamint a dohdnyzdsi céli gyogynovénytermékek — forgalomba hozatala és cimkézése;

a dohdny- és a kapcsolddd termékek belsd piaca zavartalan mitkodésének elésegitése érdekében, kiinduldsként az emberi
egészség védelmének magas szintjét alapul véve, killonos tekintettel a fiatalkortiak egészségének védelmére, valamint az
Unibnak az Egészségiigyi Vildgszervezet Dohdnyzds-ellendrzési Keretegyezménye (a tovdbbiakban: ,keretegyezmény”)
szerinti kotelezettségeinek valo megfelelés céljabol.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

Ezen irdnyelv alkalmazdsiban:

1. ,dohdny”: a dohdnynovény levelei és mds, feldolgozott vagy feldolgozatlan természetes részei, beleértve az expandalt
és a visszanyert dohdnyt is;

2. ,pipadohdny”: égési folyamat sordn fogyaszthaté dohdny, amelyet kizdrélag pipdban valé felhasznaldsra szantak;

3. ,cigarettadohdny”: olyan dohdny, amelyet a fogyasztok vagy a kiskereskedelmi egységek cigarettakészitésre haszndl-
hatnak;

4. ,dohdnytermék™: fogyaszthaté termék, amely akdr csak részben is —géntechnoldgidval médositott vagy modositatlan
formaban — dohdnyt tartalmaz;

5. fust nélkili dohdnytermék”™ olyan dohdnytermék, amelynek a felhaszndldsa nem jar égési folyamattal, beleértve a
ragédohanyt, a tiisszentésre szolgdlé dohdnyterméket és a szdjon at fogyasztott dohdnyterméket;

6. ,rdgédohdny”: kizdrdlag rdgdsra szant, fiist nélkiili dohdnytermék;

7. tisszentésre szolgdlé dohanytermék™: az orron at fogyaszthato, fiist nélkiili dohanytermék;

8. ,szdjon at fogyasztott dohdnytermék™ a belélegzésre vagy rdgdsra szant dohdnytermékeken kivill minden szdjon 4t
val6 hasznalatra szant, teljes egészében vagy részben dohdnybdl készilt, poritott vagy szemcsés, illetve e formdk
barmely kombinacidja révén eldéllitott dohdnytermék, kiilonosen a zacskoban vagy likacsos szerkezet(i zacskdban

kiszerelt dohdnytermék;

9. ,dohdnyzdsra szdnt dohdnytermék”™ a fust nélkiili dohanyterméktdl eltéré dohdnytermék;
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10. ,cigaretta” égési folyamat sordn fogyaszthaté dohdnyrid, amelynek részletesebb meghatdrozdsat a 2011/64/EU
tandcsi irdnyelv (') 3. cikkének (1) bekezdése tartalmazza;

11. ,szivar™ égési folyamat sordn fogyaszthaté dohdnyrid, amelynek részletesebb meghatdrozasat a 2011/64/EU irdnyelv
4. cikkének (1) bekezdése tartalmazza;

12. ,szivarka”: kisebb méret(i szivar, amelynek részletesebb meghatdrozasit a 2007/74/EK tandcsi irdnyelv (%) 8. cikkének
(1) bekezdése tartalmazza;

13. ,vizipipadohdny”: olyan dohdnytermék, amely vizipipaval fogyaszthatd. Ezen irdnyelv alkalmazdsiban a vizipipado-
hany dohanyzasra szant dohanyterméknek mindsiil. Amennyiben egy termék vizipipa ttjan és cigarettadohdnyként is
haszndlhatd, a cigarettadohdnynak kell tekinteni;

14. ,uj dohanytermék-kategéridk™ olyan dohdnytermék,

a) amely nem tartozik az alabbi kategéridk egyikébe sem: cigaretta, cigarettadohdny, pipadohdny, vizipipadohdny,
szivar, szivarka, rdgodohdny, tiisszentésre szolgdlé dohanytermék vagy szdjon 4t fogyasztott dohdnytermék; és

b) amelyet 2014. mdjus 19. utdn hoznak forgalomba;

15. ,dohdnyzdsi céli gyogynovénytermék™ novény-, gydgynovény- vagy gyiimolesalapti termék, amely nem tartalmaz
dohanyt, és égési folyamat sordn fogyaszthato;

16. ,elektronikus cigaretta” olyan termék, amely szopokdn keresztiil nikotintartalmd pdra fogyasztdsat teszi lehet6vé,
vagy annak barmely alkatrésze, beleértve a patronokat, a tartdlyokat és a patron vagy tartdly nélkiili késziiléket is. Az
elektronikus cigaretta lehet eldobhatd, utdntolthetd (tartdly révén, vagy egyszer haszndlatos patronokkal djratolthetd;

17. ,utantolté flakon™ az elektronikus cigaretta utdntoltésére szolgdl6, nikotintartalmd folyadékot tartalmazé tartdly;

7,

18. ,0sszetevs™ dohdny, adalékanyag, valamint a kész dohdnytermékben vagy kapcsolddd termékben jelen 1évg anyagok
vagy alkotdelemek beleértve a papirt, a fiistsz(irSt, a nyomdafestéket, a kapszuldkat és a ragasztéanyagokat is;

19. ,nikotin™: a nikotinalkaloid-tartalom;
20. ,kétrany”: nikotinmentes szaraz fiistkondenzatum;

21. ,kibocsatasok™ olyan anyagok, amelyek a dohdnytermék vagy kapcsolodd termék rendeltetésszerti felhasznédldsa
sordn szabadulnak fel, mint példdul a fustben el6fordul6 anyagok vagy a fust nélkiili dohdnytermékek felhasznéldsa
soran felszabadulé anyagok;

22. ,legmagasabb szint” vagy ,legmagasabb kibocsdtdsi szint™ egy adott anyagnak a dohdnytermékben taldlhatd, milli-
grammban mért maximdlis tartalma vagy kibocsdtdsa (beleértve a nulldt is);

23. ,adalékanyag™ a dohdnytermékhez, annak csomagoldsi egységéhez vagy barmely gytjt6csomaghoz hozzdadott,
dohanytdl eltérd anyag;

24. izesités™: illatot és[vagy izt kolesonzé adalékanyag;

25. jellegzetes izesités™ a dohdnytdl eltérs, adalékanyag vagy adalékanyagok kombindcidjanak hasznélatdbdl adodo,
egyértelmten észlelhetd — tobbek kozott gyiimoles, fliszer, gyogynovény, alkohol, cukorka, mentol vagy vanilia —
illat vagy iz, amely a dohdnytermék fogyasztasa el6tt vagy sordn érzékelhetd;

26. fiiggdséget okozé tulajdonsdg”™ valamely anyag azon farmakologiai potencidlja, amellyel fiigg8séget alakit ki, vagyis
olyan éllapotot, amely befolyasolja az egyén viselkedésének kontrolldldsdra irdnyuld képességét, jellemzgen valami-
lyen jutalom vagy a megvondsi tiinetek megsziinése kovetkeztében érzett megkonnyebbiilés, illetve mindkettd altal;

(") A Tandcs 2011. janius 21-i 2011/64/EU irdnyelve a dohdnygyartmanyokra alkalmazott jovedéki ad6 szerkezetérél és addkulcesdrdl
(HL L 176., 2011.7.5., 24. o.).

(%) A Tandcs 2007. december 20-i 2007[74[EK irdnyelve a harmadik orszdgokbol beutazd személyek altal importalt termékek utdn
fizetend$ hozzdadottérték-ado és jovedéki ado aldli mentesitésrsl (HL L 346., 2007.12.29., 6. o.).
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27. ,toxicitds” az adott anyag dltal az emberi szervezetben potencidlisan okozott kdros hatds mértéke, beleértve a
bizonyos id§ bekovetkeztével, megismételt vagy folyamatos fogyasztds vagy expozicié folyaman okozott hatdsokat;

28. ,a korilmények jelentds megvéltozdsa™ valamely termékkategoria értékesitési volumenében bekovetkezett, legalabb
10 %-os novekedés, amely legaldbb 6t tagdllamban megfigyelhet, az 5. cikk (6) bekezdésének megfelelGen tovab-
bitott értékesitési adatok alapjdn, vagy pedig az adott termékkategoridban a 25 évesnél fiatalabb fogyasztéi csoport
korében a haszndlat elterjedtségi szintjének legaldbb 5 szdzalékpontos novekedése legaldbb ot tagdllamban, az
Eurobarométer 2012. mdjusi 385. szdmd kiilonjelentése vagy azzal egyenértékd, az elterjedtségre vonatkozd tanul-
manyok alapjan; mindenesetre igy tekintendd, hogy a kérillmények jelentds megvaltozdsa nem 4ll fenn, amennyiben
az adott termékkategéria kiskereskedelmi szint(i értékesitési volumene nem haladja meg a dohdnytermékek unids
osszértékesitésének 2,5 %-dt;

29. ,gytjt6csomag”™ olyan csomag, amelyben a dohdnyterméket vagy kapcsolodd termékeket forgalomba hozzdk, és

amely egy vagy tobb csomagolasi egységet tartalmaz; az atldtszo csomagoléanyagok nem tekintheték gydjtéeso-
magnak;

30. ,csomagoldsi egység”™ a forgalomba hozott dohdnytermék vagy kapcsolodd termék legkisebb egyedi csomagoldsa;

31. ,tasak™ a cigarettadohdny csomagoldsi egysége, amelynek formdja vagy téglalap alakd zseb a nyildst eltakaré fiillel,
vagy pedig 4ll6 tasak;

32. ,egészségvédd figyelmeztetés™ az ezen irdnyelvben el6irt, a termék emberi egészségre gyakorolt karos hatdsara vagy
a termék fogyasztisanak nemkivanatos kovetkezményeire val6 figyelmeztetés, beleértve a szoveges figyelmeztetést, a
kombinalt egészségvédd figyelmeztetést, az dltaldnos figyelmeztetést és a tdjékoztatdst;

33. kombinalt egészségvéds figyelmeztetés™ az ezen irdnyelvben el6irt olyan egészségvédd figyelmeztetés, amely
szoveges figyelmeztetés és annak megfelel§ fénykép vagy illusztracié kombindci6jabdl all;

34. hatdrokon dtnyul6 tavértékesités”: fogyasztok részére torténd tavértékesités, amelynek sordn a fogyaszté a termék
kiskereskedelmi egységbdl valé megrendelésének idSpontjdban egy olyan tagéllamban tartozkodik, amely nem a
kiskereskedelmi egység letelepedése szerinti tagdllam vagy harmadik orszdg; egy kiskereskedelmi egység akkor
tekinthetd egy adott tagdllamban letelepedett kiskereskedelmi egységnek:

a) természetes személy esetében: ha a természetes személy villalkozdsdnak telephelye az adott tagdllamban talalhato;

b) mds esetben: ha a kiskereskedelmi egység létesitS okirat szerinti székhelye, kozponti tigyintézésének helye vagy
telephelye — beleértve a fidktelepet, az tigynokséget vagy barmely mds létesitményt — az adott tagdllamban
taldlhato;

35. ,fogyasztd™: az a természetes személy, aki olyan célbdl jar el, amely kiviil esik kereskedelmi, ipari, kézmdipari vagy
szakmai tevékenysége korén;

36. ,életkor-ellenérzé rendszer”: olyan szdmitdgépes rendszer, amely elektronikus formédban, a nemzeti kévetelmé-
nyeknek megfelel6en egyértelmtien megerdsiti a fogyaszté életkordt;

37. ,gydrtd™ az a természetes vagy jogi személy, amely terméket gydrt, illetve amely az adott terméket tervezteti vagy
legydrtatja, és a sajt neve vagy kereskedelmi védjegye alatt forgalomba hozza;

38. ,dohdny- vagy kapcsolodd termékek importja™ ilyen termékeknek az Unid teriiletére torténd belépése, kivéve, ha e
termékeket az Unidba torténd belépésitk sordn vamfelfiiggesztési eljards vagy intézkedés hatdlya helyezik, valamint a
rajuk vonatkozd vamfelfuggesztési eljards vagy intézkedés hatdlydnak megsztinése;
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39. ,dohdny- vagy kapcsolddd termékek import8re™ az Unid teriiletére behozott dohdny- vagy kapcsolodd termékek
tulajdonosa vagy az azok felett rendelkezési jogokkal bir6 személy;

40. ,forgalomba hozatal”: a termék — fizetés melletti vagy fizetés nélkiili — hozzaférhet6vé tétele az unidbeli fogyasztok
szdmara, tobbek kozott tavértékesitéssel is, tekintet nélkill a termék gydrtasdnak helyére; hatarokon dtnytlé tavérté-
kesités esetében a terméket abban a tagdllamban forgalomba hozott terméknek tekintik, ahol a fogyasztd tartdz-
kodik;

41. kiskereskedelmi egység™ olyan kereskedelmi egység, amelyben a dohdnytermékeket — akdr természetes személy dltal
— forgalomba hozzdk.

II. CIM
DOHANYTERMEKEK
I. FEJEZET

Osszetevék és kibocsdtdsok

3. cikk
Kétrdnyra, nikotinra, szén-monoxidra és egyéb anyagokra vonatkozé legmagasabb kibocsétdsi szintek
(I) A tagallamok teriiletén forgalomba hozott vagy gyartott cigarettdk kibocsatasi szintje (a tovabbiakban: legmagasabb
kibocsétasi szint) nem lehet tobb, mint:
a) cigarettinként 10 milligramm katrany,
b) cigarettdnként 1 milligramm nikotin,

¢) cigarettinként 10 milligramm szén-monoxid.

(2) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazdson alapuld jogi aktust fogadjon el az (1)
bekezdésben foglalt legmagasabb kibocsatdsi szintek csokkentésére, amennyiben ez a nemzetkézileg elfogadott szabva-
nyok alapjan sziikséges.

(3) A tagdllamok értesitik a Bizottsdgot a cigarettdkbdl szdrmazd, az (1) bekezdésben emlitettektSl eltérd egyéb
kibocsatasokra megéllapitott valamennyi legmagasabb kibocsatasi szintrdl és a cigarettdtdl eltérd dohdnytermékekbd]
szarmazd kibocsdtdsokra megéllapitott valamennyi legmagasabb kibocsitasi szintrél.

(4) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazason alapulé jogi aktust fogadjon el annak
érdekében, hogy beépitse az unids jogba a keretegyezmény részes felei vagy a WHO 4ltal a cigarettakb6l szdrmazo, az (1)
bekezdésben emlitettektdl eltérd egyéb kibocsitdsokra és a cigarettatdl eltéré dohdnytermékekbdl szdrmazé kibocsdtd-
sokra vonatkozd legmagasabb kibocsdtdsi szintekre vonatkozdan elfogadott szabvanyokat.

4. cikk
Mérési médszerek

(I) A cigaretta kdtrdnykibocsdtdsdt az ISO 4387, nikotinkibocsdtdsat az ISO 10315, mig szén-monoxid-kibocsatasat az
ISO 8454 szabvany alapjin kell mérni.

A kdtrdny-, nikotin- és szén-monoxid-mérés pontossigit az ISO 8243 szabvanynak megfelel6en kell meghatdrozni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett mérést az illetékes tagallami hatdsdgok altal engedélyezett és feliigyelt laboratériu-
mokban kell hitelesiteni.

Az emlitett laboratériumok nem lehetnek a dohdnydgazat kozvetlen vagy kozvetett tulajdondban, illetve nem allhatnak a
kozvetlen vagy kozvetett ellenSrzése alatt.

A tagallamok megkiildik a Bizottsdgnak az dltaluk engedélyezett laboratériumok listdjat, meghatdrozva azt is, hogy milyen
kritériumokat alkalmaztak azok engedélyezése sordn, milyen mddszerrel feliigyelik azokat, és vdltozds esetén a listat
aktualizaljak. A Bizottsag a jovahagyott laboratoriumok listdjat nyilvinosan hozzaférhetévé teszi.

(3) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el a
kétrany-, a nikotin- és a szén-monoxid-kibocsdtds mérési modszerének kiigazitdsdra, amennyiben ez a tudomdnyos és
miszaki fejlemények vagy a nemzetkozileg elfogadott szabvanyok alapjin sziikséges.
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(4) A tagallamok értesitik a Bizottsagot a cigarettaknak a (3) bekezdésben emlitett kibocsdtdsaitél eltéré egyéb kibo-
csatdsainak és a cigarettdtdl eltérd dohdnytermékek kibocsdtdsainak mérésére alkalmazott valamennyi médszerrdl.

(5) A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazdson alapulé jogi aktust fogadjon el, hogy
beépitse az unids jogba a keretegyezmény részes felei vagy a WHO dltal a mérési mddszerekre vonatkozdan elfogadott
szabvanyokat.

(6) A tagdllamok ardnyos dfjakat szdmithatnak fel a dohdnytermékek gydrtéinak és importdreinek az e cikk (1)
bekezdésében emlitett mérések ellenSrzéséért.

5. cikk
Az OsszetevGk és a kibocsitisok bejelentése

(I) A tagdllamok a dohdnytermékek gydrtéit és importdreit arra kotelezik, hogy markanevenként és tipusonként, a
dohdnytermékben taldlhat6 egyes osszetevk stilydnak csokkend sorrendjében, nytjtsik be a kovetkezd informdcidkat az
illetékes hatésdgaikhoz,:

a) listat a dohdnytermékek gyértdsiban felhaszndlt valamennyi Gsszetevdrél és azok mennyiségérdl;

b) a 3. cikk (1) és (4) bekezdésében emlitett kibocsétasi szinteket;

¢) ha rendelkezésre 4ll, az egyéb kibocsdtdsokkal és azok szintjeivel kapcsolatos informdcidkat;

A mir forgalomba hozott termékek esetében az informacidkat 2016. november 20-ig kell rendelkezésre bocsatani.

A gyartoknak és import8roknek arrdl is tdjékoztatniuk kell az érintett tagallamok illetékes hatdsdgait, ha valamely termék
osszetétele akként modosul, hogy az befolydsolja az e cikk alapjan szolgdltatott informaéciokat.

Az 1j vagy modositott dohdnytermék esetén az e cikkben el6irt informdciokat az emlitett termékek forgalomba hozatalat
megel6z8en kell benydjtani.

(2) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti Osszetevdk listdjat nyilatkozatnak kell kisérnie, amely megindokolja, miért kell az
egyes oOsszetevSket az adott dohdnytermékekhez adni. A lista tovdbbd megadja az OsszetevSk stdtuszdt — beleértve azt,
hogy az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') szerint regisztraltak-e —, valamint az 1272/2008/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (3) szerinti besoroldsukat.

(3) Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett felsorolashoz mellékelni kell ezeknek az osszetev8knek az elégetett vagy el
nem égetett formdira vonatkozo relevins toxikoldgiai adatokat is, kiilonos tekintettel azoknak a fogyasztok egészségére
gyakorolt hatdsara, figyelembe véve tobbek kozott barmely, fiiggdséget okozd hatdst.

Ezenkiviil a cigaretta és a cigarettadohdny esetében a gydrténak vagy az importérnek a felhasznalt adalékanyagokat és
tulajdonsagaikat dltaldinosan ismertet§ technikai dokumentumot kell benydjtania.

A Kétranyra, a nikotinra és a szén-monoxidra vonatkozé adatok, valamint a 4. cikk (4) bekezdésében emlitett kibocsatasi
adatok kivételével a gyartoknak és az importéroknek meg kell adniuk az alkalmazott kibocsdtdsmérési méodszereket. A
tagdllamok emellett elSirhatjdk a gydrték vagy az import6rok szdmdra, hogy az illetékes hatdsdg altal meghatdrozott
vizsgélatokat végezzenek annak érdekében, hogy értékeljék az OsszetevSknek az egészségre gyakorolt hatdsat, figyelembe
véve tobbek kozott fuggdséget okozé tulajdonsdgukat és toxicitdsukat.

(4) A tagallamok gondoskodnak arrdl, hogy az e cikk (1) bekezdésében és a 6. cikkben foglaltak szerint benydjtott
informdcidk weboldalon keresztiil a nyilvanossdg szdmadra hozzéférhet6k legyenek. Az informdcid nyilvanossdgra hozatala
sordn a tagdllamok kell6 mértékben figyelembe veszik az tizleti titok védelmének szitkségességét. A tagdllamok arra
kotelezik a gyartokat és az importSroket, hogy az e cikk (1) bekezdése és z 6. cikk alapjan benydjtott informdciok kozott
jeloljék meg azokat az informdcidkat, amelyek megitélésitk szerint tizleti titoknak szdmitanak.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok regisztraldsarol, értékelésérdl,
engedélyezésérdl és korldtozdsdrdl (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozdsdrol, az 1999/45[EK irdnyelv médositdsdrdl,
valamint a 793[93/EGK tandcsi rendelet, az 1488/94[EK bizottsdgi rendelet, a 76/769/EGK tandcsi irdnyelv, a 91/155/EGK, a
93/67[EGK, a 93/105/EK és a 2000/21/EK bizottsagi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérgl (HL L 396., 2006.12.30., 1. o.).

(%) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2008. december 16-i 1272/2008/EK rendelete az anyagok és keverékek osztdlyozdsardl, cimké-
zésérél és csomagoldsdrdl, a 67/548/EGK és az 1999[45[EK irdnyelv mddositdsir6l és hatdlyon kiviil helyezésérél, valamint az
1907/2006/EK rendelet mddositasarél (HL L 353., 2008.12.31., 1. o.).
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(5) A Bizottsag végrehajtdsi aktusok révén megéllapitja és sziikség esetén aktualizalja az e cikk (1) és (6) bekezdésében
és a 6. cikkben meghatdrozott informdciok benydjtdsanak és nyilvanossd tételének formdtumdt. E végrehajtdsi jogi
aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.

(6) A tagillamok el8irjak a gydrtok és az importérok szdmdra, hogy nyujtsak be a piackutatdsra és a killonbozd
fogyaszt6i csoportok — beleértve a fiatalokat és az aktiv dohanyosokat — preferencidira vonatkoz6, az osszetevikkel és a
kibocsatasokkal kapcsolatos, rendelkezésre allé bels6 és kiilsd tanulmanyokat, valamint az 4j termékek bevezetése eldtt
végzett piackutatdsaik osszefoglal6it. A tagdllamok el6irjdk tovabbd a gydrtok és az importérok szdméra, hogy markdn-
kénti és tipusonkénti és tagdllami bontdsban tegyenek évente jelentést az értékesitési volumenrdl (szdlanként vagy kg-ban)
2015. janudr 1-jétSl kezd6dGen. A tagdllamok az értékesitési volumenre vonatkozéan minden rendelkezésre dll6 adatot
megadnak.

(7) A tagallamok részére, illetve a tagallamok dltal e cikk és a 6. cikk szerint benytjtandé minden adatot és informdciot
elektronikus formaban kell megadni. A tagdllamok elektronikus formdban tdroljdk az informdcidkat, és biztositjdk, hogy
azokhoz a Bizottsdg és a tobbi tagdllam ezen irdnyelv alkalmazdsa céljdbdl hozzdférjen. A tagdllamok és a Bizottsdg
biztositja az iizleti titkok és mds, bizalmas jellegli informaciék bizalmas kezelését.

(8) A tagdllamok a résziikre e cikk értelmében benydjtott informaciok kézhezvételéért, taroldsaért, kezeléséért, elem-
zéséért és kozzétételéért ardnyos dijakat szdmithatnak fel a dohdnytermékek gyartdinak és importdreinek.

6. cikk
A prioritdsi listin szerepld adalékanyagok és fokozott jelentéstételi kotelezettségek

(1) Az 5. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettség mellett a prioritasi listdn szerepld, cigarettdban és cigarettadohdnyban
megtaldlhaté bizonyos adalékanyagokra fokozott jelentéstételi kotelezettség vonatkozik. A Bizottsdg végrehajtdsi aktu-
sokat fogad el, amelyben meghatdrozza, illetve ezt kovetden aktualizdlja ezen adalékanyagok prioritdsi listdjat. Ezen a
listdn azokat az adalékanyagokat kell feltiintetni:

a) amelyek esetében olyan el6zetes informaciok, kutatdsok vagy mds joghat6sdgok dltal hozott szabalyozdsok léteznek,
amelyek arra engednek kovetkeztetni, hogy a széban forgé adalékanyagok az e cikk (2) bekezdésének a)-d) pontjdban
emlitett tulajdonsdgok valamelyikével rendelkeznek; és

b) amelyek az 5. cikk (1) és (3) bekezdése alapjan az OsszetevSkre vonatkozd jelentéstétel figyelembevételével a silyuk
vagy a szdmuk alapjdn a legszélesebb korben alkalmazott adalékanyagnak szdmitanak.

E végrehajtdsi jogi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlbizottsdgi eljdrdssal osszhangban kell elfogadni.
Az adalékanyagok elsg listdjat 2016. mdjus 20-ig kell elfogadni, és abban legaldbb 15 adalékanyagot kell feltiintetni.

(2) A prioritsi listin szerepld minden egyes adalékanyag esetében a tagdllamok el6irjdk az (1) bekezdés szerinti
prioritdsi listdn szerepl§ adalékanyagokat tartalmazé cigaretta és cigarettadohdny gyartdi és importérei szamdra, hogy
végezzenek atfogd tanulmanyokat, amelyekben minden egyes érintett adalékanyag vonatkozdsiban meg kell vizsgalni,
hogy az adalékanyag:

a) hozzdjdrul-e az érintett termékek toxicitdsdhoz vagy fiiggéséget okozé tulajdonsdgahoz, valamint hogy az adalékanyag
hatdsa kovetkeztében novekszik-e jelentSs vagy mérhet6 mértékben barmely érintett termék toxicitdsa vagy fiiggdséget
okozé tulajdonsiga;

b) eredményez-e jellegzetes izt;
c) elGsegiti-e az inhaldciét vagy a nikotinfelvételt; vagy

d) hatdsara keletkeznek-e CMR tulajdonsdgokkal rendelkez8 anyagok, ezek mennyiségét, valamint hogy az adalékanyag
hatdsa kovetkeztében fokozddik-e jelentds vagy mérheté mértékben barmely érintett termék CMR tulajdonsdga.

(3) A tanulminyokban figyelembe kell venni az érintett termékek rendeltetését, és meg kell vizsgdlni kiilonosen az
érintett adalékanyag jelenléte mellett lezajlo égési folyamat sordn keletkezd kibocsatasokat. A tanulmdnyokban tovabba
azt is meg kell vizsgdlni, hogy milyen interakcié alakul ki az oOsszetevs és az érintett termékekben megtaldlhatd egyéb
osszetevSk kozott. A dohdnytermékeikben ugyanazt az adalékanyagot hasznald gydrték vagy import6rok végezhetnek
kozos vizsgalatot abban az esetben, ha a széban forg6 adalékanyagot hasonld termékosszetételben alkalmazzak.
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(4) A gyartokat vagy az importéroket kotelezni kell arra, hogy a szoban forgé tanulmdnyok eredményeirdl készitsenek
jelentést. A jelentésben fel kell tiintetni a tanulmanyok osszefoglaldjat, valamint adjanak atfogé attekintést a szoban forgd
adalékanyagrol megjelent tudomdnyos publikdciokrdl és az adott adalékanyag hatdsaira vonatkozé bels6 adatokrol.

A gyartoknak vagy az import6roknek — legkésébb 18 honappal azt kovetden, hogy a szoban forgd adalékanyag felkeriilt
az (1) bekezdés szerinti prioritdsi listdra — be kell nydjtaniuk a jelentéseket a Bizottsighoz, valamint annak egy példanyat
meg kell kiilldenittk azon tagdllamok illetékes hatdsdgainak, amelyekben a széban forgd adalékanyagot tartalmazo
terméket hoztak forgalomba. A Bizottsdg és az érintett tagdllamok tovdbbd, a gydrtoktdl vagy az importSroktél kiegészits
informéciot kérhetnek a széban forgd adalékanyagrédl. Ez a kiegészitS informdcié a jelentés részét képezi.

A Bizottsag és az érintett tagdllamok kérhetik, hogy fiiggetlen tudomdnyos szervek végezzék el a széban forgd jelentések
szakértdi értékelését, killonos tekintettel arra, hogy azok kiterjedtek-e minden lényeges kérdésre, milyen moédszert alkal-
maztak és mely kovetkeztetésekre jutottak. A beérkezett informdcidknak el kell segiteniitk a Bizottsdg és a tagéllamok
szdmdra a 7. cikk szerinti dontések meghozataldt. A tagdllamok és a Bizottsdg ardnyos dijakat szdmithatnak fel a
dohdnytermékek gyartéinak és importSreinek a szakértSi értékelésekért.

(5) A 2003/361[EK bizottsagi ajanldsban (') meghatdrozottak szerinti kis- és kozépvallalkozdsokat mentesiteni kell az e
cikk szerinti kotelezettségek aldl abban az esetben, ha a széban forgd adalékanyagrél mésik gyarté vagy importdr készit
jelentést.

7. cikk
Az 6sszetevGkre vonatkozé szabdlyozds
(1) A tagillamok megtiltjék a jellegzetes izesitésti dohdnytermékek forgalomba hozatalét.
A tagéllamok nem tilthatjdk meg a dohdnytermékek el@allitdsahoz nélkiilozhetetlen adalékanyagok — példaul az érlelési
folyamat sordn elveszett cukortartalmat p6tlé cukor — hasznélatdt, amennyiben az adalékanyagok nem eredményeznek

jellegzetes izesitésti terméket, és nem novelik jelentds vagy mérhet6 médon a dohdnytermék fiiggéséget okozé hatdsat,
toxicitdsat, vagy CMR tulajdonsdgait.

A tagallamok értesitik a Bizottsigot az e bekezdés alapjan meghozott intézkedésekrol.

(2) A Bizottsdg végrehajtdsi aktusok Gtjan valamely tagdllam kérelmére meghatdrozza vagy sajit kezdeményezésére
meghatdrozhatja, hogy egy dohdnytermék az (1) bekezdés hatdlya ald tartozik-e. E végrehajtdsi aktusokat a 25. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljarssal kell elfogadni.

(3) A Bizottsdg végrehajtasi aktusok utjan egységes szabdlyokat fogad el az annak meghatdrozdsara szolgdlé eljarasokra
vonatkozdan, hogy egy dohdnytermék az (1) bekezdés hatdlya ald tartozik-e. E végrehajtasi aktusokat a 25. cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsigi eljdrassal kell elfogadni.

(4)  Unibs szintl fuggetlen tandcsadd testiiletet kell létrehozni. A tagdllamok és a Bizottsig az e cikk (1) és (2)
bekezdése szerinti intézkedések meghozatala el6tt konzultdlhatnak a testiilettel. A Bizottsdg végrehajtdsi aktusok dtjdn
eljardsokat fogad el a testiilet létrehozdsdra és mikodésére vonatkozdan.

E végrehajtdsi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljrdssal kell elfogadni.

(5)  Arra az esetre, ha bizonyos adalékanyagoknak vagy azok kombindcidjanak szintje vagy koncentricidja e cikk (1)
bekezdése szerint tilalmakat eredményez legaldbb hdrom tagallamban, a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk
szerint felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el a jellegzetes izt eredményez$ adalékanyagok vagy adalék-
anyagok kombindcidja megengedett legmagasabb szintjének megallapitdsara.

(6) A tagillamok megtiltjdk a kovetkezd adalékanyagokat tartalmazé dohdnytermékek forgalomba hozatalat:

a) vitaminok vagy egyéb olyan adalékanyagok, amelyek azt a benyomdst keltik, hogy a dohdnyterméknek kedvezd
élettani hatdsa van, vagy az egészséget kevésbé veszélyezteti;

b) koffein, taurin, vagy egyéb olyan adalékanyagok és élénkitd hatdst vegyiletek, amelyekhez az energikussig és a
vitalitds képzete tarsul;

¢) a kibocsdtdsokat elszinezd tulajdonsdgi adalékanyagok;

(") A Bizottsdg 2003. médjus 6-i 2003/361/EK ajinldsa a mikro-, kis- és kozépvallalkozdsok meghatdrozdsirdl (HL L 124., 2003.5.20.,
36. 0.).
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d) a dohanyzasra szant dohdnytermékek esetében az inhaldciét vagy a nikotinfelvételt megkonnyité adalékanyagok;
valamint

e) az el nem égetett formdban CMR tulajdonsdgokkal rendelkezs adalékanyagok.

(7) A tagillamok megtiltjak az alkotéelemeikben — példdul a szirében, a papirban, a csomagoldsban, a kapszuldban,
illetve az érintett dohdnytermék illatdt vagy az izét vagy fiistintenzitdsinak megvaltoztatdsit lehet6vé tevé minden
technikai megolddsban — izesitést tartalmazé dohdnytermékek forgalomba hozataldt. A sz(ir6, a papir és a kapszula
nem tartalmazhat dohdnyt vagy nikotint.

(8) A tagillamok biztositjdk, hogy az 1907/2006/EK rendeletben foglalt rendelkezéseket és feltételeket a dohdny-
termékekre megfelel6en alkalmazzik.

(9) A tagdllamok — tudomdnyos bizonyitékok alapjan — megtiltjak az adalékanyagokat olyan mennyiségben tartalmazé
dohdnytermékek forgalomba hozataldt, amelyek a fogyasztds szakaszdban a dohdnytermék mérgezd vagy fiiggdséget
okozé hatdsdt, vagy CMR tulajdonsdgait jelentds vagy mérhet6 médon megnovelik.

A tagdllamok értesitik a Bizottsdgot az e bekezdés alapjan dltaluk meghozott intézkedésekrdl.

(10) A Bizottsag végrehajtdsi aktusok dtjdn valamely tagllam kérelmére meghatdrozza vagy sajit kezdeményezésére
meghatdrozhatja, hogy egy dohdnytermék a (9) bekezdés hatdlya ald tartozik-e. E végrehajtasi aktusokat — amelyeknek a
legtijabb tudomdnyos bizonyitékokon kell alapulniuk — a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarasnak
megfelelGen kell elfogadni.

(I1)  Arra az esetre, ha egy adalékanyagrdl vagy annak bizonyos mennyiségérdl bebizonyosodik, hogy a dohdnytermék
mérgezd vagy fligglséget okozo hatdsit megnoveli, és ez legaldbb hdrom tagdllamban az e cikk (9) bekezdése szerinti
tilalmat eredményezi, a Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazdson alapul6 jogi aktusokat
fogadjon el az emlitett adalékanyagok megengedett legmagasabb szintjének megallapitdsdra. Ebben az esetben a legma-
gasabb szintet valamely, e bekezdés szerinti nemzeti tilalom alapjdul szolgdlé legmagasabb szintek koziil a legalacsonyabb
mértékében kell meghatérozni.

(12) A cigarettdt6l és a cigarettadohdnytdl eltér§ dohdnytermékek mentesiilnek az (1) és a (7) bekezdésben foglalt
tilalmak al6l. A Bizottsdg a 27. cikkel dsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el e mentesség meghata-
rozott termékkategoria tekintetében torténd visszavondsdra, amennyiben a Bizottsdg jelentése megallapitja, hogy a koriil-
ményekben jelentds véltozdst tortént.

(I13) A tagdllamok és a Bizottsig a dohdnytermékek gyartdinak és importdreinek ardnyos dijakat szdmithatnak fel
annak megvizsgaldsért, hogy az adott dohdnytermék tartalmaz-e jellegzetes izesitést, hogy felhasznéltak-e tiltott adalék-
anyagokat vagy izesitést, és hogy a dohdnytermék olyan mennyiségben tartalmaz-e adalékanyagot, hogy az jelentds és
mérhet§ médon megnaoveli az érintett dohdnytermék mérgez vagy fuggGséget okozd hatdsit, vagy CMR tulajdonsigait.

(14) Az olyan jellegzetes izesitésti dohdnytermékek esetében, amelyeknek unids szintli értékesitési volumene valamely
termékkategdridban 3 %-os vagy azt meghaladd, e cikk rendelkezései 2020. mdjus 20-i hatdllyal alkalmazandok.

(15)  E cikk nem vonatkozik a szdjon 4t fogyasztott dohdnytermékekre.

II. FEJEZET

Csomagolds és cimkézés

8. cikk
Altaldnos rendelkezések

(I) A dohédnytermék minden csomagoldsi egységén és minden gyjtGcsomagon az e fejezetben meghatdrozott egész-
ségvédd figyelmeztetésnek kell szerepelnie annak a tagéllamnak a hivatalos nyelvén vagy nyelvein, amelyben a terméket
forgalomba hozzdk.

(2) Az egészségvédd figyelmeztetéseknek a csomagon vagy gydjt6csomagon a szamukra fenntartott teljes feliiletet el
kell foglalniuk, és azokhoz nem lehet megjegyzést ftizni, azokat dtfogalmazni vagy azokra barmely formdban hivatkozni.

(3) A tagdllamok biztositjak, hogy az egészségvédd figyelmeztetések eltdvolithatatlan nyomtatdssal, letorolhetetleniil és
teljes egészében lathatd modon szerepeljenek a csomagolasi egységeken és minden gydjtGcsomagon, ideértve azt is, hogy
azokat részben vagy egészen semmilyen formaban nem takarhatja el, illetve nem zavarhatja meg semmilyen addjegy,
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arcédula, biztonsagi elem, csomagoldanyag, tasak, doboz vagy egyéb eszkoz, amikor a dohdnytermék forgalomba keriil. A
cigaretttdl, illetve a tasakos kiszerelésti cigarettadohdnytdl eltéré dohanytermékek csomagoldsi egységein az egészségvédd
figyelmeztetések matrica felragasztdsdval is rogzithetdk, feltéve, hogy a matrica a felragasztds utdn nem tdvolithaté el a
csomagoldsrol. Az egészségvéds figyelmeztetésnek a csomagoldsi egység kinyitasakor érintetlennek kell maradnia, kivéve a
felpattinthaté (flip-top) fedelti dobozok esetében, amelyeken az egészségvédd figyelmeztetés a kinyitdskor megbonthatd
ugyan, de csak oly médon, hogy a szoveg, a képek és a leszokassal kapcsolatos informdciok grafikai egységessége és
lathatsdga megmaradjon.

(4) Az egészségvédd figyelmeztetések semmilyen modon nem takarhatjdk el, illetve nem szakithatjdk meg az addjegye-
ket, drcéduldkat, az drukovetésre és nyomon kovetésre szolgdld jeleket vagy biztonsdgi elemeket a csomagoldsi egysége-
ken.

(5) Az egészségvéd§ figyelmeztetések 9., 10., 11. és 12. cikkben meghatdrozott méretét a csomag zért dllapotdban az
adott felilet alapjan kell kiszamitani.

(6) Az egészségvédd figyelmeztetést 1 milliméter vastagsdgi fekete szegéllyel kell koriilvenni az annak fenntartott
feliileten beliil, a 11. cikk szerinti egészségvédd figyelmeztetéseket kivéve.

(7) Az egészségvéds figyelmeztetésnek a 9. cikk (5) bekezdése, a 10. cikk (3) bekezdése és a 12. cikk (3) bekezdése
szerinti modositdsakor a Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy az tényszerd legyen, illetve hogy a tagdllamok két figyel-
meztetés kozill valaszthassanak, amelyek koziil az egyik tényszer.

(8) A csomagoldsi egységeken és barmely gytjtGcsomagon szerepld, az Unidban a fogyasztokhoz sz016 képeknek meg
kell felelniiik e fejezet rendelkezéseinek.

9. cikk
Altalinos figyelmeztetések és tdjékoztatis a dohdnyzisra szint dohdnytermékeken

(I) A dohdnyzdsra szant dohdnytermékek valamennyi csomagoldsi egységén és gydjtGcsomagjan fel kell tiintetni az
alabbi dltaldnos figyelmeztetések valamelyikét:

,A dohdnyzas haldlt okoz — szokjon le most!”

vagy

,A dohdnyzas haldlt okoz.”

A tagdllamok dontik el, hogy az els§ albekezdésben emlitett dltalanos figyelmeztetések koziil melyiket alkalmazzdk.

(2) A dohdnyzésra szdnt dohdnytermékek valamennyi csomagoldsi egységén és gytjtScsomagjan fel kell tiintetni az
alabbi tajékoztatast:

»A dohdnyfiist tobb mint 70 rdkkeltd anyagot tartalmaz.”

(3) A cigarettacsomagok és a cigarettadohdnyt tartalmazo, téglatest alaki tasakok esetében az dltalinos figyelmeztetést
a csomagoldsi egységek egyik oldalsé felileteinek alsé részén, a tdjékoztatdst a mdsik oldalsé felillet alsé részén kell
feltiintetni. Az egészségvédd figyelmeztetések szélességének legaldbb 20 mm-nek kell lennie.

A csapdfedeles, oldalpantos doboz formdji csomagok esetében, amelyeknél az oldalsé feliilet két részre nyilik a csomag
kinyitdsakor, az altalanos figyelmeztetést és a tdjékoztatdst teljes egészében a két részre nyil6 feliilet nagyobbik felén kell
feltintetni. Az dltaldnos figyelmeztetést a felsé felilletnek a doboz kinyitdsakor lathaté belsején is fel kell tiintetni.

Az ilyen tipusti csomag oldalsé feliiletének legaldbb 16 mm magasnak kell lennie.

A tasakos kiszerelésben forgalmazott cigarettadohdny esetében az dltaldnos figyelmeztetést és a tdjékoztatdst azokon a
feliileteken kell feltiintetni, amelyekkel biztosithatd, hogy az egészségvédd figyelmeztetés teljes egészében lathat6 legyen.
A henger alakil csomagban kiszerelt cigarettadohdny esetében az dltaldnos figyelmeztetést a fedél kiilsé feliletén, mig a
tdjékoztatdst a fedél belsé felilletén kell feltiintetni.

Mind az dltaldnos figyelmeztetésnek, mind a tdjékoztatdsnak ki kell toltenie annak a feliiletetnek az 50 %-dt, amelyre azt
nyomtattak.
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(4) Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett dltaldnos figyelmeztetést és tdjékoztatdst:

a) fehér hattérre, Helvetica bold betitipussal, fekete szinben, félkovéren szedve kell nyomtatni. A nyelvi kovetelmé-
nyeknek valé megfelelés érdekében a tagdllamok meghatirozhatjdk a betli méretét, feltéve, hogy a nemzeti jog ltal
el6irt bettimérettel a vonatkozé szoveg az egészségvédd figyelmeztetések szdmadra fenntartott feliiletet a lehetS legna-
gyobb ardnyban tolti ki; valamint

b) a részikre fenntartott feliilet kozepére kell igazitani, a téglatest alakii csomagokon és minden gytjt6csomagon pedig a
csomagoldsi egység vagy gy(jtGcsomag oldalsé szélével parhuzamosan kell elhelyezni.

(5) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikkel Gsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el a (2) bekezdésben eldirt tdjékoztatds szovegének a tudomdnyos fejleményekhez valé hozzdigazitdsara.

(6) A Bizottsdg végrehajtasi aktusok révén — a tasakok kiilonbozg formdinak figyelembevételével — meghatdrozza az
dltaldnos figyelmeztetésnek és a tdjékoztatdsnak a tasakban forgalmazott cigarettadohdny esetében valé pontos elhelye-
zését.

E végrehajtasi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljrdssal kell elfogadni.

10. cikk
Kombindlt egészségvéds figyelmeztetések a dohdnyzdsra szdnt dohdnytermékkel kapcsolatban

(1) A dohédnyzésra szdnt dohdnytermékek valamennyi csomagolasi egységén és gytijtScsomagjan kombindlt egészség-
véds figyelmeztetéseket kell feltintetni. A kombindlt egészségvédd figyelmeztetéseknek:

a) egy, az L. mellékletben szerepl§ figyelmeztetS feliratot és egy kapcsolodd, a II. mellékletben taldlhaté képtarban
szerepl$ szines fényképet kell tartalmazniuk;

b) a dohdnyzasrdl valé leszokdssal kapcsolatos informdcidkat kell tartalmazniuk, pl. olyan telefonszdmokat, e-mail
cimeket vagy internetes oldalakat, amelyek célja a fogyasztok tdjékoztatdsa a dohdnyzdsrdl vald leszokdshoz tdimoga-
tast nytjté programokrdl;

¢) a csomagoldsi egység mind eliils6, mind hatsé oldala kiilsé felilletének, valamint minden gytjt6csomag feliiletének
65 %-at ki kell tolteniitkk. A henger alakd csomagokon két kombindlt egészségvéds figyelmeztetést kell elhelyezni
egymadstol azonos tavolsdgra agy, hogy azok mindegyike kitoltse az ivelt feliilet rd es§ felének 65 %-at;

d) ugyanazt a figyelmeztetd feliratot és a kapcsol6dé szines fényképet a csomagoldsi egység és valamennyi gy(jtScsomag
mindkét oldalin meg kell jeleniteniiik;

e) a csomagoldsi egység, illetve minden gy(jtGcsomag felsé szélén kell elhelyezkedniiik, ugyanabban az irdnyban, mint a
csomag azon feliiletén megjelend barmely mds informdacié. Azon tagillamokban, amelyekben az adéjegyek, illetve az
adézasi céli nemzeti azonositd jelek kotelez8ek maradnak, dtmeneti mentességek alkalmazhatok a kombindlt egész-
ségvédd figyelmeztetések elhelyezésére vonatkozd kotelezettség aldl, a kovetkezdk szerint:

i. abban az esetben, ha az adéjegyeket, illetve az adézdsi céld nemzeti azonosité jeleket kartonanyagbol késziilt
csomagoldsi egység felsG szélén helyezik el, a hatso felilletre nyomtatandé kombindlt egészségvédd figyelmeztetés
elhelyezhetd kozvetleniil az addjegy, illetve azonosité jel alatt;

ii. amennyiben a csomagoldsi egység puha anyagbdl készilt, a tagdllamok engedélyezhetik, hogy a csomag fels§ széle
és a kombindlt egészségvédd figyelmeztetés teteje kozott legfeljebb 13 mm magassag, téglalap alakdl feliilet
maradjon az addjegyek, illetve az addzdsi céli nemzeti azonosité jelek szdmdra fenntartva.

Az i és ii. pontban emlitett mentességek 2016. mdjus 20-t6l szdmitott hdroméves idGtartamig alkalmazhatok.
Markanév és logé nem helyezhet§ az egészségvédd figyelmeztetések fOlé.

f) a Bizottsdg dltal a (3) bekezdés alapjan meghatdrozott formdtum, elrendezés, tervezés és ardnyok szerint reprodukal-
hatdk;
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g) a cigaretta csomagoldsi egységei esetében a kovetkez mérettieknek kell lenniiik:
i. magassdg: legaldbb 44 mm;
ii. szélesség: legaldbb 52 mm.

(2) A kombindlt egészségvéds figyelmeztetéseket hdrom csoportra kell osztani a II. mellékletnek megfelelGen, azzal,
hogy egy csoport egy adott évben hasznalhaté és a csoportok évente valtakoznak. A tagdllamok biztositjak, hogy az adott
évben haszndlhaté kombindlt egészségvédd figyelmezetések a lehetGségekhez mérten egyenlS szdmban jelenjenck meg
valamennyi dohdnytermékmarka esetében.

(3) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikknek megfelelen felhatalmazason alapulé jogi aktusokat
fogadjon el a kovetkezd célokbol:

a) az L. mellékletben felsorolt figyelmeztetd feliratok szovegének a tudomdnyos és a piaci fejlemények figyelembevételével
torténd kiigazitdsa;

b) az e cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett képtirnak a tudomdnyos és piaci fejlemények figyelembevételével
torténd létrehozdsa és aktualizaldsa.

(4) A Bizottsdg végrehajtdsi aktusok révén - a kilonb6z6 csomagformak figyelembevételével — meghatdrozza a
kombindlt egészségvéds figyelmeztetések elrendezésére, tervezésére és alakjdra vonatkozd miszaki elSirdsokat.

E végrehajtdsi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsdgi eljdrassal kell elfogadni.

11. cikk
A cigarettdtdl, a cigarettadohdnytdl és a vizipipadohdnytol eltérs, dohdnyzisra szint dohdnytermékek cimkézése

(I) A cigarettdtdl, a cigarettadohanytdl és a vizipipadohdnytdl eltérd, dohdnyzasra szdnt dohdnytermékek esetében a
tagdllamok mentességet adhatnak a 9. cikk (2) bekezdésében el6irt tdjékoztatds, valamint a 10. cikkben elSirt kombindlt
egészségvédd figyelmeztetések feltiintetésének kotelezettsége aldl. Ebben az esetben és a 9. cikk (1) bekezdésében
meghatdrozott dltaldnos figyelmeztetés mellett az ilyen termékek minden csomagoldsi egységén és gytijtScsomagjan az
I. mellékletben felsorolt figyelmeztet§ feliratok valamelyikét kell elhelyezni. A 9. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott
altaldnos figyelmeztetésnek hivatkozdst kell tartalmaznia a 10. cikk (1) bekezdésének b) pontjdban emlitett, a leszokdst
segitd szolgdlatokra.

Az dltalanos figyelmeztetést a csomagoldsi egység és minden gytijtcsomag legjobban lathat6 feliletén kell feltintetni.

A tagéllamok biztositjdk, hogy minden figyelmeztet§ felirat a lehetGségekhez mérten egyenld szdmban jelenjen meg e
termékek valamennyi markdja esetében. Ezeket a figyelmeztetd feliratokat a csomagoldsi egység és minden gydjtGcsomag
mdsodik legjobban lathaté feliiletén kell felttintetni.

A csapofedelti csomagoldsi egységek esetében a masodik legjobban lathaté feliilet az a feliilet, amely a csomag kinyitd-
sakor valik lathatova.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett dltaldnos figyelmeztetésnek a csomagoldsi egység és minden gydjt6csomag megfeleld
feliiletének 30 %-at kell kitoltenie. Ez az ardny a két hivatalos nyelvvel rendelkezd tagdllamok esetében 32 %-ra, a kett6nél
tobb hivatalos nyelvvel rendelkez8k esetében pedig 35 %-ra novekedik.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett figyelmeztetd feliratnak a csomagolasi egység és minden gydjt6csomag megfeleld
feliiletének 40 %-at kell kitoltenie. Ez az ardny a két hivatalos nyelvvel rendelkez§ tagdllamok esetében 45 %-ra, a kett6nél
tobb hivatalos nyelvvel rendelkezdk esetében pedig 50 %-ra novekedik.

(4)  Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett egészségvéds figyelmeztetés egy 150 cm?-t meghaladé feliileten jelenik
meg, a figyelmeztetésnek egy 45 cm’-nyi teriiletet kell kitoltenie. Ez a terillet a két hivatalos nyelvvel rendelkezé
tagdllamok esetében 48 cm®-re, a kett6nél tobb hivatalos nyelvvel rendelkezSk esetében pedig 52,5 cm®-re novekedik.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett egészségvédd figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 9. cikk (4) bekezdésében szerepld
kovetelményeknek. Az egészségvédd figyelmeztetés szovegének parhuzamosnak kell lennie az e figyelmeztetések szamara
fenntartott felilleten taldlhaté {6 szoveggel.
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Az egészségvédd figyelmeztetést 3 milliméternél nem vékonyabb és 4 milliméternél nem vastagabb fekete szegéllyel kell
korilvenni. Ennek a szegélynek az egészségvédd figyelmeztetés szdmdra fenntartott felilleten kiviil kell elhelyezkednie.

(6) A Bizottsdg a 27. cikkel 6sszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el az (1) bekezdésben emlitett
mentesség lehetségének barmely kategoria esetében vald visszavondsardl, amennyiben a Bizottsdg jelentése megéllapitja,
hogy az adott termékkategoria tekintetében jelentSs valtozds tortént a koriilményekben.

12. cikk
A fiist nélkiili dohdnytermékek cimkézése

(1) A fist nélkili dohdnytermékek valamennyi csomagoldsi egységén és minden gydjtGcsomagijdn fel kell tiintetni az
alabbi egészségvédd figyelmeztetést:

,Ez a dohdnytermék kirositja az On egészségét és fiiggGséghez vezet.”

(2) Az (1) bekezdésben emlitett egészségvédd figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 9. cikk (4) bekezdésében szerepld
kovetelményeknek. Az egészségvédd figyelmeztetés szovegének parhuzamosnak kell lennie az e figyelmeztetések szdmdra
fenntartott feliileten taldlhat6 6 szoveggel.

Ezenkiviil:
a) azt a csomagoldsi egység és minden gy(jtGcsomag két legnagyobb felilletén kell feltiintetni;

b) a csomagoldsi egység és minden gy(jt6csomag megfelel§ felilletének 30 %-at kell kitoltenie. Ez az ardny a két hivatalos
nyelvvel rendelkezd tagillamok esetében 32 %-ra, a kett6nél tobb hivatalos nyelvvel rendelkez8k esetében pedig 35 %-
ra novekedik.

(3) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikkel Gsszhangban felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat
fogadjon el az (1) bekezdésben el6irt egészségvédd figyelmeztetések szovegének a tudomdnyos fejleményekhez vald
hozzdigazitasara.

13. cikk

Termékismertetés

(I) A csomagoldsi egység és a gytjt6csomagok cimkézése, valamint maga a dohdnytermék nem tartalmazhat olyan
elemet vagy megolddst, amely:

a) a dohdnyterméket annak jellemzdi, egészségiigyi hatdsai, veszélyei vagy a kibocsdtdsok tekintetében téves benyomadst
kelt6 mdédon rekldmozza, illetve ilyen mdédon annak fogyasztdsira 6sztonoz; a cimkék nem tartalmazhatnak a
dohdnytermék nikotin-, a kdtrany- és a szén-monoxid-tartalmdra vonatkozé informaciot;

b) azt sugallja, hogy egy adott dohdnytermék kevésbé kdros, mint mds dohdnytermékek, vagy a fiist egyes kdros
osszetevSi hatdsdnak csokkentését célozza, vagy annak vitalizdlo, energizdld, gydgyitd, fiatalitd, természetes, organikus
jellemzdi vannak, vagy mds egészségiigyi vagy életmddbeli el6nyokkel jar;

¢) fzre, illatra, {zesitGanyagra vagy mds adalékanyagra, illetve ezek hidnydra utal;
d) élelmiszerre vagy kozmetikai termékre emlékeztet;

e) azt sugallja, hogy egyes dohdnytermékek bioldgiai tton konnyebben lebomlanak, vagy mds kornyezeti el6nyokkel
birnak.

(2) A csomagoldsi egység és a gy(jtGcsomagok nem sugallhatnak gazdasdgi el6nyt olyan nyomtatott kuponok alkal-
mazdsaval, amelyek kedvezményeket vagy ingyenes terjesztést kinalnak, illetve ,egyet fizet, kett6t kap” vagy mds hasonld
jellegti ajanlatot tartalmaznak.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alapjan tiltott elemek és megolddsok kozé tobbek kozott, de nem kizdrdlag a kovetkezdsk
tartozhatnak: szovegek, szimbolumok, nevek, védjegyek, képi vagy mds megjelolések.
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14. cikk
A csomagolisi egységek megjelenése és tartalma

(I) A cigaretta csomagolasi egysége téglatest alakt. A cigarettadohdny csomagoldsi egysége téglatest vagy henger alakd,
illetve tasak formdjii. A cigaretta csomagoldsi egysége legalabb 20 cigarettdt tartalmaz. A cigarettadohdny csomagoldsi
egysége legaldbb 30 g dohdnyt tartalmaz.

(2) A cigaretta csomagoldsi egysége kartonbdl vagy puha anyagb6l késziilhet, és a felpattinthaté (flip-top) fedélen,
illetve az oldalpantos doboz csapdfedelén kiviil nem lehet rajta olyan nyilds, amely az elsé felnyitds utdn djrazarhatd. A
felpattinthat6 (flip-top), illetve csapéfedelti csomagoldsi egységek esetében a fedél csak a doboz hatsé éléhez rogzithetd.

15. cikk
NyomonkdovethetGség

(I) A tagillamok biztositjdk, hogy a dohdnytermékek minden csomagoldsi egységét egyedi azonositéval jeloljék meg.
Az egyedi azonositd sértetlenségének biztositdsa érdekében azt eltdvolithatatlanul kell nyomtatni vagy rogziteni, azoknak
kitorolhetetleneknek kell lenniiik, és azokat semmilyen médon nem lehet eltakarni vagy megszakitani, példdul addjegyek
vagy arcéduldk dltal, illetve a csomagoldsi egység felnyitdsakor. Az Union kiviil elGéllitott dohdnytermékek esetében az e
cikkben megallapitott kotelezettségek kizdrdlag az unids piacra szdnt vagy az Unidban forgalomba hozott termékekre
vonatkoznak.

(2) Az egyedi azonositonak lehet6vé kell tennie a kovetkez8k meghatdrozdsat:
a) a gyartds helye és idGpontja;

b) a gyartd létesitmény;

¢) a dohdnytermék gyartdsidhoz hasznalt gép;

d) a gyartdsi miszak vagy a gyartds id6pontja;

e) a termék leirdsa;

f) a kiskereskedelmi értékesités célpiaca;

g) a tervezett szdllitdsi Gtvonal;

h) adott esetben az unids importdr;

i) a tényleges széllitasi Gtvonal a gyartast6l az elsG kiskereskedelmi egységhez, beleértve valamennyi igénybe vett raktart,
valamint a széllitds idSpontjat, a szdllitds rendeltetési helyét, a kiinduldsi helyet és a cimzettet;

j) a gyartastdl az els§ kiskereskedelmi egységig valamennyi vésdrlé azonositdsa; és
k) a gyartastdl az els6 kiskereskedelmi egységig valamennyi vasarld szdmldi, megrendelési szdmai és kifizetési bizonylatai.

(3) A (2) bekezdés a), b), ¢), d), e), f), g) és adott esetben a h) pontjdban foglalt informécidk az egyedi azonosité részét
képezik.

(4) A tagdllamok biztositjdk, hogy a (2) bekezdés i), j) és k) pontjdban emlitett informdcidk az egyedi azonositéhoz
vezet§ linken keresztiil elektronikusan hozzéférhetdk legyenek.

(5) A tagillamok biztositjdk, hogy a dohdnytermékek kereskedelmében részt vev$ valamennyi gazdasagi szerepl§ — a
gyartotdl kezdve az elsG kiskereskedelmi egység el6tti utolsé gazdasdgi szereplSig — vezessen nyilvantartast a birtokdba
keriil§ 6sszes csomagoldsi egységrél, valamint a csomagolasi egységek minden kozbensd mozgdsardl és a birtokdbdl valé
végleges kikeriilésiikrdl. Ez a kotelezettség teljesithetS gytjt6csomagoldsok — példdul karton, mesterkarton vagy raklap —
megjelolésével és nyilvdntartdsaval is, feltéve, hogy igy is lehetséges minden csomagoldsi egység drukovetése és nyomon
kovetése.
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(6) A tagdllamok biztositjdk, hogy a dohanytermékek elldtasi ldncaban részt vevd valamennyi természetes és jogi
személy teljes korii és pontos nyilvantartdst vezessen valamennyi vonatkozé iigyletrél.

(7) A tagillamok biztositjdk, hogy a dohdnytermékek gyartéi a dohanytermékek kereskedelmében részt vevs vala-
mennyi gazdasagi szerepl§ — a gyart6tol kezdve az els6 kiskereskedelmi egység elétti utolsé gazdasagi szerepldig, ideértve
az importSroket, raktdrakat és szdllitdsi vallalatokat — rendelkezésére bocsdssak a megvdsarolt, eladott, tdrolt, széllitott
vagy mds modon kezelt dohdnytermékek nyilvntartdsat lehet6vé tevd eszkozoket. Az eszkoznek képesnek kell lennie a
rogzitett adatok elektronikus dton torténd olvasdsdra és azoknak a (8) bekezdésben emlitett adattdrol6 rendszerhez vald
tovabbitasdra.

(8) A tagillamok biztositjdk, hogy a dohdnytermékek gyartdi és importSrei egy fiiggetlen harmadik féllel adattaroldsi
szerzGdést kossenek tdrhely biztositdsa céljabdl valamennyi vonatkozé adat tdroldsahoz. Az adattdrolé rendszert fizikailag
az Uni6 teriiletén kell elhelyezni. A harmadik fél alkalmassdgat, kiilonosen annak fiiggetlenségét és technikai felkésziilt-
ségét, valamint az adattdroldsi szerz8dést a Bizottsdg hagyja jova.

A harmadik személy tevékenységeit a dohdnytermék gyartdja altal ajanlott és fizetett és a Bizottsdg dltal jovdhagyott kiils6
ellendr ellendrzi. A kiilsS ellendrnek éves jelentést kell benydjtania az illetékes hatésdgoknak és a Bizottsignak, amelyben
kiilonosen a hozzaféréssel kapcsolatos szabélytalansagokat értékeli.

A tagillamok biztositjék az adattdrolé rendszer teljes hozzdférhetségét a tagdllamok illetékes hatdsigai, a Bizottsdg és a
kills6 ellendr szdmadra. KellGen indokolt esetben a Bizottsig vagy a tagdllamok a gyarték vagy import6rok szdmara
hozzaférést biztositanak ezekhez a tdrolt adatokhoz, feltéve, hogy a kereskedelmi szempontbdl érzékeny informdciok
tovabbra is a vonatkozd unids és nemzeti jog dltal el6irt megfelelé védelemben részesiilnek.

(9) A rogzitett adatokat a dohdnytermékek kereskedelmében részt vevd gazdasdgi szerepld nem modosithatja vagy
torolheti.

(10) A tagdllamok biztositjdk, hogy a személyes adatok feldolgozdsa kizdrdlag a 95/46/EK irdnyelvben foglalt szabd-
lyoknak és biztositékoknak megfelelGen torténjen.

(I1) A Bizottsdg végrehajtdsi aktusok révén:

a) meghatdrozza az e cikkben el8irt drukovetd és nyomon kovetési rendszer kialakitdsdra és mikodtetésére — tobbek
kozott az egyedi azonositdval val6 jelolésére, az adatok rogzitésére, tovabbitdsira, feldolgozdsira és taroldsira, vala-
mint az azokhoz valé hozzaférésre — vonatkozd mszaki el6irdsokat;

b) meghatdrozza azokat a mdszaki el8irdsokat, amelyek biztositjdk, hogy az egyedi azonositdk és a kapcsol6dé funkei-
6khoz haszndlt rendszerek teljesen kompatibilisek legyenek egymdssal az Unién beliil.

E végrehajtdsi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljardssal kell elfogadni.

(12) A Bizottsag felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogadjon el az
e cikk (8) bekezdésében emlitett adattdroldsi szerz6dések kulcsfontossigti elemeinek — igy az idStartamnak, a megujit-
hatdsdgnak, a sziikséges szakértelemnek vagy a bizalmas jellegnek — a meghatdrozasa érdekében, beleértve a szerzédések
rendszeres ellendrzését és értékelését is.

(13) Az (1)-(10) bekezdés a cigaretta és a cigarettadohdny tekintetében 2019. majus 20-t6l, az ezektdl eltér§ dohany-
termékek tekintetében pedig 2024. méjus 20-t6l alkalmazando.

16 cikk
Biztonsdgi elem

(I) A 15. cikkben emlitett egyedi azonositon kiviil a tagallamok el6irjak, hogy a dohdnytermékek minden forgalomba
hozott csomagoldsi egysége lathaté és nem ldthaté elemekbdl dllé a termék bontatlansdgat biztositd biztonsagi elemet
tartalmazzon, amely segitségével megdllapithatd, hogy a termék eredeti-e. A biztonsigi elemet eltdvolithatatlan médon
kell nyomtatni vagy rogziteni, annak letorolhetetlennek kell lennie, és amely semmilyen médon nem takarhaté el vagy
szakithaté meg, példaul adéjegyek, drcéduldk vagy mads, jogszabalyban el6irt elemek dltal.

Az addjegyeket, illetve addzdsi céli nemzeti azonositd jeleket el6ird tagdllamok megengedhetik, hogy ezeket biztonsigi
elemként hasznaljak, feltéve, hogy az addjegyek, illetve nemzeti azonosité jelek megfelelnek az e cikkben el8irt vala-
mennyi mszaki el6irdsnak és funkcionak.
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(2) A Bizottsdg végrehajtasi aktusok révén meghatdrozza a biztonsdgi elemre vonatkozé technikai el6irdsokat és azok
lehetséges véltakozdsat, valamint azoknak a tudomdnyos, piaci és technikai fejleményekhez torténd igazitdsat.

E végrehajtdsi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgaldbizottsagi eljardssal kell elfogadni.

(3) Az (1) bekezdés a cigaretta és a cigarettadohdny tekintetében 2019. mdjus 20-t6l, a cigaretta és a cigarettado-
hanytdl eltéré dohanytermékek tekintetében 2024. méjus 20-tdl alkalmazando.

III. FEJEZET

Szdjon dt fogyasztott dohdnytermékek, a dohdnytermékek hatdrokon dtnyiilé tdvértékesitése, 1ij dohdnytermékek

17. cikk
Szdjon it fogyasztott dohdnytermékek

A tagédllamok Ausztria, Finnorszdg és Svédorszdg csatlakozasi okmdnya 151. cikkének sérelme nélkiil megtiltjdk a szdjon
at fogyaszthaté dohdnytermékek forgalmazdsit.

18. cikk
Dohdnytermékek hatirokon dtnydl6 tavértékesitése

(I) A tagdllamok megtilthatjidk a dohanytermékek fogyasztok részére torténd, hatdrokon dtnydld tdvértékesitését. A
tagdllamok egyiittmitkodnek egymdssal az ilyen értékesités megakaddlyozdsa érdekében. Dohdnytermékek hatdrokon
atnyulo tavértékesitésével foglalkozé kiskereskedelmi egységek nem végezhetik e termékek értékesitését a fogyasztok
részére azon tagillamokban, amelyekben tilos az ilyen értékesités. Az ilyen értékesitést nem tiltd tagdllamok kotelezik
az unidbeli fogyasztok részére hatdrokon dtnydléd tdvértékesitést folytatni kivand kiskereskedelmi egységeket, hogy abban
a tagdllamban, ahol a kiskereskedelmi egység székhellyel rendelkezik, valamint a tényleges vagy a potencidlis fogyaszték
helye szerinti tagdllamdban regisztrdljdk magukat az illetékes hat6sdgokndl. Az Unién kiviili székhellyel rendelkezd
kiskereskedelmi egységeknek a tényleges vagy a potencialis fogyasztok szerinti tagallam illetékes hatésdgaindl kotelesek
regisztrdlniuk magukat. A hatdrokon atnytlé tavértékesitést folytatni kivin6 Osszes kiskereskedelmi egység legaldbb az
alabbi informdciokat koteles benydjtani az illetékes hatésdgoknak:

a) név vagy cégnév és a tevékenység helyének allandé cime, ahonnan a dohdnytermékeket szallitani fogjak;

b) az az id6pont, amikor a kiskereskedelmi egység megkezdte a dohdnytermékek fogyasztok részére torténd, hatdrokon
atnyal6 tavértékesitését a 98/34/EK irdnyelv 1. cikkének 2. pontjdban meghatdrozott informdaciés tdrsadalmi szolgdl-
tatds utjan;

¢) az e célra felhaszndlt weboldal(ak) cime és az azonositdsukhoz sziikséges Osszes lényeges informacid.

(2) A tagdllamok illetékes hat6sdgai gondoskodnak arrél, hogy a fogyasztok hozzaférjenek a ndluk nyilvantartdsba vett
osszes kiskereskedelmi egység listdjahoz. A listdhoz valé hozzaférés biztositdsakor a tagdllamoknak gondoskodni kell
arrol, hogy a 95/46[EK irdnyelvben megéllapitott szabdlyokat és biztositékokat betartjdk. A kiskereskedelmi egységek a
dohdnytermékek hatdrokon dtnyulé tavértékesités formdjiban torténd forgalomba hozataldt csak akkor kezdhetik meg, ha
visszaigazolast kaptak a megfelel§ illetékes hat6sdg altali nyilvantartdsba vételikrdl.

(3) A hatdrokon dtnydlé tavértékesités formdjaban értékesitett dohdnytermékek rendeltetési helye szerinti tagallamok
megkovetelhetik, hogy a beszallité kiskereskedelmi egységek jeloljenek ki egy természetes személyt, aki a dohdnytermékek
fogyasztéhoz érkezése el6tt annak ellendrzéséért felel, hogy azok megfelelnek-e a rendeltetési hely szerinti tagdllamban
ezen irdnyelv értelmében elfogadott nemzeti rendelkezéseknek, amennyiben az ellendrzésre a megfelelés biztositdsa és a
végrehajtds megkonnyitése érdekében szitkség van.
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(4) A hatdrokon dtnyalé tavértékesitést folytatd kiskereskedelmi egységeknek rendelkezniiik kell egy életkor-ellenérzé
rendszerrel, amellyel az értékesités idSpontjaban ellendrizni lehet, hogy a terméket vasarlé fogyasztd eléri-e a rendeltetési
hely szerinti tagillam nemzeti joga szerint meghatdrozott alsé korhatdrt. A kiskeresked§ vagy a (3) bekezdés szerint
kijelolt természetes személy az életkor-ellendrz8 rendszert és annak miakodését bemutatd jelentést nydjt be az adott
tagdllam illetékes hatdsdgainak.

(5) A kiskereskedelmi egységek a fogyasztd személyes adatait csak a 95/46/EK irdnyelvnek megfelelGen dolgozhatjdk
fel, és azokat az adatokat a dohdnytermékek gyartdjaval, a gyart6 vallalatcsoporthoz tartozé véllalatokkal, illetve egyéb
harmadik féllel nem lehet kozolni. A személyes adatokat a tényleges vdsdrldson kiviil nem lehet egyéb célra felhasznalni
vagy tovabbadni. Ugyanez a kovetelmény a dohdnytermékgyartok részét képezd kiskereskedelmi egységekre is vonatkozik.

19. cikk
Ertesités Gj dohdnytermékekrdl

(1) A tagéllamok el6irjak, hogy a dohdnytermékek gyartdi és importdrei jelentsék be az illetékes tagdllami hat6sdgok-
nak, amennyiben 4j dohdnytermékeket kivannak forgalomba hozni az adott belfoldi piacon. A z értesitést elektronikus
formdban kell benytjtani hat honappal a tervezett forgalomba hozatalt megel6z8en Az értesitéshez mellékelni kell az
érintett j dohdnytermék részletes lefrdsit és egy haszndlati dtmutatdt, valamint informécidkat kell szolgdltatni a termék
osszetevGirdl és kibocsdtdsairdl az 5. cikknek megfeleléen. Az Gj dohdnytermék-kategéridkrdl értesitést benyujtd gyartok
és importdrok az illetékes hatdsdgnak az aldbbiakat is benyujtjak:

.....

vonzerejérdl, kiilonos tekintettel a termék Gsszetevdire és kibocsatdsaira;

b) a rendelkezésre dll6 tanulmdnyok, azok Osszefoglaléi és piackutatdsok killonb6z8 fogyasztéi csoportok, koztik a
fiatalok és az aktiv dohdnyosok preferencidirdl;

) egyéb rendelkezésre dll6 és lényeges informdcidk, ideértve a termék kockdzat/haszon elemzését, a dohdnyzasrdl vald
leszokdsra, a dohdnyzds elkezdésére és elSre jelzett fogyasztéi megitélésre gyakorolt varhaté hatdsait.

(2) A tagallamoknak el6 kell irni, hogy az 4j dohanytermékek gyart6i és importérei kotelesek az illetékes hatésagoknak
benytjtani minden, az (1) bekezdés a)—c) pontjaban emlitett tanulmannyal vagy egyéb informécioval kapcsolatos Gj vagy
frissitett informdci6t. A tagillamok el8irhatjdk az Gj dohdnytermékek gyért6i vagy importrei szdmdra, hogy tovdbbi
vizsgdlatokat végezzenek el, vagy tovabbi informdciékat nydjtsanak be. A tagdllamok minden, e cikk alapjin kapott
informdcidt a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtanak.

(3) A tagdllamok jogosultak az 4j dohdnytermékekre vonatkozé engedélyeztetési rendszert bevezetni. A tagallamok az
engedélyezésért ardnyos dijakat szabhatnak ki a gydrtékra és az importdrokre.

(4) A forgalomba hozott, Gj dohdnytermékeknek meg kell felelniiik az ezen irdnyelvben el6irt kovetelményeknek. Az,
hogy ennek az irdnyelvnek mely rendelkezései vonatkoznak az tij dohdnytermékekre attdl fiigg, hogy az emlitett termékek
a fust nélkiilli dohdnytermékek, vagy a dohdnyzasra szdnt dohdnytermék meghatdrozdsa ald tartoznak-e.

L. CiM
ELEKTRONIKUS CIGARETTA ES DOHANYZASI CELU GYOGYNOVENYTERMEKEK
20. cikk
Elektronikus cigaretta

(I) A tagillamok biztositjdk, hogy elektronikus cigarettdk és utantoltd flakonok csak abban az esetben keriilhessenek
forgalomba, ha megfelelnek ezen irdnyelvnek és minden egyéb vonatkozé unids jogszabalynak.
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Ez az irdnyelv nem alkalmazandd az olyan elektronikus cigarettdkra és utdntolt§ flakonokra, amelyek a 2001/83/EK
irdnyelv szerinti engedélyezési kotelezettség vagy a 93/42/EGK irdnyelv szerinti kovetelmények hatdlya ald tartoznak.

(2) Az elektronikus cigarettdk és utantolt§ flakonok gydrtéi és importrei kotelesek értesitést benytjtani a tagallamok
illetékes hatdsdgainak minden olyan termékrdl, amelyet forgalomba kivinnak hozni. Az értesitést elektronikus formdban,
hat hénappal a tervezett forgalomba hozatalt megel6zéen kell benytjtani. Azon elektronikus cigarettdk és utantoltd
flakonok esetében, amelyek 2016. mdjus 20-dn mdr forgalomban voltak, az értesités benyijtasdra elSirt hatdrid6 az
attol az id6ponttdl szdmitott hat hénap. Minden olyan alkalommal, amikor a terméken jelentds véltoztatdst hajtanak

végre, Uj értesitést kell benyujtani.

Az értesitésnek — attdl fiiggen, hogy a termék elektronikus cigaretta vagy utdntolt§ flakon-e — tartalmaznia kell a
kovetkezd informaciokat:

a) a gyartd, egy felelGs természetes vagy jogi személy az Eurdpai Unién beliil, és adott esetben az Unidba valé behozatalt
végz6$ importér neve és elérhetdsége;

b) a termék valamennyi OsszetevGjének, valamint a termék haszndlata sordn keletkez kibocsatdsoknak — és ezek
mennyiségének — a felsoroldsa méarkanevenként és tipusonként;

¢) toxikologiai adatok a termék Osszetevdirdl és a — tobbek kozott hd hatdsara — keletkez8 kibocsatdsokrol, megemlitve
killonosen a belélegzés atjan a fogyasztok egészségére gyakorolt hatdsukat és figyelembe véve egyebek mellett esetleges
fiiggdséget okozé hatasukat;

d) informdcidk a rendeltetésszerd, illetve az ésszertien elSreldthaté koriilmények kozott torténd fogyasztds esetén érvé-
nyes nikotindézisrél és nikotinfelvételrdl;

e) a termék alkotdrészeinek leirdsa, ideértve adott esetben az elektronikus cigaretta, illetve az utdntdlts flakon felbontd-
sdnak és utdntoltésének mechanizmusat;

f) a gydrtasi folyamat lefrdsa — ezen beliil kitérve arra, hogy az magaban foglal-e sorozatgyartast is —, valamint nyilatkozat
arr6l, hogy a gyartasi eljards biztositja az e cikkben foglalt kovetelményeknek valé megfelelést;

@) nyilatkozat arrél, hogy a gydrt6 és az importdr teljes felelgsséget villal a termék minGségéért és biztonsdgossagaért
annak forgalomba hozatala és rendeltetésszerd, illetve ésszertien el8reldthaté koriilmények kozott torténd felhasznéldsa
esetére.

Ha a tagdllamok hidnyosnak itélik a benydjtott informdcidkat, jogosultak kérni azok kiegészitését.

A tagéllamok a részitkre benyujtott informaciok kézhezvételéért, taroldsdért, kezeléséért és elemzéséért a dohdnytermékek
gyartéinak és importSreinek ardnyos dijakat szdmithatnak fel.

(3) A tagillamok biztositjak, hogy:

a) nikotintartalmu folyadékot kizdrélag kifejezetten erre a célra szolgald, legfeljebb 10 ml drtartalmi utantoltS flakonok-
ban, eldobhaté elektronikus cigarettdkban vagy egyszer haszndlatos patronokban hozzanak forgalomba, és a patronok
vagy a tartdlyok drtartalma ne haladja meg a 2 ml-t;

b) a nikotintartalmt folyadék legfeljebb 20 mg/ml nikotint tartalmazzon;

¢) a nikotintartalmd folyadék ne tartalmazzon olyan adalékanyagokat, amelyek a 7. cikk (6) bekezdésében szerepelnek;

d) a nikotintartalma folyadék eléillitdsa sordn kizdrdlag magas tisztasagi fokd oOsszetevSket haszndljanak. A nikotintar-
talma folyadék az e cikk (2) bekezdése masodik albekezdésének b) pontjdban emlitett Gsszetevdktdl eltérd anyagokat
csak nyomokban tartalmazzon, és csak abban az esetben, ha a nyomokban val6 el6fordulds technikailag elkeriilhe-
tetlen a gydrtds soran;
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¢) a nikotin kivételével a nikotintartalma folyadék kizdrdlag olyan osszetev6kbél dlljon, amelyek — sem melegités
hatdsdra, sem anélkiil — nem veszélyesek az emberi egészségre;

f) az elektronikus cigarettdk a nikotindézist rendes hasznalati koriilmények kozott egyenletesen adjik le;

@) az elektronikus cigarettdk és az utdntoltd flakonok gyermekzdrasak legyenek és ne legyenek manipulalhatdk; legyenek
védettek torés és szivrgds ellen, valamint olyan mechanizmussal mtikodjenek, amely garantdlja a szivirgdsmentes
utdntoltést.

(4) A tagdllamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy:

a) az elektronikus cigarettdk és az utantolt flakonok csomagoldsi egységeihez mellékeljenek tdjékoztatét, amely tartal-
mazza:

i. a termék haszndlati és tdroldsi Gitmutatdjat, ezenkivill felhivja a figyelmet arra, hogy a termék hasznélata fiatalok és
nemdohdnyzdk szdmdra nem ajanlott;

ii. az ellenjavallatokra vonatkozé tdjékoztatdst;

iii. konkrét kockazati csoportoknak sz6l6 figyelmeztetéseket;

iv. a lehetséges karos hatdsokra vonatkozé tdjékoztatdst;

v. a fuggbséget okozd tulajdonsigokra és a toxicitdsra vonatkozd tdjékoztatdst;

vi. a gyarté vagy az importdr, valamint egy Unidn belilli természetes vagy jogi kapcsolattarté személy elérhetGségeit;

e

b) az elektronikus cigarettdk és az utantoltd flakonok csomagoldsi egységei és gytjt6csomagjai:

o2

. tartalmazzanak jegyzéket a termékben taldlhaté valamennyi 6sszetevérdl tomeg szerint csokkend sorrendben, adjdk
meg a termék dézisonkénti nikotintartalmat és a nikotinkibocsatdst, a gydrtasi tétel szdmat, valamint szerepeljen
rajtuk ajdnlds, miszerint a termék gyermekektdl elzdrva tartandd;

—-

ii. az e pont i. alpontjdban foglaltakat nem érintve, ne tartalmazzanak a 13. cikkben emlitett elemeket vagy jellem-
z8ket, a 13. cikk (1) bekezdésének a) és ¢) pontjdban emlitett nikotintartalomra és izesitésre vonatkozé informacid
kivételével; és

iii. szerepeljen rajtuk az alabbi egészségvédd figyelmeztetések egyike:

JEz a termék nikotint tartalmaz, amely erds fiiggGséget okozd anyag. Fogyasztisa nemdohdnyzok szdmdra nem
ajanlott.”,

vagy

,Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erés fiigg8séget okozé anyag.”

A tagdllamok hatdrozzdk meg, hogy a fenti figyelmeztetések koziil melyiket kell alkalmazni;

27

) az egészségvédd figyelmeztetéseknek meg kell felelniiik a 12. cikk (2) bekezdésében foglalt elSirdsoknak.
(5) A tagillamok biztositjak, hogy:

a) tilos legyen a sajtéban és mds nyomtatott kiadvanyokban minden olyan kereskedelmi kozlemény informdacids tarsa-
dalmi szolgéltatds keretében, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettdk és az
utdntolts flakonok népszerdisitése, kivéve azokat a kiadvanyokat, amelyek kizarélag az elektronikus cigarettak és az
utantolts flakonok kereskedelmének szakmai képvisel8i részére szolnak, tovabba a harmadik orszdgokban nyomtatott
és kiadott kiadvanyokat, amennyiben azok alapvetGen nem az unids piacra késziiltek;

b) tilos legyen minden olyan, a rddiéban elhangzé kereskedelmi kozlemény, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy
kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettdk és az utdntoltd flakonok népszertsitése;
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¢) tilos legyen a radidés mdsorokhoz valé barmilyen olyan nyilvanos vagy maganjellegli hozzdjarulds, amelynek célja,
illetve kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettdk és az utdntolt§ flakonok népszerdisitése;

d) tilos legyen a rendezvényekhez és tevékenységekhez, valamint az egyének részére nytjtott barmilyen olyan nyilvdnos
vagy magdnjellegli hozzdjarulds, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettdk és az
utdntolts flakonok népszertisitése, amennyiben azok tobb tagallamot érintenek, illetve tobb tagdllamban zajlanak, vagy
mds médon hatdrokon dtnydlé hatdssal birnak;

e) tilosak legyenek a 2010/13/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') hatdlya ald tartozé audiovizudlis kereskedelmi
kozlemények az elektronikus cigarettdk és az utdntoltd flakonok tekintetében.

(6)  Ezen irdnyelv 18. cikke vonatkozik az elektronikus cigarettdk és az utantolt§ flakonok hatarokon dtnyuléd tavérté-
kesitésére.

(7) A tagillamok kotelezik az elektronikus cigarettdk és utdntoltd flakonok gydrtéit és importdreit, hogy az illetékes
hatésdgoknak évente nytjtsanak be:

i. 4tfog6 adatokat a markanevenkénti és terméktipusonkénti értékesitési volumenekrdl;

ii. tdjékoztatdst a killonbozs fogyasztéi csoportoknak, koztikk a fiataloknak, a nemdohdnyzdknak és az aktiv dohé-
nyosok f6bb tipusainak preferencidirdl;

iii. a termékek értékesitési modjarol; és
iv. a fentiekkel kapcsolatban végzett esetleges piackutatdsok Osszefoglal6irdl, mellékelve azok angol forditdsat is.

A tagdllamoknak figyelemmel kell kisérniitk az elektronikus cigarettdk és az utdntolt flakonok piacdnak alakuldsat,
tobbek kozott az arra vonatkozé esetleges adatokat, hogy azok haszndlata nikotinfiiggdséghez vezethet vagy a hagyo-
ményos dohdnytermékek fogyasztasdra indithatja a fiatalokat és a nemdohdnyzoékat.

(8) A tagdllamok— biztositjdk a (2) bekezdés értelmében kapott informdciok weboldalon torténd kozzétételét. A
tagdllamoknak az informdcié nyilvanossd tétele sordn megfelelGen figyelembe kell venniiik az iizleti titok védelmét.

A tagéllamok — kérésre — a Bizottsdg és mds tagallamok rendelkezésére bocsitjak az e cikk alapjan kapott informdciokat.
A Bizottsdg és a tagdllamok biztositjdk az iizleti titok és mds bizalmas jellegli informdcidk bizalmas kezelését.

(9) A tagdllamok kotelezik az elektronikus cigarettdk és utdntolté flakonok gyartdéit, importGreit és forgalmazéit, hogy
adatgytijtési rendszert alakitsanak ki és tartsanak fenn ezen termékeknek az emberi egészségre gyakorolt valamennyi
vélelmezett kdros hatdsdrdl.

Amennyiben az emlitett gazdasagi szerepl6k barmelyike gy véli, vagy alapos okkal feltételezi, hogy a birtokdban 1évé,
forgalomba hozni kivant vagy forgalomba hozott elektronikus cigaretta vagy utdntolts flakon nem biztonsigos vagy nem
j6 minGségl, vagy mds szempontbdl nem felel meg ennek az irdnyelvnek, az adott gazdasdgi szerepld haladéktalanul
megteszi — az esettd] fiiggden — az ahhoz szitkséges korrekcids intézkedéseket, hogy az érintett termék megfeleljen ennek
az irdnyelvnek, illetve hogy azt kivonjik a forgalombdl vagy visszahivjdk. Ilyen esetben a gazdasigi szereplSket arra is
kotelezni kell, hogy haladéktalanul tdjékoztassdk azon tagdllamok piacfeliigyeleti hat6sdgait, ahol a terméket forgalmazzak
vagy forgalmazni kivanjdk, és ismertessék elsGsorban az emberi egészségre gyakorolt kockdzatokat és biztonsdgi kocka-
zatokat, valamint az esetlegesen megtett korrekcids intézkedéseket és azok eredményét.

A tagallamok tovabbi informdcidkat is kérhetnek az érintett gazdasagi szereplSkt6l, példéul az elektronikus cigarettdk és
utdntoltS flakonok biztonsdgi és minGségi szempontjaival vagy azok esetleges kdros hatdsdval kapcsolatban.

(10) A Bizottsag az Gjratolthetd elektronikus cigarettdk haszndlatdval Osszefiigg8 lehetséges kozegészségiigyi kockaza-
tokrdl legkésébb 2016. mdjus 20-ig, azt kovetGen pedig megfeleld esetben jelentést nydjt be az Eurdpai Parlamentnek és
a Tandcsnak.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs 2010. mdrcius 10-i 2010/13/EU irdnyelve a tagdllamok audiovizualis médiaszolgdltatdisok
nyujtdsira vonatkozd egyes torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi rendelkezéseinek dsszehangoldsdrdl (Audiovizudlis médiaszolgalta-
tasokrdl sz6l6 irdnyelv) (HL L 95., 2010.4.15., 1. o.).
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(11) Az e cikk kévetelményeinek megfelel§ elektronikus cigaretta és utdntolts flakon esetében, amennyiben valamely
illetékes hat6sag megbizonyosodik arrdl, vagy alapos okkal feltételezi, hogy egy adott elektronikus cigaretta vagy utdntolts
flakon, vagy egy adott tipusi elektronikus cigaretta vagy utdntolt flakon stilyosan veszélyeztetheti az emberi egészséget,
meghozhatja a megfelel§ ideiglenes intézkedéseket. Az illetékes nemzeti hatésagnak tovabbd haladéktalanul tdjékoztatnia
kell a Bizottsdgot és a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgdt a meghozott intézkedésekrdl és az azok sziikségességét aldtd-
maszt6 adatokrdl. A Bizottsdg a tdjékoztatds kézhezvételét kovetGen a lehetS leggyorsabban megdllapitja, hogy az
ideiglenes intézkedés indokolt-e. A Bizottsdg tdjékoztatja az érintett tagdllamot kovetkeztetéseirsl, hogy a tagillam
megtehesse az annak megfelel§ intézkedéseket.

Amennyiben e bekezdés els§ albekezdésének alkalmazdsa nyomdn egy adott elektronikus cigarettdnak vagy utdntoltd
flakonnak, vagy egy elektronikus cigaretta vagy utdntolté flakon tipusdnak forgalomba hozataldt megalapozott indokok
alapjdn legalabb hdrom tagallamban megtiltjdk, a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalma-
zdson alapulé jogi aktust fogadjon el annak érdekében, hogy ezt a tilalmat a tobbi tagdllamra is kiterjessze, ha a tilalom
vagy kiterjesztés indokolt és ardnyos.

(12) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazdson alapuld jogi aktust fogadjon el az e
cikk (4) bekezdésének b) pontjdban el6irt egészségvéds figyelmeztetés szovegének kiigazitdsa érdekében. Az egészségvédd
figyelmeztetés szovegének kiigazitdsa sordn a Bizottsig gondoskodik annak tényszertiségérdl.

(13) A Bizottsdg végrehajtasi aktusok Gtjdn meghatdrozza a (2) bekezdés szerinti értesités kozos formdtumat és a (3)
bekezdés g) pontja szerinti utdntoltési mechanizmus mdszaki szabvéanyait.

E végrehajtdsi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljdrdssal 6sszhangban kell elfogadni.

21. cikk
Dohdnyzisi céld gyogynovénytermékek

(I) A dohdnyzasi célu gyogynovénytermékek valamennyi csomagoldsi egységén és barmely gytjtScsomagjan fel kell
tintetni az aldbbi egészségvédd figyelmeztetést:

,E termék dohdnyzasi célii fogyasztdsa kdrositja egészségét.”

(2)  Ezt az egészségvéds figyelmeztetést a csomagoldsi egység és barmely gyjtGcsomag eliilsG és hatsé kiilsé feliletére
kell nyomtatni.

(3) Az egészségvédd figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 9. cikk (4) bekezdésében szerepls kovetelményeknek. A
figyelmeztetésnek a csomagoldsi egység és barmely gydjtGcsomag megfeleld felilletén a felillet 30 %-4t kell kitoltenie. Ez
az ardny a két hivatalos nyelvli orszagokban 32 %-ra, a kett6nél tobb hivatalos nyelvvel rendelkez6knél pedig 35 %-ra
moédosul.

(4) A dohdnyzasi céli gyogynovénytermékek csomagoldsi egységein és barmely gy(jtGcsomagjdn nem helyezhetSk el a
13. cikk (1) bekezdésének a), b) és ¢) pontjaban emlitett elemek és jellemzdk, tovabbd nem tiintethetd fel az az allitds,
miszerint a termék izesité- és adalékanyagokt6l mentes.

22. cikk
A dohdnyzisi céla gydgynovénytermékek osszetevGinek bejelentése

(I) A tagillamok a dohdnyzdsi céli gydgynovénytermékek gyartdit és importdreit kotelezik, hogy nytjtsanak be egy
listat az illetékes hatésdgaikhoz az ilyen termékek gydrtasdban felhasznalt valamennyi 6sszetevdrél és azok mennyiségérdl,
maérkanevenként és tipusonként. A gyartok vagy import6rok kotelesek tovabbd tdjékoztatni az érintett tagallamok illetékes
hatdsdgait, ha valamely termék Osszetétele tigy mddosul, hogy az befolydsolja az e cikk értelmében szolgdltatott infor-
maéciokat. Az e cikkben el8irt informdcidkat az Gj vagy moédositott dohdnyzdsi céli gydgynovénytermékek forgalomba
hozataldt megel6zden kell benydjtani.

(2) A tagdllamok gondoskodnak réla, hogy az (1) bekezdésben foglaltak szerint benydjtott informaciék weboldalon
keresztiil a nyilvinossdg szdmdra hozzéaférhet6k legyenek. A tagillamoknak az informdcié nyilvanossd tétele sordn
megfelelGen figyelembe kell venniiik az tizleti titok védelmét. A gazdasagi szerepl6knek pontosan meg kell hatdrozniuk,
mely informdcidkat tekintik tizleti titoknak.
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V. CiM
ZARO RENDELKEZESEK
23. cikk
Egyiittmiikodés és végrehajtis

() A tagallamok biztositjak, hogy a dohdnytermékek és kapcsolédd termékek gyartdi és importGrei a Bizottsdggal és a
tagdllamok illetékes hatdsdgaival hidnytalan és helytdllé informdaciokat kozoljenek, az ezen irdnyelvben el6irtak szerint és
az abban meghatdrozott hatdridén belul. A kért informdciok benytjtdsinak kotelezettsége elsGdlegesen a gyartét terheli,
ha a gyart6 székhelye az Unidban van. A kért informdciok benyujtdsdnak kotelezettsége elsGdlegesen az importdrt terheli,
ha a gyart6 székhelye az Unién kiviil, mig az import6r székhelye az Unidban taldlhatd. A kért informaciok benyujtdsanak
kotelezettsége a gydrtot és az importSrt kozosen terheli, ha mindkettS székhelye az Unién kiviil van.

(2) A tagdllamok biztositjdk, hogy azok a dohdnytermékek és kapcsol6dd termékek, amelyek nem felelnek meg ennek
az irdnyelvnek, ideértve az az alapjdn hozott végrehajtasi aktusokat és a felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat is, ne
keriilhessenek piaci forgalomba. A tagillamok biztositjdk, hogy dohdnytermék, illetve kapcsolédé termékek ne keriilhes-
senek piaci forgalomba, ha az ebben az irdnyelvben el8irt bejelentési kotelezettségeket nem teljesitették.

(3) A tagdllamok megéllapitjidk az ennek az irdnyelvnek megfelelen elfogadott nemzeti rendelkezések megsértése
esetén alkalmazandd szankcidk szabélyait, és meghoznak minden szitkséges intézkedést, hogy biztositsik e szankciok
végrehajtdsat. Az el6irt szankcidknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatartd erejlieknek kell lenniiik. A szdndékos
jogsértés esetén alkalmazhatok olyan kozigazgatdsi szankciok, amelyek ellensilyozzak a jogsértéssel elérni kivant gazda-
sagi el6nyt.

(4) A tagdllamok illetékes hatdsdgai e rendelet helyes alkalmazdsinak és kell§ végrehajtdsanak biztositdsa érdekében
egyiittmtikodnek egymdssal és a Bizottsiggal, és minden olyan informéciét megkiildenek egymadsnak, amely e rendelet
egységes alkalmazasihoz szikséges.

24. cikk
Szabad mozgis

(I) A tagillamok az ezen irdnyelv altal szabalyozott szempontokkal kapcsolatos megfontoldsokbdl — az e cikk (2) és
(3) bekezdésére is figyelemmel — nem tilthatjdk meg és nem korldtozhatjdk az ezen irdnyelv el6irdsainak megfeleld
dohdnytermékek és kapcsolodo termékek forgalomba hozatalat.

(2)  Ez az irdnyelv nem érinti a tagillamok arra vonatkozé jogdt, hogy a piacukon forgalmazott valamennyi termékre
alkalmazandé tovabbi kovetelményeket tartsanak fenn, illetve vezessenek be a dohdnytermékek csomagoldsanak egysége-
sitésére vonatkozdan, amennyiben ez kozegészségiigyi megfontoldsokbdl indokolt, figyelembe véve az emberi egészség
védelmének ezen irdnyelv révén megvaldsuldé magas szintjét. Ezeknek az intézkedéseknek aranyosaknak kell lenniiik, és
nem lehetnek onkényes megkiilonboztetésnek vagy a tagéllamok kozotti kereskedelem rejtett korldtozdsanak az eszkozei.
Az ilyen intézkedésekrdl értesiteni kell a Bizottsdgot, fenntartdsuk vagy bevezetésiik indokait is megadva.

(3) A tagdllamok ezenfeliil betilthatjdk a dohdnytermékek vagy kapcsolédd termékek bizonyos kategoridjat az adott
tagdllamban fenndllé sajitos helyzetre torténd hivatkozdssal, és feltéve, hogy e rendelkezést a kozegészség védelmének
sziikségessége indokolja, figyelembe véve az egészség védelmének ezen irdnyelv révén megvaldsuld magas szintjét. Az
ilyen nemzeti rendelkezésekrdl értesiteni kell a Bizottsdgot, bevezetésitk indokait is megadva. A Bizottsdg az e bekezdés
szerinti értesités beérkezését kovetd hat honapon beliil jévahagyja vagy elutasitja a nemzeti rendelkezéseket, miutdn -
figyelembe véve az egészség védelmének ezen irdnyelv révén megvalosulé magas szintjét - ellendrizte, hogy a rendelke-
zések indokoltak és sziikségesek-e, ardnyban dllnak-e a céljukkal, illetve nem mingsiilnek-e 6nkényes megkiilonboztetés
vagy a tagallamok kozotti kereskedelem rejtett korldtozdsa eszkozének. Amennyiben e hat hénapos idGszakon beliil a
Bizottsdg nem hoz dontést, a nemzeti rendelkezéseket jévahagyottnak kell tekinteni.
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25. cikk
Bizottsagi eljards

(I) A Bizottsdg munkdjat egy bizottsdg segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsignak
mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozdskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(3)  Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az ilyen eljarast eredmény nélkiil lezdrjak, ameny-
nyiben a véleménynyilvdnitdsra megéllapitott hatdrid6n beliil az elnok tgy hatdroz vagy a bizottsdgi tagok tobbsége ezt
kéri.

(4) Ha a bizottsdig nem nyilvdnit véleményt, a Bizottsig nem fogadhatja el a végrehajtdsi aktus tervezetét, és a
182/2011/EU rendelet 5. cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazandé.

26. cikk
Illetékes hatésigok

A tagdllamok 2016. mdjus 20-dt kovetS 3 hénapon beliil kijel6lik az ebben az irdnyelvben megallapitott kotelezettségek
végrehajtasaért és alkalmazasdért felelGs illetékes hatésagokat. A tagdllamok haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot
arr6l, mely hatdsdgokat jelolték ki illetékesnek. A Bizottsdg ezt az informdcidt kozzéteszi az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban.

27. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(I) A Bizottsdg az e cikkben meghatdrozott feltételek mellett felhatalmazdst kap felhatalmazdson alapuld jogi aktus
elfogaddséra.

(2) A Bizottsdg a 3. cikk (2) és (4) bekezdésében, a 4. cikk (3) és (5) bekezdésében, a 7. cikk (5), (11) és (12)
bekezdésében, a 9. cikk (5) bekezdésében, a 10. cikk (3) bekezdésében, a 11. cikk (6) bekezdésében, a 12. cikk (3)
bekezdésében, a 15. cikk (12) bekezdésében, valamint a 20. cikk (11) és (12) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson
alapul6 jogi aktus elfogaddsdra vonatkozé felhatalmazdsa 6téves id6tartamra sz6l 2014. mdjus 19-t8l kezd6dg hatllyal. A
Bizottsag legkésSbb kilenc honappal az 6téves idGtartam vége el6tt jelentést készit a felhatalmazdsr6l. Amennyiben az
Eur6pai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésébb hdrom hénappal az egyes id6tartamok vége
el6tt, akkor a felhatalmazds hallgatdlagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd idStartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 3. cikk (2) és (4) bekezdésében, a 4. cikk (3) és (5)
bekezdésében, a 7. cikk (5), (11) és (12) bekezdésében, a 9. cikk (5) bekezdésében, a 10. cikk (3) bekezdésében, a 11. cikk
(6) bekezdésében, a 12. cikk (3) bekezdésében, a 15. cikk (12) bekezdésében, valamint a 20. cikk (11) és (12) bekez-
désében emlitett felhatalmazdst. A visszavondsr6l sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazdst. A
hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet§ napon vagy a benne megjelolt késébbi idépontban
lép hatélyba. A hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1évd, felhatalmazdson alapuld aktusok érvényességét.

(4) A Bizottsdg felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsdt kovetGen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az
Eurdpai Parlamentet és a Tandcsot e jogi aktus elfogaddsarol.

(5) A 3. cikk (2) és (4) bekezdésében, a 4. cikk (3) és (5) bekezdésében, a 7. cikk (5), (11) és (12) bekezdésében, a
9. cikk (5) bekezdésében, a 10. cikk (3) bekezdésében, a 11. cikk (6) bekezdésében, a 12. cikk (3) bekezdésében, a
15. cikk (12) bekezdésében, valamint a 20. cikk (11) és (12) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapuld
jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrél vald értesitését kovetd két
hénapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogdst, illetve ha az emlitett idGtartam lejartat
megel6zGen mind az Eurdpai Parlament, mind a Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni.
Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az idGtartam két honappal meghosszabbodik.
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28. cikk
Jelentés

(I)  2016. mdjus 20 utan legkésébb o6t évvel, és azt kovetSen szitkség szerint a Bizottsag jelentést nyujt be az Eurdpai
Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai Gazdasigi és Szocidlis Bizottsagnak és a Régiok Bizottsagdnak ennek az irdny-
elvnek az alkalmazdsardl.

A jelentés osszedllitasaban a Bizottsdgot tudomdnyos és mdszaki szakért6k segitik, hogy az Gsszes szitkséges informacid
rendelkezésére élljon.

(2) A Bizottsdg a jelentésben feltiinteti killondsen az irdnyelv azon elemeit, amelyeket a tudomdnyos és mfszaki
ismeretek bévillésének nyomdn — ideértve a dohdnytermékekre és kapcsolodd termékekre vonatkozd, nemzetkozileg
elfogadott szabélyok és szabvanyok valtozdsat is — feliil kell vizsgdlni vagy ki kell igazitani. A Bizottsdg megkiilonboztetett
figyelmet fordit a kovetkezdkre:

a) a csomagolds ezen irdnyelv dltal nem szabalyozott feliileteinek kialakitdsdval kapcsolatos tapasztalatok, figyelembe véve
a nemzeti, nemzetkozi, jogi, gazdasigi és tudomdnyos fejleményeket;

b) az 4j dohdnytermék-kategéridkkal kapcsolatos piaci fejlemények, figyelembe véve tobbek kozott a 19. cikk szerint
kapott értesitéseket;

¢) olyan piaci fejlemények, amelyek a koriilmények jelentds megvaltozdsdnak mindsiilnek;

d) a dohanytermékekben felhasznalt Gsszetevdk szabalyozdsara szolgdlé eurdpai rendszer megvaldsithatosdga, elényei és
lehetséges hatdsai, ideértve azon Osszetevdk jegyzékének unids szinten vald Osszedllitasat is, amelyek a dohdnytermé-
kekben felhaszndlhatok, azokban jelen lehetnek, illetve azokhoz hozzaadhatok, figyelembe véve tobbek kozott az 5. és
6. cikk szerint gydjtott informdciokat;

e) a 7,5 mm-nél kisebb dtmérdjd cigarettdk piacdnak alakuldsa, tovdbbd azok drtalmassdgdnak fogyasztoi megitélése és e
cigarettak megtéveszt§ jellege;

f) a dohdnytermékek OsszetevGire és kibocsatdsaira vonatkozdan az 5. és 6. cikknek megfelel6en Osszegytjtott infor-
maécidkat tartalmazé unids adatbdzis megvaldsithatosdga, el6nyei és lehetséges hatdsai;

g) az elektronikus cigarettdk és utdntoltd flakonok piacdn bekovetkezett fejlemények, figyelembe véve tobbek kozott a
20. cikk szerint gy(jtott informdcidkat, ideértve e termékek fogyasztasanak fiatalok és nemdohdnyzok dltali megkez-
dését, azoknak a leszokasi kisérletekre gyakorolt hatdsait, valamint a tagallamok dltal az izesitések tekintetében hozott
intézkedéseket;

h) a vizipipadohdny piacdn bekovetkezett fejlemények és a vizipipadohdny tekintetében megnyilvanulé fogyasztéi prefe-
rencidk, kiilonos tekintettel annak killonboz6 izesitéseire.

A tagédllamok segitik a Bizottsig munkdjit és megadjak a rendelkezésiikre all6 valamennyi informéciét az értékelés
elvégzéséhez és a jelentés elkészitéséhez.

(3) A jelentés alapjén a Bizottsdg sziikség szerint javaslatot tesz ezen irdnyelv annak érdekében torténd modositdsdra,
hogy az — a bels6 piac zavartalan mikodéséhez szitkséges mértékben — igazodjon a dohdny- és kapcsoldédd termékek
teriiletén végbement fejleményekhez, valamint hogy figyelembe vegye a nemzetkozi szinten elfogadott, a dohdnytermé-
kekre és kapcsol6do termékekre vonatkozd szabvanyokkal kapcsolatos minden, tudoményos tényen vagy fejleményen
alapulé 4j tényt és elemet.

29. cikk

Atiiltetés

(1) A tagillamok hatalyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek 2016. mdjus 20-ig megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a
Bizottsdg szdmdra.

A tagdllamok ezeket a rendelkezéseket 2016. mdjus 20-t6l alkalmazzak, a 7. cikk (14) bekezdésének, a 10. cikk (1)
bekezdése e) pontjanak, a 15. cikk (13) bekezdésének, valamint a 16. cikk (3) bekezdésének sérelme nélkiil.
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(2)  Amikor a tagdllamok elfogadjdk ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz
hivatalos kihirdetésitk alkalméval ilyen hivatkozast kell fizni. A rendelkezéseknek tartalmazniuk kell egy arra vonatkozd
nyilatkozatot is, hogy a hatdlyban 1év6 torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseknek az ezen irdnyelvvel hatlyon
kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasait az erre az irdnyelvre torténd hivatkozasokként kell értelmezni. A hivat-
kozds modjat és a nyilatkozat megfogalmazdsit a tagillamok hatdrozzdk meg.

(3) A tagdllamok megkiildik a Bizottsignak nemzeti joguk azon f6bb rendelkezéseinek a szdvegét, amelyeket az ezen
irdnyelv altal szabdlyozott teriileten fogadnak el.

30. cikk
Atmeneti rendelkezés

A tagillamok engedélyezhetik az aldbbi, ennek az irdnyelvek meg nem felel§ termékek 2017. mdjus 20-ig torténd
forgalomba hozataldt:

a) a 2016. mdjus 20. el6tt a 2001/37[EK irdnyelvvel Osszhangban gyartott vagy szabad kereskedelmi forgalomba
helyezett és cimkézett dohdnytermékek;

b) a 2016. november 20. el6tt gydrtott vagy szabad kereskedelemi forgalomba helyezett elektronikus cigarettdk vagy
utantolt§ flakonok;

¢) a 2016. mdjus 20. el6tt gyartott vagy szabad kereskedelemi forgalomba helyezett dohanyzasi céli gyégynévény-
termékek.

31. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 2001/37[EK irdnyelv 2016. mdjus 20-t] kezd6d§8 hatéllyal — az annak a nemzeti jogba torténd 4tiiltetésére meghatd-
rozott hatdridével kapcsolatos tagallami kotelezettségek sérelme nélkill — hatdlydt veszti.

A hatalyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozdsokat az erre az irdnyelvre torténd hivatkozasként kell értelmezni,
az ezen irdnyelv III. mellékletében foglalt megfelelési tibldzatnak megfelelGen.

32. cikk
Hatélybalépés

Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

33. cikk

Cimzettek
Ennek az iranyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 2014. dprilis 3-4n.
az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I. MELLEKLET
FIGYELMEZTETO FELIRATOK LISTA]A
(a 10. cikkben és a 11. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint)
1. A tudérakot tizbdl kilenc esetben a dohadnyzds okozza.
2. A dohdnyzds szdj-, garat- és gégerdkot okoz.
3. A dohdnyzds roncsolja a tiid6t.
4. A dohényzés szivinfarktust okoz.
5. A dohdnyzds agyvérzést és fogyatékossdgot okoz.
6. A dohdnyzds kovetkeztében elzdrédnak az artéridk.
7. A dohdnyzds noveli a vaksdg kockazatat.
8. A dohdnyzds roncsolja a fogakat és a foginyt.
9. A dohdnyzds megolheti sziiletendd gyermekét.
10. A dohényfusttel drt gyermekeinek, csalddjanak és bardtainak.
11. A dohdnyosok gyermekei korében nagyobb a dohdnyzds valoszintsége.
12. Szokjon le, hogy tovabb élhessen szerettei korében!
13. A dohdnyzds csokkenti a termékenységet.

14. A dohdnyzds noveli az impotencia kockdzatat.
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1. MELLEKLET

KEPTAR
(A 10. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETTEK SZERINT)

[a Bizottsdg allapitja meg a 10. cikk (3) bekezdésének b) pontja alapjin]
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III. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

2001/37/[EK irdnyely Ezen irdnyelv
1. cikk 1. cikk
2. cikk 2. cikk
3. cikk (1) bekezdés 3. cikk (1) bekezdés

3. cikk (2) és (3) bekezdés —
4. cikk (1) bekezdés 4. cikk (1) bekezdés
4. cikk (2) bekezdés 4. cikk (2) bekezdés
4. cikk (3) és (5) bekezdés —
5. cikk (1) bekezdés —
5. cikk (2) bekezdés a) pont 9. cikk (1) bekezdés

5. cikk (2) bekezdés b) pont 10. cikk (1) bekezdés a) pont és10. cikk (2) bekezdés,
11. cikk (1) bekezdés

5. cikk (3) bekezdés 10. cikk (1) bekezdés
5. cikk (4) bekezdés 12. cikk
5. cikk (5) bekezdés, elsg albekezdés 9. cikk (3) bekezdés, otodik albekezdés, 11. cikk (2) és (3)

bekezdés, 12. cikk (2) bekezdés b) pont
5. cikk (5) bekezdés, masodik albekezdés 11. cikk (4) bekezdés
5. cikk (6) bekezdés a) pont 9. cikk (4) bekezdés a) pont

5. cikk (6) bekezdés b) pont —

5. cikk (6) bekezdés ¢) pont 9. cikk (4) bekezdés b) pont

5. cikk (6) bekezdés d) pont 8. cikk (6) bekezdés és 11. cikk (5) bekezdés, mésodik
albekezdés

5. cikk (6) bekezdés e) pont 8. cikk (1) bekezdés

5. cikk (7) bekezdés 8. cikk (3) és (4) bekezdés

5. cikk (8) bekezdés —
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2001/37/EK irdnyely

Ezen irdnyelv

10.

10.

11.

11.

11.

12.

13.

13.

13.

14.

. cikk (9) bekezdés, els6 albekezdés

. cikk (9) bekezdés, masodik albekezdés

. cikk (1) bekezdés, els6 albekezdés

. cikk (1) bekezdés, masodik albekezdés

. cikk (1) bekezdés, harmadik albekezdés

. cikk (2) bekezdés

. cikk (3) és (4) bekezdés

. cikk

. cikk

. cikk (1) bekezdés

. cikk (2) bekezdés

. cikk (3) bekezdés

cikk (1) bekezdés

cikk (2) és (3) bekezdés

cikk, els6 és masodik albekezdés

cikk, harmadik albekezdés

cikk, negyedik albekezdés

cikk

cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

cikk (1) bekezdés, els6 albekezdés

15. cikk (1) és (2) bekezdés

15. cikk (11) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés, els§ albekezdés

5. cikk (2) és (3) bekezdés

5. cikk (4) bekezdés

13. cikk (1) bekezdés b) pont

17. cikk

4. cikk (3) bekezdés

10. cikk (2) és (3) bekezdés a)pont

16. cikk (2) bekezdés

25. cikk (1) bekezdés

25. cikk (2) bekezdés

28. cikk (1) bekezdés, els6 és mdsodik albekezdés

28. cikk (2) bekezdés, els6 albekezdés

28. cikk (3) bekezdés

24. cikk (1) bekezdés

24, cikk (2) bekezdés

29. cikk (1) bekezdés, els6 albekezdés
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2001/37/EK irdnyely

Ezen irdnyelv

14. cikk (1) bekezdés, médsodik albekezdés
14. cikk (2) bekezdés és (3) bekezdés

14. cikk (4) bekezdés

15. cikk

16. cikk

17. cikk

L. melléklet (A kiegészit8 egészségiigyi figyelmeztet
feliratok listdja)

II. melléklet (A hatdlyon kiviil helyezett irdnyelvek
atvételének és végrehajtdsinak hatérideje)

III. melléklet (Korreldcids tdblazat)

29.

30.

29.

31.

32.

33.

cikk (2) bekezdés
cikk a) pont
cikk (3) bekezdés
cikk

cikk

cikk

I. melléklet (Figyelmeztetd feliratok listdja)

L. melléklet (Megfelelési tablazat)
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