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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2014/40/EU
IRANYELVE

(2014. 4prilis 3.)

a tagiallamoknak a dohanytermékek és kapcsolodé termékek

gyartasara, Kiszerelésére és értékesitésére vonatkozé torvényi,

rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol és a
2001/37/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozasu szoveg)

L ciMm
KOZOS RENDELKEZESEK

1. cikk
Targy

Ezen iranyelv célja a tagallamok azon térvényi, rendeleti és kozigazga-
tasi rendelkezéseinek kozelitése, amelyek a kovetkezokre vonatkoznak:

a) a dohanytermékek Osszetevoi és kibocsatasai, valamint az ezekhez
kapcsolodo jelentéstételi kotelezettségek, beleértve a cigarettankénti
legmagasabb katrany-, nikotin- és szén-monoxid-kibocsatési szintet
is;

b) a dohanytermékek cimkézésének és csomagolasanak egyes vonatko-
zasai, beleértve a csomagolasi egységen €s barmely gylijtdcsomagon
megjelend egészségvédd figyelmeztetéseket, valamint a dohanyter-
mékeknek az ezen irdnyelvnek vald megfelelése biztositasara szol-
galo, e termékekre alkalmazandd nyomon kovethetéségi és bizton-
sagi elemeket;

c) a szajon at fogyasztott dohanytermékek forgalomba hozatalanak
tilalma;

d) a dohanytermékek hatarokon atnyuld tavértékesitése;

e) az 0 dohanytermék-kategoridkra vonatkozd értesités benytjtasara
vonatkozo6 kotelezettség;

f) a dohanytermékekhez kapcsolodod egyes termékek — nevezetesen az
elektronikus cigarettak és az utantolté flakonok, valamint a dohany-
zasi célu novényi termékek — forgalomba hozatala és cimkézése;

a dohany- és a kapcsolodo termékek belsO piaca zavartalan mukdodé-
sének elésegitése érdekében, kiindulasként az emberi egészség védel-
mének magas szintjét alapul véve, kiilonds tekintettel a fiatalkortiak
egészségének védelmére, valamint az Unidonak az Egészségiigyi Vilag-
szervezet Dohanyzas-ellenérzési Keretegyezménye (a tovabbiakban:
keretegyezmény”) szerinti kotelezettségeinek valdo megfelelés céljabol.

2. cikk

Fogalommeghatirozasok

Ezen iranyelv alkalmazasaban:

1. ,,dohany”: a dohanyndvény levelei és mas, feldolgozott vagy feldol-
gozatlan természetes részei, beleértve az expandalt és a visszanyert
dohéanyt is;



020140040 — HU — 06.01.2015 — 001.007 — 3

2. ,pipadohany”: égési folyamat utjan fogyaszthaté dohany, amelyet
kizarolag pipaban vald felhasznalasra szantak;

3. ,cigarettadohany”: olyan dohany, amelyet a fogyasztok vagy a
kiskereskedelmi egységek cigarettakészitésre hasznalhatnak;

4. ,dohanytermék™: fogyaszthaté termék, amely akar csak részben is
—géntechnologidval modositott vagy modositatlan formédban —
dohényt tartalmaz;

5. ,fust nélkiili dohdnytermék™ olyan dohdnytermék, amelynek a
felhasznalasa nem jar égési folyamattal, beleértve a ragdédohanyt,
a tiisszentésre szolgald dohanyterméket és a szdjon at fogyasztott
dohéanyterméket;

6. ,ragodohany”: kizarélag ragasra szant, fiist nélkiili dohanytermék;

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

8. ,szajon at fogyasztott dohanytermék™: a belélegzésre vagy ragasra
szant dohanytermékeken kiviil minden szdjon 4t valdé hasznélatra
szant, teljes egészében vagy részben dohanybdl késziilt, poritott
vagy szemcsés, illetve e formak barmely kombinacidja révén eldal-
litott dohanytermék, kiilondsen a zacskoban vagy likacsos szerke-
zetll zacskoban kiszerelt dohanytermék;

9. ,,dohanyzasra szant dohanytermék”: a fiist nélkiili dohanyterméktol
eltéré dohanytermék;

10. ,,cigaretta™ égési folyamat utjan fogyaszthaté dohanyriud, amelynek
részletesebb meghatarozasat a 2011/64/EU tanéacsi iranyelv (1)
3. cikkének (1) bekezdése tartalmazza;

11. ,szivar”: égési folyamat utjan fogyaszthaté dohanyrud, amelynek
részletesebb meghatirozésat a 2011/64/EU irdnyelv 4. cikkének
(1) bekezdése tartalmazza;

12. ,szivarka™ kisebb méretli szivar, amelynek részletesebb meghata-
rozasat a 2007/74/EK tanacsi iranyelv (%) 8. cikkének (1) bekezdése
tartalmazza;

13. ,,vizipipadohany”: olyan dohanytermék, amely vizipipaval fogyaszt-
hat6. Ezen irdnyelv alkalmazisidban a vizipipadohdny dohadnyzasra
szant dohanyterméknek mindsiil. Amennyiben egy termék vizipipa
utjan és cigarettadohanyként is hasznalhato, a cigarettadohanynak
kell tekinteni;

14. ,,4j dohanytermék-kategoriak™: olyan dohanytermeék,

(") A Tanécs 2011. jonius 21-i 2011/64/EU iranyelve a dohanygyartmanyokra

alkalmazott jovedéki ad6 szerkezetér6l és adokulcsarol (HL L 176., 2011.7.5.,
24. 0.).

(® A Tanécs 2007. december 20-i 2007/74/EK iranyelve a harmadik orszagokbol
beutazd személyek altal importalt termékek utan fizetendé hozzaadottérték-
ado és jovedéki ado aloli mentesitésr6l (HL L 346., 2007.12.29., 6. o.).
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

a) amely nem tartozik az alabbi kategoriak egyikébe sem: cigaretta,
cigarettadohany, pipadohany, vizipipadohany, szivar, szivarka,
ragodohany, tlisszentésre szolgald dohanytermék vagy szajon
at fogyasztott dohanytermék; és

b) amelyet 2014. majus 19. utan hoznak forgalomba;

»dohanyzasi célii novényi termék”: ndvény-, fliszernovény-, gyogy-
novény- vagy gylimolcsalapt termék, amely nem tartalmaz dohanyt,
és égési folyamat utjan fogyaszthato;

»elektronikus cigaretta”: olyan termék, amely szopokan keresztiil
nikotintartalmi para fogyasztasat teszi lehetdévé, vagy annak
barmely alkatrésze, beleértve a patronokat, a tartalyokat és a patron
vagy tartdly nélkiili késziiléket is. Az elektronikus cigaretta lehet
eldobhato, utantolthetd (tartaly révén, vagy egyszer hasznalatos
patronokkal Ujratoltheto;

Hutantolté flakon™: az elektronikus cigaretta utantdltésére szolgalo,
nikotintartalmu folyadékot tartalmazo tartaly;

»0sszetevd”: dohany, adalékanyag, valamint a kész dohanyter-
mékben vagy kapcsolodo termékben jelen 1évé anyagok vagy alko-
toelemek beleértve a papirt, a fiistsziir6t, a nyomdafestéket, a
kapszulékat és a ragasztéanyagokat is;

,;hikotin”: a nikotinalkaloid-tartalom;
»Katrany”: nikotinmentes szaraz fiistkondenzatum;

»Kibocsatasok™: olyan anyagok, amelyek a dohanytermék vagy
kapcsolodo termék rendeltetésszert felhasznalasa soran szabadulnak
fel, mint példaul a flistben eléfordulé anyagok vagy a fiist nélkiili
dohanytermékek felhasznalasa soran felszabaduld anyagok;

»legmagasabb szint” vagy ,legmagasabb kibocsatasi szint”: egy
adott anyagnak a dohanytermékben talalhatd, milligrammban mért
maximalis tartalma vagy kibocsatasa (beleértve a nullat is);

»adalékanyag”: a dohanytermékhez, annak csomagolési egységéhez
vagy barmely gy(ijtécsomaghoz hozzaadott, dohanytol eltér anyag;

»izesités”: illatot és/vagy izt kolcsénzé adalékanyag;

»jellegzetes izesités”: a dohanyétol eltérd, adalékanyag vagy adalék-
anyagok kombindcidjanak hasznédlatabol adodo, egyértelmiien
észlelheté — tobbek kozott gylimdles, fliszer, fliszernovény, gyogy-
novény, alkohol, cukorka, mentol vagy vanilia — illat vagy iz,
amely a dohanytermék fogyasztasa el6tt vagy soran érzékelhetd;

»figgéséget okozo tulajdonsag”: valamely anyag azon farmakolo-
giai potencidlja, amellyel fliggdséget alakit ki, vagyis olyan éalla-
potot, amely befolyasolja az egyén viselkedésének kontrollalasara
iranyuld képességét, jellemzéen valamilyen jutalom vagy a
megvonasi tliinetek megsziinése kovetkeztében érzett megkonnyeb-
biilés, illetve mindkett6 altal;
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

»toxicitas”: az adott anyag altal az emberi szervezetben potencia-
lisan okozott karos hatas mértéke, beleértve a bizonyos idé bekd-
vetkeztével, megismételt vagy folyamatos fogyasztds vagy expo-
zici6 folyaman okozott hatasokat;

,»a korilmények jelentds megvaltozasa”: valamely termékkategoria
értékesitési volumenében bekovetkezett, legalabb 10 %-os ndveke-
dés, amely legalabb 6t tagallamban megfigyelhetd, az 5. cikk (6)
bekezdésének megfelelden tovabbitott értékesitési adatok alapjan,
vagy pedig az adott termékkategoriaban a 25 évesnél fiatalabb
fogyasztdi csoport korében a hasznalat elterjedtségi szintjének
legalabb 5 szazalékpontos novekedése legalabb 6t tagallamban, az
Eurobarométer 2012. majusi 385. szdmu kiilonjelentése vagy azzal
egyenértékii, az elterjedtségre vonatkozé tanulmanyok alapjan;
mindenesetre Uigy tekintendd, hogy a koriilmények jelentds megval-
tozasa nem all fenn, amennyiben az adott termékkategoria kiskeres-
kedelmi szinti értékesitési volumene nem haladja meg a dohany-
termékek unids Osszértékesitésének 2,5 %-at;

»gyljtécsomag”™: olyan csomag, amelyben a dohanyterméket vagy
kapcsolodo termékeket forgalomba hozzak, és amely egy vagy tobb
csomagolasi egységet tartalmaz; az atlatsz6 csomagoloanyagok nem
tekinthet6k gyflijtécsomagnak;

»csomagolasi egység”: a forgalomba hozott dohdnytermék vagy
kapcsolodo termék legkisebb egyedi csomagolasa;

»tasak”: a cigarettadohany csomagolasi egysége, amelynek formaja
vagy téglalap alakil zseb a nyilast eltakar¢ fiillel, vagy pedig allo
tasak;

»egészségvedo figyelmeztetés™: az ezen irdnyelvben eldirt, a termék
emberi egészségre gyakorolt karos hatdsara vagy a termék fogyasz-
tasanak nemkivanatos kévetkezményeire vald figyelmeztetés, bele-
értve a szoveges figyelmeztetést, a kombinalt egészségveédd figyel-
meztetést, az altalanos figyelmeztetést és a tajékoztatast;

»kombinalt egészségvédd figyelmeztetés”: az ezen iranyelvben
elirt olyan egészségvédd figyelmeztetés, amely szoveges figyel-
meztetés és annak megfeleld fénykép vagy illusztracié kombindci-
6jabol all;

»hatarokon atnyulo tavértékesités”: fogyasztok részére torténd
tavértékesités, amelynek soran a fogyasztdo a termék kiskereske-
delmi egységbodl valé megrendelésének idépontjaban egy olyan
tagallamban tartozkodik, amely nem a kiskereskedelmi egység lete-
lepedése szerinti tagillam vagy harmadik orszag; egy kiskereske-
delmi egység akkor tekinthetd egy adott tagallamban letelepedett
kiskereskedelmi egységnek:

a) természetes személy esetében: ha a természetes személy vallal-
kozasanak telephelye az adott tagallamban talalhato;

b) mas esetben: ha a kiskereskedelmi egység 1étesitd okirat szerinti
székhelye, kozponti iigyintézésének helye vagy telephelye —
beleértve a fioktelepet, az ligynokséget vagy barmely mas 1éte-
sitményt — az adott tagallamban talalhato;
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

»~fogyasztd”: az a természetes személy, aki olyan célbdl jar el,
amely kiviil esik kereskedelmi, ipari, kézmiipari vagy szakmai
tevékenysége korén;

»eletkor-ellenérz6 rendszer”: olyan szamitogépes rendszer, amely
elektronikus formaban, a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen
egyértelmilen megerdsiti a fogyaszt6 életkorat;

,»Zyartd”: az a természetes vagy jogi személy, amely terméket gyart,
illetve amely az adott terméket tervezteti vagy legyartatja, €s a sajat
neve vagy védjegye alatt forgalomba hozza;

»dohany- vagy kapcsolodé termékek importja”: ilyen termékeknek
az Unid terliletére torténd belépése, kivéve, ha e termékeket az
Unidba torténé belépésiik soran vamfelfiiggesztési eljaras vagy
intézkedés hatdlya helyezik, valamint a rajuk vonatkoz6 vamfelflig-
gesztési eljaras vagy intézkedés hatalyanak megsziinése;

»dohany- vagy kapcsolodo termékek importére”: az Unid teriiletére
behozott dohany- vagy kapcsoldédd termékek tulajdonosa vagy az
azok felett rendelkezési jogokkal bird személy;

»forgalomba hozatal”: a termék — fizetés melletti vagy fizetés
nélkiilli — hozzaférhetévé tétele az unidbeli fogyasztok szamara,
tobbek kozott tavértékesitéssel is, tekintet nélkiil a termék gyarta-
sanak helyére; hatarokon atnytlo tavértékesités esetében a terméket
abban a tagallamban forgalomba hozott terméknek tekintik, ahol a
fogyasztd tartozkodik;

Kiskereskedelmi egység”: olyan kereskedelmi egység, amelyben a
dohanytermékeket — akar természetes személy altal — forgalomba
hozzék.

II. CiM

DOHANYTERMEKEK

1. FEJEZET

Osszetevék és kibocsdtdsok

3. cikk

Katranyra, nikotinra, szén-monoxidra és egyéb anyagokra

(1)

vonatkozd legmagasabb kibocsatasi szintek

A tagallamok teriiletén forgalomba hozott vagy gyartott cigarettak

kibocsatasi szintje (a tovabbiakban: legmagasabb kibocsatasi szint) nem
lehet tobb, mint:

a) cigarettanként 10 milligramm katrany,

b) cigarettanként 1 milligramm nikotin,

¢) cigarettanként 10 milligramm szén-monoxid.
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(2) A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint
felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el az (1) bekezdésben
foglalt legmagasabb kibocsatasi szintek csokkentésére, amennyiben ez
a nemzetkozileg elfogadott szabvanyok alapjan sziikséges.

(3) A tagallamok értesitik a Bizottsagot a cigarettakbol szarmazo, az
(1) bekezdésben emlitettektdl eltérd egyéb kibocsatasokra megallapitott
valamennyi legmagasabb kibocsatasi szintrél és a cigarettatol eltérd
dohanytermékekbdl szarmazod kibocsatasokra megallapitott valamennyi
legmagasabb kibocsatasi szintrdl.

»C4 (4) A Bizottsag a 27. cikkel Osszhangban felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogad el annak érdekében, hogy < beépitse az
unios jogba a keretegyezmény részes felei vagy a WHO altal a cigaret-
takbol szarmazd, az (1) bekezdésben emlitettektdl eltérd egyéb kibocsa-
tasokra és a cigarettatol eltér6 dohanytermékekbdl szarmazo kibocsata-
sokra vonatkoz6 legmagasabb kibocsétési szintekre vonatkozodan elfoga-
dott szabvanyokat.

4. cikk

Mérési modszerek

(1) A cigaretta katranykibocséatasat az ISO 4387, nikotinkibocsatasat
az ISO 10315, mig szén-monoxid-kibocsatasat az ISO 8454 szabvany
alapjan kell mérni.

A katrany-, nikotin- €s szén-monoxid-mérés pontossagat az ISO 8243
szabvanynak megfeleléen kell meghatarozni.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett mérést az illetékes tagallami hato-
sagok altal engedélyezett ¢és feliigyelt laboratdriumokban kell hitelesi-
teni.

Az emlitett laboratoriumok nem lehetnek a dohanyagazat tulajdonaban,
illetve nem allhatnak a dohanyagazat kozvetlen vagy kozvetett ellen-
Orzése alatt.

A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak az altaluk engedélyezett labo-
ratoriumok listajat, meghatdrozva azt is, hogy milyen kritériumokat
alkalmaztak azok engedélyezése soran, milyen modszerrel feliigyelik
azokat, ¢és valtozas esetén a listat aktualizaljak. A Bizottsag a jovaha-
gyott laboratoriumok listajat nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint
felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el a katrany-, a nikotin-
és a szén-monoxid-kibocsatas mérési modszerének kiigazitasara, ameny-
nyiben ez a tudomanyos ¢és miszaki fejlemények vagy a nemzetkozileg
elfogadott szabvanyok alapjan sziikséges.

(4) A tagallamok értesitik a Bizottsagot a cigarettaknak a (3) bekez-
désben emlitett kibocsatasaitdl eltéré egyéb kibocsatasainak és a ciga-
rettatol eltérd dohanytermékek kibocsatasainak mérésére alkalmazott
valamennyi modszerr6l.

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint
felhatalmazason alapuld jogi aktust fogadjon el, hogy beépitse az
uniés jogba a keretegyezmény részes felei vagy a WHO altal a mérési
modszerekre vonatkozoan elfogadott szabvanyokat.
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(6) A tagallamok aranyos dijakat szamithatnak fel a dohanytermékek
gyartoinak és importéreinek az e cikk (1) bekezdésében emlitett
mérések ellendrzéséért.

5. cikk

Az Osszetevok és a Kkibocsatasok bejelentése

(1) A tagallamok a dohanytermékek gyartoit €s importdreit arra kote-
lezik, hogy markanevenként és tipusonként, nyujtsak be a kovetkezd
informaciokat az illetékes hatdsagaikhoz:

a) lista a dohanytermékek gyartasaban felhasznalt valamennyi Gsszete-
vOrél és azok mennyiségérél a dohanytermékben taldlhatdo egyes
Osszetevok sulyanak csokkend sorrendjében;

b) a 3. cikk (1) és (4) bekezdésében emlitett kibocsatasi szintek;

c) ha rendelkezésre all, az egyéb kibocsatasokkal és azok szintjeivel
kapcsolatos informaciok.

A mar forgalomba hozott termékek esetében az informaciokat 2016.
november 20-ig kell rendelkezésre bocsatani.

A gyértdknak és importéroknek arrdl is tdjékoztatniuk kell az érintett
tagallamok illetékes hatosagait, ha valamely termék Osszetétele akként
modosul, hogy az befolyasolja az e cikk alapjan szolgaltatott informa-
cidkat.

Az 0j vagy modositott dohanytermék esetén az e cikkben eldirt infor-
mécidkat az emlitett termékek forgalomba hozataldt megel6z6en kell
benyujtani.

(2) Az (1) bekezdés a) pontja szerinti Osszetevok listajat nyilatko-
zatnak kell kisérnie, amely megindokolja, miért kell az egyes Osszete-
véket az adott dohanytermékekhez adni. A lista tovabba megadja az
OsszetevOk statuszat — beleértve azt, hogy az 1907/2006/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet (') szerint regisztraltdk-e —, valamint az
1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (?) szerinti beso-
rolasukat.

(3) Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett felsorolashoz mellékelni
kell ezeknek az OsszetevOoknek az elégetett vagy el nem égetett formaira
vonatkoz6 relevans toxikologiai adatokat is, kiilonds tekintettel azoknak
a fogyasztok egészségére gyakorolt hatdsara, figyelembe véve tobbek
kozott barmely, fliggdséget okozo hatast.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rende-
lete a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol, engedélyezésérdl és
korlatozasar6l (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-iigynokség létrehozasardl,
az 1999/45/EK iranyelv modositasarol, valamint a 793/93/EGK tanacsi rende-
let, az 1488/94/EK bizottsagi rendelet, a 76/769/EGK tanacsi iranyelv, a
91/155/EGK, a 93/67/EGK, a 93/105/EK ¢és a 2000/21/EK bizottsagi
iranyelv hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 396., 2006.12.30., 1. o.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2008. december 16-i 1272/2008/EK rende-
lete az anyagok ¢és keverékek osztalyozasardl, cimkézésérdl és csomagolasa-
rol, a 67/548/EGK ¢és az 1999/45/EK iranyelv modositasardl és hatalyon kiviil
helyezésérdl, valamint az 1907/2006/EK rendelet modositasarol (HL L 353.,
2008.12.31., 1. o.).
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Ezenkiviil a cigaretta és a cigarettadohany esetében a gyartonak vagy az
importérnek a felhasznalt adalékanyagokat és tulajdonsagaikat altala-
nosan ismertetd technikai dokumentumot kell benyujtania.

A katranyra, a nikotinra és a szén-monoxidra vonatkoz6 adatok, vala-
mint a 4. cikk (4) bekezdésében emlitett kibocsatasi adatok kivételével a
gyartoknak és az importéroknek meg kell adniuk az alkalmazott kibo-
csatasmérési modszereket. A tagallamok emellett eldirhatjdk a gyartok
vagy az importdrok szamara, hogy az illetékes hatosag altal meghata-
rozott vizsgalatokat végezzenek annak érdekében, hogy értékeljék az
Osszetevoknek az egészségre gyakorolt hatasat, figyelembe véve tobbek
kozott fliggdséget okozd tulajdonsagukat és toxicitasukat.

(4) A tagéallamok gondoskodnak arrdl, hogy az e cikk (1) bekezdé-
sében és a 6. cikkben foglaltak szerint benytjtott informaciok
weboldalon keresztiil a nyilvdnossag szaméra hozzaférhetdk legyenek.
Az informécié nyilvanossiagra hozatala soran a tagallamok kell6
mértékben figyelembe veszik az iizleti titok védelmének sziikségességét.
A tagallamok arra kotelezik a gyartokat és az importdroket, hogy az e
cikk (1) bekezdése és z 6. cikk alapjan benyujtott informaciok kozott
jeloljék meg azokat az informacidkat, amelyek megitélésiik szerint iizleti
titoknak szamitanak.

(5) A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén megallapitja és sziikség
esetén aktualizalja az e cikk (1) és (6) bekezdésében és a 6. cikkben
meghatdrozott informacidk benyljtdsdnak és nyilvanossa tételének
formatumat. E végrehajtasi jogi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében
emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

(6) A tagallamok el6irjak a gyartok és az importérok szamara, hogy
nyujtsak be a piackutatasra és a kiilonb6z6 fogyasztoi csoportok — bele-
értve a fiatalokat és az aktiv dohanyosokat — preferencidira vonatkozo,
az Osszetevokkel és a kibocsatasokkal kapcsolatos, rendelkezésre allo
belsd és kiilsé tanulmanyokat, valamint az 0j termékek bevezetése
elétt  végzett piackutatasaik Osszefoglaloit. A tagallamok el6irjak
tovabbd a gyartdk és az importdrok szdmara, hogy méarkankénti és
tipusonkénti és tagallami bontasban tegyenek évente jelentést az értéke-
sitési volumenrdl (szalanként vagy kg-ban) 2015. januar 1-jétdl kezdd-
déen. A tagallamok az értékesitési volumenre vonatkozdéan minden
rendelkezésre allo adatot megadnak.

(7) A tagallamok részére, illetve a tagallamok altal e cikk és a 6. cikk
szerint benyujtandd minden adatot és informaciot elektronikus formaban
kell megadni. A tagallamok elektronikus forméban taroljak az informa-
ciokat, és biztositjak, hogy azokhoz a Bizottsag és a tobbi tagallam ezen
iranyelv alkalmazasa céljabol hozzaférjen. A tagallamok és a Bizottsag
biztositja az iizleti titkok és mas, bizalmas jellegii informaciok bizalmas
kezelését.

(8) A tagallamok a résziikre e cikk értelmében benyujtott informa-
ciok kézhezvételéért, tarolasaért, kezeléséért, elemzéséért és kozzététe-
léért aranyos dijakat szamithatnak fel a dohanytermékek gyartdinak és
importéreinek.
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6. cikk

Az adalékanyagok prioritasi listaja és fokozott jelentéstételi
kotelezettségek

(1) Az 5. cikk szerinti jelentéstételi kotelezettség mellett a prioritasi
listan szerepld, cigarettdban és cigarettadohanyban megtalalhato bizo-
nyos adalékanyagokra fokozott jelentéstételi kotelezettség vonatkozik.
A Bizottsag végrehajtasi aktusokat fogad el, amelyben meghatarozza,
illetve ezt kovetden aktualizalja ezen adalékanyagok prioritasi listajat.
Ezen a listan azokat az adalékanyagokat kell feltiintetni:

a) amelyek esetében mas joghatdsagokban olyan elézetes informaciok,
kutatasok vagy szabalyozasok léteznek, amelyek arra engednek
kovetkeztetni, hogy a szdban forgd adalékanyagok az e cikk (2)
bekezdésének a)—d) pontjaban emlitett tulajdonsagok valamelyikével
rendelkeznek; és

b) amelyek az 5. cikk (1) és (3) bekezdése alapjan az GsszetevOkre
vonatkoz6 jelentéstétel figyelembevételével a stlyuk vagy a szdmuk
alapjan a legszélesebb korben alkalmazott adalékanyagnak szamita-
nak.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni. Az adalékanyagok
els6 listajat 2016. majus 20-ig kell elfogadni, és abban legalabb 15
adalékanyagot kell feltiintetni.

(2) A prioritasi listan szerepld minden egyes adalékanyag esetében a
tagallamok elGirjak az (1) bekezdés szerinti prioritasi listan szerepld
adalékanyagokat tartalmazé cigaretta és cigarettadohany gyartéi és
importérei  szamara, hogy végezzenek atfogd tanulmanyokat,
amelyekben minden egyes érintett adalékanyag vonatkozasaban meg
kell vizsgalni, hogy az adalé¢kanyag:

a) hozzajarul-e az érintett termékek toxicitasdhoz vagy fliggdséget
okoz6 tulajdonsagahoz, valamint hogy az adalékanyag hatasa kovet-
keztében novekszik-e jelentds vagy mérheté mértékben barmely érin-
tett termék toxicitasa vagy fliggdséget okozo tulajdonsaga;

b) eredményez-e jellegzetes izt;
c) eldsegiti-e az inhalaciot vagy a nikotinfelvételt; vagy

d) hatasara keletkeznek-e CMR tulajdonsagokkal rendelkezé anyagok,
ezek mennyiségét, valamint hogy az adalékanyag hatasa kovetkez-
tében fokozodik-e jelentés vagy mérheté mértékben barmely érintett
termék CMR tulajdonsaga.

(3) A tanulmanyokban figyelembe kell venni az érintett termékek
rendeltetését, és meg kell vizsgalni kiilondsen az érintett adalékanyag
jelenléte mellett lezajlo égési folyamat soran keletkezd kibocsatasokat.
A tanulmanyokban tovabba azt is meg kell vizsgalni, hogy milyen inter-
akcié alakul ki az Osszetevé és az érintett termékekben megtalalhato
egyéb 0OsszetevOk kozott. A dohanytermékeikben ugyanazt az adalék-
anyagot hasznald gyartok vagy importérok végezhetnek kozods vizs-
galatot abban az esetben, ha a szoban forgd adalékanyagot hasonld
termékdsszetételben alkalmazzak.

(4) A gyartékat vagy az importéroket kotelezni kell arra, hogy a
szdban forgd tanulmanyok eredményeirdl készitsenek jelentést. A jelen-
tésben fel kell tiintetni a tanulmanyok Gsszefoglalojat, valamint adjanak
atfogo attekintést a szoban forgd adalékanyagrol megjelent tudomanyos
publikéaciokrol és az adott adalékanyag hatdsaira vonatkozd bels6
adatokrol.
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A gyartdknak vagy az importéroknek — legkésébb 18 hoénappal azt
kdovetden, hogy a szdban forgd adalékanyag felkeriilt az (1) bekezdés
szerinti prioritasi listara — be kell nyujtaniuk a jelentéseket a Bizott-
saghoz, valamint annak egy példanyat meg kell kiildeniiik azon
tagallamok illetékes hatdsagainak, amelyekben a szoban forgd adalék-
anyagot tartalmazo terméket hoztak forgalomba. A Bizottsag és az érin-
tett tagallamok tovabba, a gyartoktdl vagy az importéroktdl kiegészitd
informaciot kérhetnek a szoban forgd adalékanyagrol. Ez a kiegészitd
informaci6 a jelentés részét képezi.

A Bizottsag és az érintett tagallamok kérhetik, hogy fliggetlen tudoma-
nyos szervek végezzék el a szoban forgd jelentések szakértdi értékelését,
kiilonos tekintettel arra, hogy azok kiterjedtek-e minden Iényeges
kérdésre, milyen modszert alkalmaztak és mely kovetkeztetésekre jutot-
tak. A beérkezett informacioknak elé kell segiteniiik a Bizottsag és a
tagallamok szamara a 7. cikk szerinti dontések meghozatalat. A
tagallamok és a Bizottsag aranyos dijakat szamithatnak fel a dohany-
termékek gyartoéinak és importdreinek a szakértdi értékelésekért.

(5) A 2003/361/EK bizottsagi ajanlasban (') meghatarozottak szerinti
kis- és kozépvallalkozasokat mentesiteni kell az e cikk szerinti kotele-
zettségek aldl abban az esetben, ha a szoban forgd adalékanyagrol masik
gyartd vagy importdr készit jelentést.

7. cikk

Az osszetevokre vonatkozé szabalyozas

(1) A tagallamok megtiltjak a jellegzetes izesitésti dohanytermékek
forgalomba hozatalat.

A tagallamok nem tilthatjdk meg a dohanytermékek eléallitasdhoz
nélkiilozhetetlen adalékanyagok — példaul az érlelési folyamat soran
elveszett cukortartalmat potldé cukor — hasznalatat, amennyiben az
adalékanyagok nem eredményeznek jellegzetes izesitési terméket, és
nem novelik jelentés vagy mérhetd modon a dohanytermék fliggdséget
okoz6 hatasat, toxicitasat, vagy CMR tulajdonségait.

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

(2) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan valamely tagallam kérel-
mére meghatarozza vagy sajat kezdeményezésére meghatarozhatja, hogy
egy dohanytermék az (1) bekezdés hatalya alé tartozik-e. E végrehajtasi
aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi elja-
rassal kell elfogadni.

(3) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan egységes szabalyokat
fogad el az annak meghatarozasara szolgalod eljarasokra vonatkozoan,
hogy egy dohanytermék az (1) bekezdés hatdlya alé tartozik-e. E végre-
hajtasi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarassal kell elfogadni.

(") A Bizottsag 2003. majus 6-i 2003/361/EK ajanlasa a mikro-, kis- és kozép-
vallalkozasok meghatarozasar6l (HL L 124., 2003.5.20., 36. o.).
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(4) Uniods szintli fliggetlen tanacsado6 testiiletet kell 1étrehozni. A
tagallamok és a Bizottsag az e cikk (1) és (2) bekezdése szerinti intéz-
kedések meghozatala eldtt konzultdlhatnak a testiilettel. A Bizottsag
végrehajtasi aktusok utjan eljarasokat fogad el a testiilet 1étrehozéasara
és miikodésére vonatkozoan.

E végrehajtasi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalo-
bizottsagi eljarassal kell elfogadni.

(5) Arra az esetre, ha bizonyos adalékanyagoknak vagy azok kombi-
tilalmakat eredményez legalabb harom tagdllamban, a Bizottsag felha-
talmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazason alapulo jogi
aktusokat fogadjon el a jellegzetes izt eredményez6 adalékanyagok vagy
adalékanyagok kombinacidja megengedett legmagasabb szintjének
megallapitasara.

(6) A tagallamok megtiltjak a kovetkezO adalékanyagokat tartalmazd
dohanytermékek forgalomba hozatalat:

a) vitaminok vagy egyéb olyan adalé¢kanyagok, amelyek azt a benyo-
mast keltik, hogy a dohanyterméknek kedvezd élettani hatdsa van,
vagy az egészséget kevésbé veszélyezteti;

b) koffein, taurin, vagy egyéb olyan adalékanyagok és élénkitdé hatast
vegyiiletek, amelyekhez az energikussag és a vitalitas képzete tarsul;

¢) a kibocsatasokat elszinez6 tulajdonsagti adalékanyagok;

d) a dohanyzasra szant dohanytermékek esetében az inhalaciot vagy a
nikotinfelvételt megkonnyité adalékanyagok; valamint

e) az el nem égetett formaban CMR tulajdonsagokkal rendelkezd
adalékanyagok.

(7) A tagallamok megtiltjdk az alkotéelemeikben — példaul a sziir6-
ben, a papirban, a csomagolasban, a kapszulaban, illetve az érintett
dohanytermék illatat vagy az izét vagy flstintenzitdsanak megvaltozta-
tasat lehetévé tevo minden technikai megoldasban — izesitést tartalmazo
dohanytermékek forgalomba hozatalat. A sziiré, a papir és a kapszula
nem tartalmazhat dohanyt vagy nikotint.

(8) A tagallamok biztositjak, hogy az 1907/2006/EK rendeletben
foglalt rendelkezéseket és feltételeket a dohanytermékekre megfelelden
alkalmazzak.

(9) A tagallamok — tudomanyos bizonyitékok alapjan — megtiltjak az
adalékanyagokat olyan mennyiségben tartalmazé dohanytermékek forga-
lomba hozatalat, amelyek a fogyasztds szakaszdban a dohanytermék
mérgez vagy flggdséget okozd hatasat, vagy CMR tulajdonsagait
jelentds vagy mérheté modon megndvelik.

A tagallamok értesitik a Bizottsagot az e bekezdés alapjan altaluk
meghozott intézkedésekrdl.

(10) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan valamely tagallam kérel-
mére meghatarozza vagy sajat kezdeményezésére meghatarozhatja, hogy
egy dohanytermék a (9) bekezdés hatalya ala tartozik-e. E végrehajtasi
aktusokat — amelyeknek a leglijabb tudomanyos bizonyitékokon kell
alapulniuk — a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi
eljarasnak megfelelden kell elfogadni.
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(11)  Arra az esetre, ha egy adalékanyagrol vagy annak bizonyos
mennyiségérél bebizonyosodik, hogy a dohanytermék mérgezé vagy
fliggbséget okozod hatasat megnoveli, és ez legalabb harom tagallamban
az e cikk (9) bekezdése szerinti tilalmat eredményezi, a Bizottsag felha-
talmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az emlitett adalékanyagok megengedett legmaga-
sabb szintjének megallapitasara. Ebben az esetben a legmagasabb szintet
valamely, e bekezdés szerinti nemzeti tilalom alapjaul szolgaldé legma-
gasabb szintek koziil a legalacsonyabb mértékében kell meghatarozni.

(12) A cigarettatol és a cigarettadohanytol eltéré dohanytermékek
mentesiilnek az (1) és a (7) bekezdésben foglalt tilalmak alol. A
Bizottsag a 27. cikkel Gsszhangban felhatalmazason alapuld jogi aktu-
sokat fogad el e mentesség meghatarozott termékkategoria tekintetében
torténd visszavonasara, amennyiben a Bizottsag jelentése megallapitja,
hogy a koériilményekben jelentds valtozast tortént.

(13) A tagallamok ¢és a Bizottsdg a dohanytermékek gyartoinak és
importéreinek aranyos dijakat szamithatnak fel annak megvizsgalasaért,
hogy az adott dohanytermék tartalmaz-e jellegzetes izesitést, hogy
felhasznaltak-e tiltott adalékanyagokat vagy izesitést, €s hogy a dohany-
termék olyan mennyiségben tartalmaz-e adalékanyagot, hogy az jelent6s
és mérhetdé modon megnoveli az érintett dohdnytermék mérgezd vagy
fligg6séget okozo hatasat, vagy CMR tulajdonsagait.

(14) Az olyan jellegzetes izesitésii dohanytermékek esetében,
amelyeknek unids szintii értékesitési volumene valamely termékkatego-
ridban 3 %-os vagy azt meghaladd, e cikk rendelkezései 2020. majus
20-i hatallyal alkalmazandok.

(15) E cikk nem vonatkozik a sziajon at fogyasztott dohanytermé-
kekre.

1I. FEJEZET

Csomagolds és cimkézés

8. cikk

Altalanos rendelkezések

(1) A dohanytermék minden csomagolasi egységén €s minden gylij-
técsomagon az e fejezetben meghatarozott egészségvédd figyelmezte-
tésnek kell szerepelnie annak a tagallamnak a hivatalos nyelvén vagy
nyelvein, amelyben a terméket forgalomba hozzak.

(2) Az egészségvédo figyelmeztetéseknek a csomagon vagy gyijto-
csomagon a szamukra fenntartott teljes feliiletet el kell foglalniuk, és
azokhoz nem lehet megjegyzést fiizni, azokat atfogalmazni vagy azokra
barmely formaban hivatkozni.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy az egészségvédd figyelmeztetések
eltavolithatatlan nyomtatassal, letorolhetetleniil és teljes egészében
lathatd modon szerepeljenek a csomagolasi egységeken és minden gytij-
técsomagon, ideértve azt is, hogy azokat részben vagy egészen semmi-
lyen forméban nem takarhatja el, illetve nem zavarhatja meg semmilyen
adojegy, arcédula, biztonsagi elem, csomagoldanyag, tasak, doboz vagy
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egyeb eszkoz, amikor a dohanytermék forgalomba keriil. A cigarettatol,
illetve a tasakos kiszerelésii cigarettadohanytdl eltérd dohanytermékek
csomagolasi egységein az egészségveédd figyelmeztetések matrica felra-
gasztasaval is rogzithetok, feltéve, hogy a matrica a felragasztas utan
nem tavolithato el a csomagolasrol. Az egészségvédd figyelmeztetésnek
a csomagolasi egység kinyitasakor érintetlennek kell maradnia, kivéve a
felpattinthato (flip-top) fedelii dobozok esetében, amelyeken az egész-
ségveédd figyelmeztetés a kinyitdskor megbonthatd ugyan, de csak oly
modon, hogy a szoveg, a képek és a leszokassal kapcsolatos informa-
ciok grafikai egységessége és lathatosaga megmaradjon.

(4) Az egészségveédo figyelmeztetések semmilyen moédon nem takar-
hatjak el, illetve nem szakithatjdk meg az adodjegyeket, arcédulakat, az
arukovetésre és nyomon kovetésre szolgaldo jeleket vagy biztonsagi
elemeket a csomagolasi egységeken.

(5) Az egészségveédo figyelmeztetések 9., 10., 11. és 12. cikkben
meghatarozott méretét a csomag zart allapotaban az adott feliilet alapjan
kell kiszamitani.

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

(7) Az egészségvédd figyelmeztetésnek a 9. cikk (5) bekezdése, a
10. cikk (3) bekezdése és a 12. cikk (3) bekezdése szerinti modosita-
sakor a Bizottsag gondoskodik arrdl, hogy az tényszerii legyen, illetve
hogy a tagallamok két figyelmeztetés koziil valaszthassanak, amelyek
koziil az egyik tényszert.

(8) A csomagolasi egységeken és barmely gylijtdcsomagon szereplo,
az Unioban a fogyasztokhoz sz016 képeknek meg kell felelnitik e fejezet
rendelkezéseinek.

9. cikk

Altalanos figyelmeztetések és tajékoztatas a dohanyzasra szant
dohanytermékeken

(1) A dohanyzasra szant dohanytermékek valamennyi csomagolasi
egységén és gylijtdcsomagjan fel kell tiintetni az alabbi altalanos figyel-
meztetések valamelyikét:

»A dohanyzas halalt okoz — szokjon le most!”
vagy
A dohéanyzas halalt okoz.”

A tagéallamok dontik el, hogy az elsé albekezdésben emlitett &ltaldanos
figyelmeztetések koziil melyiket alkalmazzak.

(2) A dohanyzéasra szant dohanytermékek valamennyi csomagolasi
egységén ¢€s gyljtécsomagjan fel kell tiintetni az alabbi tajékoztatast:

A dohéanyfiist tobb mint 70 rakkelté anyagot tartalmaz.”
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(3) A cigarettacsomagok és a cigarettadohanyt tartalmazo, téglatest
alaktl tasakok esetében az altalanos figyelmeztetést a csomagolasi
egységek egyik oldalso feliileteinek alsé részén, a tajékoztatast a
masik oldals6 feliilet also részén kell feltiintetni. Az egészségvédd
figyelmeztetések szélességének legalabb 20 mm-nek kell lennie.

A csapofedeles, oldalpantos doboz formaji csomagok esetében,
amelyeknél az oldalsé feliilet két részre nyilik a csomag kinyitasakor,
az altalanos figyelmeztetést és a tajékoztatast teljes egészében a két
részre nyilo feliilet nagyobbik felén kell feltiintetni. Az altalanos figyel-
meztetést a felsd feliiletnek a doboz kinyitdsakor 1athatd belsején is fel
kell tiintetni.

Az ilyen tipust csomag oldalsé feliiletének legalabb 16 mm magasnak
kell lennie.

A tasakos kiszerelésben forgalmazott cigarettadohany esetében az alta-
lanos figyelmeztetést és a tdjékoztatast azokon a feliileteken kell feltiin-
tetni, amelyekkel biztosithatd, hogy az egészségvédd figyelmeztetés
teljes egészében lathatdo legyen. A henger alaki csomagban kiszerelt
cigarettadohany esetében az altalanos figyelmeztetést a fedél kiilso felii-
letén, mig a tajékoztatast a fedél belsé feliiletén kell feltiintetni.

Mind az 4ltaldnos figyelmeztetésnek, mind a tajékoztatdsnak ki kell
toltenie annak a feliiletetnek az 50 %-at, amelyre azt nyomtattak.

4) Az (1) és a (2) bekezdésben emlitett altalanos figyelmeztetést és
tajékoztatast:

a) fehér hattérre, Helvetica bold betlitipussal, fekete szinben, félkdvéren
szedve kell nyomtatni. A nyelvi kévetelményeknek val6 megfelelés
érdekében a tagallamok meghatarozhatjadk a betli méretét, feltéve,
hogy a nemzeti jog altal eldirt betlimérettel a vonatkozo széveg az
egészségvedo figyelmeztetések szamara fenntartott feliiletet a lehetd
legnagyobb aranyban t6lti ki; valamint

b) a résziikre fenntartott feliilet kdzepére kell igazitani, a téglatest alakl
csomagokon és minden gytijtdcsomagon pedig a csomagolasi egység
vagy gyujtécsomag oldalsd szélével parhuzamosan kell elhelyezni.

(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikkel Ossz-
hangban felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a (2) bekez-
désben eldirt tajékoztatds szovegének a tudomanyos és piaci fejlemé-
nyekhez val6é hozzaigazitasara.

(6) A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén — a tasakok kiillonbozo
forméinak figyelembevételével — meghatarozza az altalanos figyelmez-
tetésnek és a tajékoztatasnak a tasakban forgalmazott cigarettadohany
esetében vald pontos elhelyezését.

E végrehajtasi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalod-
bizottsagi eljarassal kell elfogadni.
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10. cikk

Kombinalt egészségvédé figyelmeztetések a dohanyzasra szant
dohanytermékkel kapcsolatban

(1) A dohanyzéasra szant dohanytermékek valamennyi csomagolasi
egységén ¢és gyljtdcsomagjan kombinalt egészségvédd figyelmezteté-
seket kell feltiintetni. A kombinalt egészségvédd figyelmeztetéseknek:

a) egy, az 1. mellékletben szereplé figyelmeztetd feliratot és egy
kapcsolodo, a II. mellékletben taladlhatd képtarban szerepld szines
fényképet kell tartalmazniuk;

b) a dohanyzasrol vald leszokassal kapcsolatos informaciokat kell tartal-
mazniuk, pl. olyan telefonszamokat, e-mail cimeket vagy internetes
oldalakat, amelyek célja a fogyasztok tajékoztatdsa a dohanyzasrol
vald leszokashoz tamogatast nydjtdo programokrol;

¢) a csomagolasi egység mind eliilsd, mind hatso oldala kiilso feliileté-
nek, valamint minden gytijtdcsomag feliiletének 65 %-at ki kell tolte-
niiik. A henger alaki csomagokon két kombinalt egészségvédd
figyelmeztetést kell elhelyezni egymastol azonos tavolsagra ugy,
hogy azok mindegyike kitdltse az ivelt feliilet ra esé felének
65 %-at;

d

~

ugyanazt a figyelmeztetd feliratot és a kapcsolodo szines fényképet a
csomagolasi egység és valamennyi gyijtdcsomag mindkét oldalan
meg kell jeleniteniiik;

e) a csomagolasi egység, illetve minden gyiijtécsomag felsd szélén kell
elhelyezkedniiik, ugyanabban az irdnyban, mint a csomag azon feli-
letén megjelend barmely mas informacio. Azon tagallamokban,
amelyekben az addjegyek, illetve az ad6zasi célu nemzeti azonositd
jelek kotelezéek maradnak, atmeneti mentességek alkalmazhatok a
kombinalt egészségvédd figyelmeztetések elhelyezésére vonatkozod
kotelezettség alol, a kovetkezOk szerint:

i. abban az esetben, ha az addjegyeket, illetve az addzasi céli
nemzeti azonositd jeleket kartonanyagbol késziilt csomagolasi
egység felsd sz¢élén helyezik el, a hatso feliiletre nyomtatando
kombinalt egészségvédd figyelmeztetés elhelyezhetd kozvetleniil
az addjegy, illetve azonosito jel alatt;

ii. amennyiben a csomagolasi egység puha anyagbol késziilt, a
tagallamok engedélyezhetik, hogy a csomag felsd széle és a
kombinalt egészségvédd figyelmeztetés teteje kozott legfeljebb
13 mm magassagu, téglalap alaku feliilet maradjon az addjegyek,
illetve az addzasi céli nemzeti azonosito jelek szamara fenntartva.

Az i. és ii. pontban emlitett mentességek 2016. majus 20-t6] szami-
tott haroméves idétartamig alkalmazhatok. Markanév és logd nem
helyezheté az egészségvédd figyelmeztetések folé.

f) a megjelenitése a Bizottsag altal a (4) bekezdés alapjan meghata-
rozott formatum, elrendezés, kialakitdas és aranyok szerint kell,
hogy torténjék;
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g) a cigaretta csomagolasi egységei esetében a kdvetkezd méretiicknek
kell lenniiik:

i. magassag: legalabb 44 mm;
ii. szélesség: legalabb 52 mm.

(2) A kombinalt egészségvédd figyelmeztetéseket harom csoportra
kell osztani a II. mellékletnek megfelelden, azzal, hogy egy csoport
egy adott évben hasznalhato és a csoportok évente valtakoznak. A
tagallamok biztositjadk, hogy az adott évben hasznalhaté kombinalt
egészségvedd figyelmezetések a Ilehetdségekhez mérten egyenld
szamban jelenjenek meg valamennyi dohanytermékmarka esetében.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikknek megfele-
16en felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a kovetkezd
célokbol:

a) az I. mellékletben felsorolt figyelmeztetd feliratok szovegének a
tudomanyos és a piaci fejlemények figyelembevételével torténd
kiigazitasa;

b) az e cikk (1) bekezdésének a) pontjaban emlitett képtarnak a tudo-
manyos és piaci fejlemények figyelembevételével torténd 1étrehozésa
és aktualizalasa.

(4) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén — a kiilonb6zd
csomagformak figyelembevételével — meghatarozza a kombinalt egész-
ségvédd figyelmeztetések elrendezésére, kialakitasara és formajara
vonatkoz6 miiszaki eldirasokat.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizs-
galobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

11. cikk

A cigarettatol, a cigarettadohanytél és a vizipipadohanytél eltéro,
dohanyzisra sziant dohianytermékek cimkézése

(1) A cigarettatol, a cigarettadohanytol és a vizipipadohanytol eltérd,
dohéanyzasra szant dohanytermékek esetében a tagallamok mentességet
adhatnak a 9. cikk (2) bekezdésében eldirt tdjékoztatds, valamint a
10. cikkben el6irt kombinalt egészségvédo figyelmeztetések feltiinteté-
sének kotelezettsége alol. Ebben az esetben és a 9. cikk (1) bekezdé-
sében meghatarozott altalanos figyelmeztetés mellett az ilyen termékek
minden csomagolasi egységén és gyljtocsomagjan az I. mellékletben
felsorolt figyelmeztetd feliratok valamelyikét kell elhelyezni. A 9. cikk
(1) bekezdésében meghatarozott altalanos figyelmeztetésnek hivatkozast
kell tartalmaznia a 10. cikk (1) bekezdésének b) pontjaban emlitett, a
leszokast segitd szolgalatokra.

Az altalanos figyelmeztetést a csomagolasi egység ¢és minden gyiijt6-
csomag legjobban lathat6 feliiletén kell feltiintetni.

A tagéllamok biztositjdk, hogy minden figyelmeztetd felirat a lehetd-
ségekhez mérten egyenld szamban jelenjen meg e termékek valamennyi
markaja esetében. Ezeket a figyelmeztet feliratokat a csomagolasi
egység €és minden gyljtdcsomag masodik legjobban lathato feliiletén
kell feltiintetni.

A csapdfedelii csomagolasi egységek esetében a masodik legjobban
lathato feliilet az a feliilet, amely a csomag kinyitasakor valik lathatova.
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(2) Az (1) bekezdésben emlitett altalanos figyelmeztetésnek a csoma-
golasi egység és minden gylijtécsomag megfeleld feliiletének 30 %-at
kell kitoltenie. Ez az ardny a két hivatalos nyelvvel rendelkezd
tagallamok esetében 32 %-ra, a kettdnél tobb hivatalos nyelvvel rendel-
kez6k esetében pedig 35 %-ra novekedik.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett figyelmeztetd feliratnak a csomago-
lasi egység és minden gytijtdcsomag megfeleld feliiletének 40 %-at kell
kitoltenie. Ez az arany a két hivatalos nyelvvel rendelkezd tagallamok
esetében 45 %-ra, a ketténél tobb hivatalos nyelvvel rendelkezdk
esetében pedig 50 %-ra ndvekedik.

(4) Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett egészségvédd figyel-
meztetés egy 150 cm-t meghaladé feliileten jelenik meg, a figyelmez-
tetésnek egy 45 cm’-nyi teriiletet kell kitdltenie. Ez a teriilet a két
hivatalos nyelvvel rendelkezé tagallamok esetében 48 cm’-re, a kett6nél
t6bb hivatalos nyelvvel rendelkez6k esetében pedig 52,5 cm?-re néve-
kedik.

(5) Az (1) bekezdésben emlitett egészségvédod figyelmeztetésnek meg
kell felelnie a 9. cikk (4) bekezdésében szereplo kdvetelményeknek. Az
egészségvedod figyelmeztetés szovegének parhuzamosnak kell lennie az
e figyelmeztetések szamara fenntartott feliileten talalhatd 6 szoveggel.

Az egészségvédd figyelmeztetést 3 milliméternél nem vékonyabb és 4
milliméternél nem vastagabb fekete szegéllyel kell koriilvenni. Ennek a
szegélynek az egészségvédd figyelmeztetés szamara fenntartott feliileten
kiviil kell elhelyezkednie.

(6) A Bizottsag a 27. cikkel Osszhangban felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogad el az (1) bekezdésben emlitett mentesség lehetd-
ségének barmely kategoria esetében valo visszavonasarol, amennyiben a
Bizottsag jelentése megallapitja, hogy az adott termékkategoria tekinte-
tében jelentds valtozas tortént a koriilményekben.

12. cikk

A fiist nélkiili dohanytermékek cimkézése

(1) A fist nélkiili dohdnytermékek valamennyi csomagolasi egységén
és minden gyijtécsomagjan fel kell tiintetni az alabbi egészségvédd
figyelmeztetést:

,Ez a dohdnytermék kérositja az On egészségét és fiiggdséghez vezet.”

(2) Az (1) bekezdésben emlitett egészségvédod figyelmeztetésnek meg
kell felelnie a 9. cikk (4) bekezdésében szerepld kdvetelményeknek. Az
egészségvedod figyelmeztetés szovegének parhuzamosnak kell lennie az
e figyelmeztetések szdmara fenntartott feliileten talalhatd f6 szoveggel.

Ezenkiviil:

a) azt a csomagolasi egység és minden gyljtdcsomag két legnagyobb
feliiletén kell feltiintetni;

b) a csomagolasi egység és minden gyiijtécsomag megfeleld feliiletének
30 %-at kell kitoltenie. Ez az ardny a két hivatalos nyelvvel rendel-
kezd tagallamok esetében 32 %-ra, a kettdnél tobb hivatalos nyelvvel
rendelkezdk esetében pedig 35 %-ra novekedik.
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(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikkel Ossz-
hangban felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az (1)
bekezdésben eldirt egészségvédd figyelmeztetések szdvegének a tudo-
manyos fejleményekhez valdo hozzaigazitasara.

13. cikk

Termékismertetés

(1) A csomagolasi egység és a gytjtdcsomagok cimkézése, valamint
maga a dohanytermék nem tartalmazhat olyan elemet vagy megoldast,
amely:

a) a dohanyterméket annak jellemzdi, egészségiigyi hatasai, veszélyei
vagy a kibocsatasok tekintetében téves benyomast kelt6 modon
reklamozza, illetve ilyen modon annak fogyasztasara Osztondz; a
cimkék nem tartalmazhatnak a dohanytermék nikotin-, a katrany-
¢és a szén-monoxid-tartalmara vonatkozo informaciot;

b) azt sugallja, hogy egy adott dohanytermék kevésbé karos, mint mas
dohanytermékek, vagy a fiist egyes karos Osszetevoi hatasanak csok-
kentését célozza, vagy annak vitalizald, energizalo, gyogyito, fiata-
litd, természetes, organikus jellemzdi vannak, vagy mas egészség-
ligyi vagy életmodbeli elonyokkel jar;

c) izre, illatra, izesitbanyagra vagy mas adalékanyagra, illetve ezek
hianyara utal;

d) élelmiszerre vagy kozmetikai termékre emlékeztet;

e) azt sugallja, hogy egyes dohanytermékek biologiai iton konnyebben
lebomlanak, vagy mas kdrnyezeti elényokkel birnak.

(2) A csomagolési egység és a gyljtdcsomagok nem sugallhatnak
gazdasagi elonyt olyan nyomtatott kuponok alkalmazasaval, amelyek
kedvezményeket vagy ingyenes terjesztést kinalnak, illetve ,,egyet fizet,
kettdt kap” vagy mas hasonld jellegli ajanlatot tartalmaznak.

(3) Az (1) és (2) bekezdés alapjan tiltott elemek és megoldasok kozé
tobbek kozott, de nem kizardlag a kovetkezOk tartozhatnak: szovegek,
szimbolumok, nevek, védjegyek, képi vagy mas megjelolések.

14. cikk

A csomagolasi egységek megjelenése és tartalma

(1) A cigaretta csomagolasi egysége téglatest alaki. A cigarettado-
hany csomagolasi egysége téglatest vagy henger alakq, illetve tasak
formaji. A cigaretta csomagolasi egysége legalabb 20 cigarettat tartal-
maz. A cigarettadohany csomagolasi egysége legalabb 30 g dohanyt
tartalmaz.

(2) A cigaretta csomagolasi egysége kartonbdl vagy puha anyagbol
késziilhet, és a felpattinthatd (flip-top) fedélen, illetve az oldalpantos
doboz csapofedelén kiviil nem lehet rajta olyan nyilds, amely az elsd
felnyitas utan Gjrazarhatd. A felpattinthatd (flip-top), illetve csapofedelit
csomagolasi egységek esetében a fedél csak a doboz hatso éléhez rogzit-
hetd.
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15. cikk

Nyomonkovethetoség

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a dohanytermékek minden csoma-
golasi egységét egyedi azonositoval jel6ljék meg. Az egyedi azonositd
sértetlenségének biztositdsa érdekében azt eltdvolithatatlanul kell nyom-
tatni vagy rogziteni, azoknak kitdrolhetetleneknek kell lenniiik, és
azokat semmilyen modon nem lehet eltakarni vagy megszakitani,
példaul adojegyek vagy arcédulak altal, illetve a csomagolasi egység
felnyitasakor. Az Union kiviil eldallitott dohanytermékek esetében az
e cikkben megallapitott kotelezettségek kizardlag az unids piacra szant
vagy az Unidban forgalomba hozott termékekre vonatkoznak.

(2) Az egyedi azonositonak lehetové kell tennie a kovetkezok
meghatarozasat:

a) a gyartas helye és idopontja;

b) a gyartd 1étesitmény;

¢) a dohanytermék gyartasahoz hasznalt gép;
d) a gyartasi miiszak vagy a gyartas idépontja;
e) a termék leirasa;

f) a kiskereskedelmi értékesités célpiaca;

g) a tervezett szallitasi Gitvonal;

h) adott esetben az unids importdr;

i) a tényleges szallitasi Gtvonal a gyartastdl az elsé kiskereskedelmi
egységhez, beleértve valamennyi igénybe vett raktart, valamint a
szallitas idGpontjat, a szallitds rendeltetési helyét, a kiindulési helyet
és a cimzettet;

j) a gyartastol az els6 kiskereskedelmi egységig valamennyi vasarld
azonositasa; és

k) a gyartastdl az els@ kiskereskedelmi egységig valamennyi vasarlo
szamlai, megrendelési szdmai és kifizetési bizonylatai.

(3) A (2) bekezdés a), b), ¢), d), e), ), g) és adott esetben a h)
pontjaban foglalt informaciok az egyedi azonositd részét képezik.

(4) A tagallamok biztositjak, hogy a (2) bekezdés i), j) és k) pont-
jaban emlitett informaciok az egyedi azonositbhoz vezetd linken
keresztiil elektronikusan hozzaférheték legyenek.

(5) A tagallamok biztositjak, hogy a dohanytermékek kereskedel-
mében részt vevl valamennyi gazdasagi szereplé — a gyartotol kezdve
az elsd kiskereskedelmi egység eldtti utols6 gazdasagi szerepldig —
vezessen nyilvantartast a birtokaba keriilé 6sszes csomagolasi egységrol,
valamint a csomagolasi egységek minden kozbensé mozgasardl és a
birtokabol valo végleges kikeriilésiikrl. Ez a kotelezettség teljesithetd
gyljtécsomagolasok — példaul karton, mesterkarton vagy raklap —
megjelolésével és nyilvantartasaval is, feltéve, hogy igy is lehetséges
minden csomagolasi egység arukdvetése és nyomon kovetése.
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(6) A tagallamok biztositjak, hogy a dohanytermékek ellatasi
lancaban részt vevd valamennyi természetes és jogi személy teljes
korti és pontos nyilvantartast vezessen valamennyi vonatkozé iigyletrdl.

(7) A tagédllamok biztositjak, hogy a dohdnytermékek gyartéi a
dohanytermékek kereskedelmében részt vevd valamennyi gazdasagi
szerepld — a gyartotol kezdve az elsd kiskereskedelmi egység eltti
utolsod gazdasagi szerepléig, ideértve az importoroket, raktarakat és szal-
litasi vallalatokat — rendelkezésére bocsassak a megvasarolt, eladott,
tarolt, szallitott vagy mas modon kezelt dohanytermékek nyilvantartasat
lehet6vé tevd eszkozoket. Az eszkdznek képesnek kell lennie a rogzitett
adatok elektronikus Uton torténd olvasasara és azoknak a (8) bekez-
désben emlitett adattarolé rendszerhez vald tovabbitasara.

(8) A tagallamok biztositjak, hogy a dohanytermékek gyartoi és
importérei egy fliggetlen harmadik féllel adattarolasi szerzédést
kossenek tarhely biztositasa céljabdl valamennyi vonatkozo adat tarola-
sdhoz. Az adattarold rendszert fizikailag az Uni6 teriiletén kell
elhelyezni. A harmadik fél alkalmassagat, kiilondsen annak fiiggetlen-
ségét és technikai felkésziiltségét, valamint az adattarolasi szerzddést a
Bizottsag hagyja jova.

A harmadik személy tevékenységeit a dohanytermék gyartdja altal ajan-
lott és fizetett és a Bizottsag altal jovahagyott kiils6 ellendr ellenérzi. A
kiilsé ellendrnek éves jelentést kell benyujtania az illetékes hatdsa-
goknak és a Bizottsagnak, amelyben kiilondsen a hozzaféréssel kapcso-
latos szabdlytalansagokat értékeli.

A tagallamok biztositjdk az adattdrold rendszer teljes hozzaférhetdségét
a tagallamok illetékes hatosagai, a Bizottsag és a kiils6 ellendr szamara.
Kelléen indokolt esetben a Bizottsag vagy a tagallamok a gyartok vagy
importérok szdmara hozzaférést biztositanak ezekhez a tarolt adatokhoz,
feltéve, hogy a kereskedelmi szempontbol érzékeny informaciok
tovabbra is a vonatkozd unids és nemzeti jog altal eldirt megfeleld
védelemben részesiilnek.

(9) A rogzitett adatokat a dohanytermékek kereskedelmében részt
vevl gazdasagi szerepld nem modosithatja vagy tordlheti.

(10) A tagallamok biztositjak, hogy a személyes adatok feldolgozasa
kizarolag a 95/46/EK iranyelvben foglalt szabalyoknak ¢€s biztosité-
koknak megfelelden torténjen.

(11) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén:

a) meghatdrozza az e cikkben eldirt arukdvetd és nyomon kovetési
rendszer kialakitasara és miikodtetésére — tobbek kozott az egyedi
azonositoval vald jelolésére, az adatok rogzitésére, tovabbitasara,
feldolgozasara és tarolasara, valamint az azokhoz vald hozzaférésre
— vonatkoz6 mtszaki el6irdsokat;

b) meghatdrozza azokat a miiszaki el6irasokat, amelyek biztositjak,
hogy az egyedi azonositokhoz és a kapcsolodo funkcidkhoz hasznalt
rendszerek teljesen kompatibilisek legyenek egymassal az Unidn
beliil.

E végrehajtasi jogi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett
vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.
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(12) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az e cikk (8) bekez-
désében emlitett adattaroldsi szerzddések kulcsfontossagu elemeinek —
igy az iddtartamnak, a megtjithatosagnak, a sziikséges szakértelemnek
vagy a bizalmas jellegnek — a meghatarozasa érdekében, beleértve a
szerzOdések rendszeres ellendrzését és értékelését is.

(13) Az (1)~(10) bekezdés a cigaretta és a cigarettadohany tekinte-
tében 2019. majus 20-t6l, az ezektdl eltéré dohanytermékek tekintetében
pedig 2024. méjus 20-t6l alkalmazando.

16 cikk

Biztonsagi elem

(1) A 15. cikkben emlitett egyedi azonositon kiviil a tagallamok
eldirjak, hogy a dohanytermékek minden forgalomba hozott csomago-
lasi egysége lathatd és nem lathaté elemekbdl all6 a termék bontatlan-
sdgat Dbiztositd biztonsagi elemet tartalmazzon, amely segitségével
megallapithato, hogy a termék eredeti-e. A biztonsagi elemet eltavolit-
hatatlan moédon kell nyomtatni vagy rogziteni, annak letorolhetetlennek
kell lennie, és amely semmilyen modon nem takarhat6 el vagy szakit-
haté meg, példaul addjegyek, arcédulak vagy mas, jogszabalyban eldirt
elemek 4ltal.

Az adojegyeket, illetve adozéasi céli nemzeti azonositd jeleket eldird
tagallamok megengedhetik, hogy ezeket biztonsagi elemként hasznaljak,
feltéve, hogy az addjegyek, illetve nemzeti azonositd jelek megfelelnek
az e cikkben el6irt valamennyi miiszaki eldirasnak és funkcionak.

(2) A Bizottsag végrehajtasi aktusok révén meghatirozza a biztonsagi
elemre vonatkozo technikai eldirasokat €s azok lehetséges valtakozasat,
valamint azoknak a tudomdanyos, piaci és technikai fejleményekhez
torténd igazitasat.

E végrehajtasi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgélo-
bizottsagi eljarassal kell elfogadni.

(3) Az (1) bekezdés a cigaretta €s a cigarettadohany tekintetében
2019. majus 20-t0l, a cigaretta és a cigarettadohanytdl eltéré6 dohany-
termékek tekintetében 2024. majus 20-t6] alkalmazando.

1Il. FEJEZET

Szdjon dt fogyasztott dohdanytermékek, a dohdnytermékek hatdirokon
dtnyulo taveértékesitése, uj dohanytermékek

17. cikk
Szajon at fogyasztott dohanytermékek
A tagallamok Ausztria, Finnorszag és Svédorszag csatlakozasi okmanya

151. cikkének sérelme nélkiill megtiltjak a szajon at fogyaszthatd
dohéanytermékek forgalmazasat.
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18. cikk

Dohanytermékek hatarokon atnyulo tavértékesitése

(1) A tagallamok megtilthatjak a dohanytermékek fogyasztok részére
torténd, hatarokon atnytlo tavértékesitését. A tagallamok egyiitt-
mitkodnek egymaéssal az ilyen értékesités megakadalyozasa érdekében.
Dohanytermékek hatarokon atnytld tavértékesitésével foglalkozo kiske-
reskedelmi egységek nem végezhetik e termékek értékesitését a
fogyasztok részére azon tagallamokban, amelyekben tilos az ilyen érté-
kesités. Az ilyen értékesitést nem tiltd tagallamok koételezik az unidbeli
fogyasztok részére hatarokon atnyald tavértékesitést folytatni kivano
kiskereskedelmi egységeket, hogy abban a tagallamban, ahol a kiskeres-
kedelmi egység székhellyel rendelkezik, valamint a tényleges vagy a
potencialis fogyasztok helye szerinti tagallamaban regisztraljak magukat
az illetékes hatdsagoknal. Az Unidn kiviili székhellyel rendelkezé kiske-
reskedelmi egységeknek a tényleges vagy a potencialis fogyasztok
szerinti tagallam illetékes hatdsagainal kotelesek regisztralniuk magukat.
A hatérokon atnyuld tavértékesitést folytatni kivand Osszes kiskereske-
delmi egység legalabb az alabbi informaciokat koteles benytjtani az
illetékes hatésagoknak:

a) név vagy cégnév és a tevékenység helyének alland6 cime, ahonnan a
dohéanytermékeket szallitani fogjak;

b) az az idGpont, amikor a kiskereskedelmi egység megkezdte a
dohanytermékek fogyasztok részére torténd, hatarokon atnyulo
tavértékesitését a 98/34/EK iranyelv 1. cikkének 2. pontjaban
meghatdrozott informécids tarsadalmi szolgaltatas Utjan;

¢) az e célra felhasznalt weboldal(ak) cime és az azonositasukhoz sziik-
séges Osszes lényeges informacio.

(2) A tagallamok illetékes hatosagai gondoskodnak arrol, hogy a
fogyasztok hozzéaférjenek a naluk nyilvantartasba vett dsszes kiskeres-
kedelmi egység listajahoz. A listdhoz vald hozzaférés biztositasakor a
tagallamoknak gondoskodni kell arr6l, hogy a 95/46/EK irdnyelvben
megallapitott szabalyokat és biztositékokat betartjak. A kiskereskedelmi
egységek a dohanytermékek hatarokon atnyuld tavértékesités forma-
jaban torténd forgalomba hozatalat csak akkor kezdhetik meg, ha vissza-
igazolast kaptak a megfeleld illetékes hatosag altali nyilvantartasba véte-
liikrol.

(3) A hatarokon atnyuld tavértékesités formajaban értékesitett
dohanytermékek rendeltetési helye szerinti tagallamok megkdvetelhetik,
hogy a beszallitd kiskereskedelmi egységek jeloljenek ki egy termé-
szetes személyt, aki a dohanytermékek fogyasztohoz érkezése elbtt
annak ellendrzéséért felel, hogy azok megfelelnek-e a rendeltetési hely
szerinti tagallamban ezen iranyelv értelmében elfogadott nemzeti rendel-
kezéseknek, amennyiben az ellenérzésre a megfelelés biztositasa és a
végrehajtas megkonnyitése érdekében sziikség van.

(4) A hatarokon atnyuld tavértékesitést folytatd kiskereskedelmi
egységeknek rendelkezniiik kell egy életkor-ellen6rzé rendszerrel,
amellyel az értékesités idopontjaban ellendrizni lehet, hogy a terméket
vasarlo fogyasztd eléri-e a rendeltetési hely szerinti tagallam nemzeti
joga szerint meghatarozott alsd korhatart. A kiskereskedé vagy a (3)
bekezdés szerint kijeldlt természetes személy az életkor-ellendrzé rend-
szert és annak miikodését bemutatd jelentést nyujt be az adott tagallam
illetékes hatosagainak.



020140040 — HU — 06.01.2015 — 001.007 — 24

(5) A kiskereskedelmi egységek a fogyasztd személyes adatait csak a
95/46/EK iranyelvnek megfeleléen dolgozhatjak fel, és azokat az
adatokat a dohanytermékek gyartdjaval, a gyartd vallalatcsoporthoz
tartoz6 vallalatokkal, illetve egyéb harmadik féllel nem lehet kozdlni.
A személyes adatokat a tényleges vasarlason kiviil nem lehet egyéb
célra felhasznalni vagy tovabbadni. Ugyanez a kovetelmény a dohany-
termékgyartok részét képezé kiskereskedelmi egységekre is vonatkozik.

19. cikk

Ertesités uj dohanytermékekrol

(1) A tagallamok eldirjak, hogy a dohanytermékek gyartoi és impor-
torei jelentsék be az illetékes tagallami hatdsdgoknak, amennyiben 1j
dohéanytermékeket kivannak forgalomba hozni az adott belf6ldi piacon.
A z értesitést elektronikus forméaban kell benyujtani hat hoénappal a
tervezett forgalomba hozatalt megel6zéen Az értesitéshez mellékelni
kell az érintett j dohanytermék részletes leirasat és egy hasznalati
utmutatoét, valamint informaciokat kell szolgaltatni a termék Osszetevo-
irdl és kibocsatasairdl az 5. cikknek megfeleléen. Az {1j dohanytermék-
kategoriakrol értesitést benyujtdo gyartok és importérok az illetékes hato-
sagnak az aldbbiakat is benyujtjak:

a) a rendelkezésre 4llo6 tudoményos tanulméanyok az 0ij dohdnytermék
toxicitasarol, fiiggdséget okozo tulajdonsagardl és vonzerejérdl,
kiilonos tekintettel a termék OsszetevOire és kibocsatasaira,

b) a rendelkezésre all6 tanulmanyok, azok Osszefoglaldi és piackuta-
tasok kiilonb6z6 fogyasztéi csoportok, koztik a fiatalok és az
aktiv dohdnyosok preferencidirol;

c) egyéb rendelkezésre allo és 1ényeges informaciok, ideértve a termék
kockéazat/haszon elemzését, a dohanyzasrdl vald leszokasra, a
dohanyzas elkezdésére és elore jelzett fogyasztoi megitélésre gyako-
rolt varhaté hatésait.

(2) A tagallamoknak el6 kell irni, hogy az {j dohanytermékek gyartoi
¢és importdrei kotelesek az illetékes hatdsdgoknak benyujtani minden, az
(1) bekezdés a)—c) pontjaban emlitett tanulmannyal vagy egyéb infor-
macidval kapcsolatos 0 vagy frissitett informaciot. A tagallamok eldir-
hatjak az 0ij dohanytermékek gyartdi vagy importOrei szamara, hogy
tovabbi vizsgélatokat végezzenek el, vagy tovabbi informacidkat nyujt-
sanak be. A tagallamok minden, e cikk alapjan kapott informaciot a
Bizottsag rendelkezésére bocsatanak.

(3) A tagallamok jogosultak az 1j dohanytermékekre vonatkozo
engedélyeztetési rendszert bevezetni. A tagallamok az engedélyezésért
aranyos dijakat szabhatnak ki a gyartokra és az importérokre.

(4) A forgalomba hozott, (lj dohanytermékeknek meg kell felelniiik
az ezen iranyelvben eldirt kdvetelményeknek. Az, hogy ennek az irany-
elvnek mely rendelkezései vonatkoznak az 0j dohanytermékekre attol
fiigg, hogy az emlitett termékek a fiist nélkiili dohanytermékek, vagy a
dohéanyzasra szant dohanytermék meghatarozasa ala tartoznak-e.
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I1I. CiM

ELEKTRONIKUS CIGARETTA ES DOHANYZASI CELU NOVENYI
TERMEKEK

20. cikk

Elektronikus cigaretta

(1) A tagallamok biztositjak, hogy elektronikus cigarettdk és utan-
toltd flakonok csak abban az esetben keriilhessenek forgalomba, ha
megfelelnek ezen iranyelvnek és minden egyéb vonatkozo unids jogsza-
balynak.

Ez az irdnyelv nem alkalmazand6 az olyan elektronikus cigarettdkra és
utantoltd flakonokra, amelyek a 2001/83/EK iranyelv szerinti engedé-
lyezési kotelezettség vagy a 93/42/EGK iranyelv szerinti kdvetelmények
hatélya al4 tartoznak.

(2) Az elektronikus cigarettak és utantolté flakonok gyartoi és impor-
torei kotelesek értesitést benytjtani a tagallamok illetékes hatosagainak
minden olyan termékrdl, amelyet forgalomba kivannak hozni. Az érte-
sitést elektronikus formaban, hat honappal a tervezett forgalomba hoza-
talt megel6zdéen kell benytjtani. Azon elektronikus cigarettak és utan-
toltd flakonok esetében, amelyek 2016. méjus 20-4n mar forgalomban
voltak, az értesités benyujtasara eldirt hataridé az attol az idéponttol
szamitott hat honap. Minden olyan alkalommal, amikor a terméken
jelentds valtoztatast hajtanak végre, 0j értesitést kell benyujtani.

Az értesitésnek — attdl fiiggden, hogy a termék elektronikus cigaretta
vagy utantoltd flakon-e — tartalmaznia kell a kovetkezé informéaciokat:

a) a gyartd, egy felelés természetes vagy jogi személy az Eurdpai
Union beliil, és adott esetben az Unidba vald behozatalt végzd
importdr neve és elérhetdsége;

b) a termék valamennyi Osszetevdjének, valamint a termék hasznalata
soran keletkez6 kibocsatasoknak — és ezek mennyiségének — a felso-
roldsa markanevenként és tipusonként;

c¢) toxikologiai adatok a termék Osszetevdirdl és a — tobbek kozott ho
hatasara — keletkezé kibocsatasokrol, megemlitve kiilondsen a belé-
legzés utjan a fogyasztok egészségére gyakorolt hatasukat és figye-
lembe véve egyebek mellett esetleges fliggdséget okozo hatasukat;

d) informaciok a rendeltetésszerd, illetve az ésszerlien el6relathatd
koriilmények kozott torténd fogyasztas esetén érvényes nikotindo-
zisrol és nikotinfelvételrdl;

e) a termék alkotorészeinek leirdsa, ideértve adott esetben az elektro-
nikus cigaretta, illetve az utantoltd flakon felbontasanak és utantol-
tésének mechanizmusat;

f) a gyartasi folyamat leirdsa — ezen bellll kitérve arra, hogy az
magaban foglal-e sorozatgyartast is —, valamint nyilatkozat arrdl,
hogy a gyartasi eljaras biztositja az e cikkben foglalt kdvetelmé-
nyeknek valdé megfelelést;
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g) nyilatkozat arr6l, hogy a gyartd €s az importor teljes felelosséget
vallal a termék mindségéért és biztonsagossagaért annak forgalomba
hozatala és rendeltetésszeri, illetve ésszerlien elérelathatd koriilmé-
nyek kozott torténd felhasznalasa esetére.

Ha a tagallamok hianyosnak itélik a benyujtott informaciokat, jogo-
sultak kérni azok kiegészitését.

A tagallamok a résziikre benyujtott informaciok kézhezvételéért, tarola-
saért, kezeléséért ¢s elemzéséért a dohanytermékek gyartdinak és impor-
téreinek aranyos dijakat szamithatnak fel.

(3) A tagallamok biztositjak, hogy:

a) nikotintartalmu folyadékot kizarolag kifejezetten erre a célra szol-
galo, legfeljebb 10 ml frtartalmt utantoltd flakonokban, eldobhato
elektronikus cigarettdkban vagy egyszer haszndlatos patronokban
hozzanak forgalomba, €s a patronok vagy a tartalyok (rtartalma ne
haladja meg a 2 ml-t;

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

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

d) a nikotintartalmu folyadék eldallitasa soran kizarélag magas tiszta-
sagi foku Osszetevoket hasznaljanak. A nikotintartalmut folyadék az e
cikk (2) bekezdése masodik albekezdésének b) pontjaban emlitett
Osszetevoktol eltéré anyagokat csak nyomokban tartalmazzon, és
csak abban az esetben, ha a nyomokban valo eléfordulas technikailag
elkeriilhetetlen a gyartas soran;

e) a nikotin kivételével a nikotintartalm(i folyadék kizarolag olyan
Osszetevokbdl alljon, amelyek — sem melegités hatdsara, sem anélkiil
— nem veszélyesek az emberi egészségre;

f) az elektronikus cigarettak a nikotinddzist rendes hasznalati koriilmé-
nyek kozott egyenletesen adjak le;

g) az elektronikus cigarettdk és az utantdlté flakonok gyermekzarasak
legyenek és ne legyenek manipulalhatok; legyenek védettek torés és
szivargas ellen, valamint olyan mechanizmussal mikddjenek, amely
garantalja a szivargasmentes utantoltést.

(4) A tagéallamoknak gondoskodniuk kell arrol, hogy:

a) az elektronikus cigarettdk €s az utantoltd flakonok csomagolasi
egységeihez mellékeljenek tajékoztatot, amely tartalmazza:

i. a termék hasznalati és taroldsi utmutatdjat, ezenkiviil felhivja a
figyelmet arra, hogy a termék hasznalata fiatalok és nemdo-
hanyzok szamara nem ajanlott;

ii. az ellenjavallatokra vonatkozo tajékoztatast;
iii. konkrét kockazati csoportoknak szo6lo figyelmeztetéseket;

iv. a lehetséges karos hatasokra vonatkozo tajékoztatast;
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v. a fliggéséget okozd tulajdonsadgokra és a toxicitdsra vonatkozo
tajékoztatast;

vi. a gyartd vagy az importdr, valamint egy Union beliili természetes
vagy jogi kapcsolattartd személy elérhetdségeit;

b) az elektronikus cigarettdk és az utantoltd flakonok csomagolési
egységei és gyijtécsomagjai:

i. tartalmazzanak jegyzéket a termékben taldlhatd valamennyi
Osszetevordl tomeg szerint csokkend sorrendben, adjak meg a
termék dozisonkénti nikotintartalmat és a nikotinkibocsatast, a
gyartasi tétel szamat, valamint szerepeljen rajtuk ajanlas, misze-
rint a termék gyermekektdl elzarva tartando;

ii. az e pont i. alpontjaban foglaltakat nem érintve, ne tartalmaz-
zanak a 13. cikkben emlitett elemeket vagy jellemzoket, a
13. cikk (1) bekezdésének a) és c) pontjaban emlitett nikotintar-
talomra és izesitésre vonatkozo informacid kivételével; és

iii. szerepeljen rajtuk az alabbi egészségvédd figyelmeztetések
egyike:

»Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erés fiiggdséget okozd
anyag. Fogyasztdsa nemdohdnyzok szamara nem ajanlott.”,

vagy

»Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erés fiiggdséget okozd
anyag.”

A tagallamok hatarozzak meg, hogy a fenti figyelmeztetések koziil
melyiket kell alkalmazni;

c) az egészségvédo figyelmeztetéseknek meg kell felelniiik a 12. cikk
(2) bekezdésében foglalt eldirasoknak.

(5) A tagallamok biztositjak, hogy:

a) tilos legyen a sajtdban és mas nyomtatott kiadvanyokban minden
olyan kereskedelmi kozlemény informacids tarsadalmi szolgaltatas
keretében, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kozvetett hatdsa
az elektronikus cigarettak és az utantoltd flakonok népszeriisitése,
kivéve azokat a kiadvanyokat, amelyek kizarolag az elektronikus
cigarettak és az utantoltd flakonok kereskedelmének szakmai képvi-
seldi részére szolnak, tovabba a harmadik orszagokban nyomtatott és
kiadott kiadvanyokat, amennyiben azok alapvetéen nem az unios
piacra késziiltek;

b) tilos legyen minden olyan, a radidoban elhangzo kereskedelmi kozle-
mény, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kozvetett hatdsa az
elektronikus cigarettdk és az utantoltd flakonok népszerisitése;

c) tilos legyen a radiés misorokhoz vald barmilyen olyan nyilvanos
vagy maganjellegli hozzajarulas, amelynek célja, illetve kozvetlen
vagy kozvetett hatdsa az elektronikus cigarettdk €s az utantoltd
flakonok népszertsitése;
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d) tilos legyen a rendezvényekhez és tevékenységekhez, valamint az
egyének részére nyujtott barmilyen olyan nyilvanos vagy maganjel-
legli hozzajarulas, amelynek célja, illetve kozvetlen vagy kozvetett
hatasa az elektronikus cigarettak és az utantdlté flakonok népszeri-
sitése, amennyiben azok tobb tagallamot érintenek, illetve tobb
tagallamban zajlanak, vagy mas modon hatarokon atnyald hatassal
birnak;

e) tilosak legyenek a 2010/13/EU eurdpai parlamenti és tanacsi irany-
elv (") hatalya ala tartoz6 audiovizudlis kereskedelmi kozlemények az
elektronikus cigarettak és az utant6lté flakonok tekintetében.

(6)  Ezen iranyelv 18. cikke vonatkozik az elektronikus cigarettak és
az utantoltd flakonok hatarokon atnyulo tavértékesitésére.

(7) A tagallamok kotelezik az elektronikus cigarettak és utantoltd
flakonok gyartoit és importdreit, hogy az illetékes hatosagoknak évente
nyujtsanak be:

1. atfogé adatokat a markanevenkénti és terméktipusonkénti értékesi-
tési volumenekrol;

ii. tajékoztatast a kiilonbozo fogyasztdi csoportoknak, koztik a fiata-
loknak, a nemdohanyzoknak és az aktiv dohanyosok fébb tipusainak
preferenciairol;

iii. a termékek értékesitési modjardl; és

iv. a fentiekkel kapcsolatban végzett esetleges piackutatasok Osszefog-
laléirél, mellékelve azok angol forditasat is.

A tagallamoknak figyelemmel kell kisérniiik az elektronikus cigarettak
és az utantoltd flakonok piacanak alakuldsat, tobbek kozott az arra
vonatkoz6 esetleges adatokat, hogy azok hasznalata nikotinfiiggéséghez
vezethet vagy a hagyomanyos dohanytermékek fogyasztisara indithatja
a fiatalokat és a nemdohanyzokat.

(8) A tagallamok— biztositjak a (2) bekezdés értelmében kapott infor-
maciok weboldalon torténd kozzétételét. A tagallamoknak az informacio
nyilvanossa tétele soran megfelelden figyelembe kell vennilik az iizleti
titok védelmét.

A tagallamok — kérésre — a Bizottsdg és mas tagallamok rendelkezésére
bocsatjak az e cikk alapjan kapott informaciokat. A Bizottsag és a
tagallamok biztositjak az iizleti titok és mas bizalmas jellegli informa-
cidk bizalmas kezelését.

(9) A tagallamok koételezik az elektronikus cigarettak és utantoltd
flakonok gyartdit, importdreit és forgalmazoit, hogy adatgytijtési rend-
szert alakitsanak ki és tartsanak fenn ezen termékeknek az emberi egész-
ségre gyakorolt valamennyi vélelmezett karos hatasarol.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010. marcius 10-i 2010/13/EU iranyelve
a tagallamok audiovizualis médiaszolgaltatasok nyujtasara vonatkozod egyes
torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi rendelkezéseinek Osszehangoldsarol
(Audiovizualis médiaszolgaltatasokrol szol6 iranyelv) (HL L 95., 2010.4.15.,
1. 0.).
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Amennyiben az emlitett gazdasagi szereplok barmelyike ugy véli, vagy
alapos okkal feltételezi, hogy a birtokaban 1év4, forgalomba hozni
kivant vagy forgalomba hozott elektronikus cigaretta vagy utantoltd
flakon nem biztonsagos vagy nem jo mindségii, vagy mas szempontbol
nem felel meg ennek az iranyelvnek, az adott gazdasagi szerepld hala-
déktalanul megteszi — az esettdl fliggden — az ahhoz sziikséges korrek-
ciés intézkedéseket, hogy az érintett termék megfeleljen ennek az irany-
elvnek, illetve hogy azt kivonjék a forgalombol vagy visszahivjak. Ilyen
esetben a gazdasagi szereplOket arra is kotelezni kell, hogy haladékta-
lanul t4jékoztassak azon tagallamok piacfeliigyeleti hatosagait, ahol a
terméket forgalmazzak vagy forgalmazni kivanjak, és ismertessék elso-
sorban az emberi egészségre gyakorolt kockazatokat és biztonsagi
kockézatokat, valamint az esetlegesen megtett korrekcios intézkedéseket
és azok eredményét.

A tagallamok tovabbi informaciokat is kérhetnek az érintett gazdasagi
szereploktdl, példaul az elektronikus cigarettak és utantoltd flakonok
biztonsagi és mindségi szempontjaival vagy azok esetleges karos hata-
saval kapcsolatban.

(10) A Bizottsag az ujratolthetd elektronikus cigarettak hasznalataval
Osszefiiggd lehetséges kozegészségiigyi kockazatokrol legkésobb 2016.
majus 20-ig, azt kovetden pedig megfeleld esetben jelentést nyujt be az
Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak.

(11) Az e cikk kdvetelményeinek megfeleld elektronikus cigaretta és
utantoltd flakon esetében, amennyiben valamely illetékes hatdsag
megbizonyosodik arrdl, vagy alapos okkal feltételezi, hogy egy adott
elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon, vagy egy adott tipusu elekt-
ronikus cigaretta vagy utantdlté flakon sulyosan veszélyeztetheti az
emberi egészséget, meghozhatja a megfeleld ideiglenes intézkedéseket.
Az illetékes nemzeti hatosagnak tovabba haladéktalanul tdjékoztatnia
kell a Bizottsagot és a tobbi tagallam illetékes hatosagat a meghozott
intézkedésekrdl és az azok sziikségességét alatamasztdo adatokrol. A
Bizottsag a tajékoztatas kézhezvételét kovetden a lehetd leggyorsabban
megallapitja, hogy az ideiglenes intézkedés indokolt-e. A Bizottsag tajé-
koztatja az érintett tagillamot kovetkeztetéseirdl, hogy a tagallam
megtehesse az annak megfeleld intézkedéseket.

Amennyiben e bekezdés elso albekezdésének alkalmazasa nyoman egy
adott elektronikus cigarettanak vagy utantoltd flakonnak, vagy egy
elektronikus cigaretta vagy utantolt flakon tipusanak forgalomba hoza-
talat megalapozott indokok alapjan legalabb harom tagallamban megtilt-
jék, a Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint felha-
talmazason alapul6 jogi aktust fogadjon el annak érdekében, hogy ezt a
tilalmat a tobbi tagallamra is kiterjessze, ha a tilalom vagy kiterjesztés
indokolt és aranyos.

(12) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 27. cikk szerint
felhatalmazason alapul6 jogi aktust fogadjon el az e cikk (4) bekezdé-
sének b) pontjaban eldirt egészségvédo figyelmeztetés szovegének kiiga-
zitasa érdekében. Az egészségvédd figyelmeztetés szovegének kiigazi-
tasa soran a Bizottsag gondoskodik annak tényszertiségérol.

(13) A Bizottsag végrehajtasi aktusok utjan meghatarozza a (2)
bekezdé€s szerinti értesités kozos formatumat és a (3) bekezdés g) pontja
szerinti utantdltési mechanizmus miiszaki szabvanyait.
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E végrehajtasi aktusokat a 25. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalo-
bizottsagi eljarassal dsszhangban kell elfogadni.

21. cikk

Dohanyzasi célu novényi termékek

(1) A dohanyzési célu ndvényi termékek valamennyi csomagolasi
egységén és barmely gyiijtécsomagjan fel kell tiintetni az alabbi egész-
ségveédo figyelmeztetést:

,E termék dohanyzasi célt fogyasztasa karositja egészségét.”

(2) Ezt az egészségvédd figyelmeztetést a csomagolasi egység és
barmely gyijtécsomag eliilsé és hatso kiilsé feliiletére kell nyomtatni.

(3) Az egészségvédd figyelmeztetésnek meg kell felelnie a 9. cikk
(4) bekezdésében szerepld kovetelményeknek. A figyelmeztetésnek a
csomagolasi egység ¢és barmely gylijtdcsomag megfeleld feliletén a
feliilet 30 %-at kell kitoltenie. Ez az ardny a két hivatalos nyelvii orsza-
gokban 32 %-ra, a kettdnél tobb hivatalos nyelvvel rendelkez6knél
pedig 35 %-ra modosul.

(4) A dohanyzasi célu novényi termékek csomagolési egységein és
barmely gyiijtécsomagjan nem helyezhetok el a 13. cikk (1) bekezdé-
sének a), b) és c) pontjaban emlitett elemek €s jellemzdk, tovabba nem
tiintethetd fel az az allitds, miszerint a termék izesit6- és adalékanya-
goktol mentes.

22. cikk

A dohanyzasi célii novényi termékek osszetevdinek bejelentése

(1) A tagéallamok a dohanyzasi céli novényi termékek gyartdit és
importdreit kotelezik, hogy nyujtsanak be egy listat az illetékes hatosa-
gaikhoz az ilyen termékek gyartasdban felhasznalt valamennyi Gsszete-
vordl és azok mennyiségérdl, markanevenként és tipusonként. A gyartok
vagy importérok kotelesek tovabba tdjékoztatni az érintett tagallamok
illetékes hatosagait, ha valamely termék Osszetétele igy modosul, hogy
az befolyasolja az e cikk értelmében szolgaltatott informaciokat. Az e
cikkben eldirt informacidokat az 0j vagy modositott dohanyzasi céla
novényi termékek forgalomba hozatalat megel6z6en kell benyujtani.

(2) A tagédllamok gondoskodnak rdla, hogy az (1) bekezdésben
foglaltak szerint benyujtott informaciok weboldalon keresztiil a nyilva-
nossag szamara hozzaférhetok legyenek. A tagallamoknak az informacio
nyilvanossa tétele soran megfeleléen figyelembe kell venniiik az iizleti
titok védelmét. A gazdasagi szereploknek pontosan meg kell hataroz-
niuk, mely informacidkat tekintik {izleti titoknak.
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IvV. Cim
ZARO RENDELKEZESEK

23. cikk

Egyiittmiikodés és végrehajtas

(1) A tagallamok biztositjak, hogy a dohanytermékek és kapcsolodo
termékek gyartoi és importérei a Bizottsaggal és a tagallamok illetékes
hatésagaival hianytalan és helytalld informaciokat kozoljenek, az ezen
iranyelvben eldirtak szerint és az abban meghatarozott hataridén beliil.
A kért informaciok benyujtasanak kotelezettsége elsodlegesen a gyartot
terheli, ha a gyartd székhelye az Unidban van. A kért informaciok
benyujtasanak kotelezettsége elsddlegesen az importort terheli, ha a
gyarto székhelye az Union kiviil, mig az import6r székhelye az Unidban
talalhato. A kért informaciok benyujtasanak kotelezettsége a gyartot és
az import6ért kozosen terheli, ha mindkettd székhelye az Union kiviil
van.

(2) A tagallamok biztositjdk, hogy azok a dohanytermékek é&s
kapcsolodo termékek, amelyek nem felelnek meg ennek az irdnyelvnek,
ideértve az az alapjan hozott végrehajtasi aktusokat és a felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat is, ne Kkeriilhessenek piaci forgalomba. A
tagallamok biztositjak, hogy dohanytermék, illetve kapcsolodoé termékek
ne keriilhessenek piaci forgalomba, ha az ebben az irdnyelvben eldirt
bejelentési kotelezettségeket nem teljesitették.

(3) A tagallamok megallapitjak az ennek az iranyelvnek megfeleléen
elfogadott nemzeti rendelkezések megsértése esetén alkalmazando
szankciok szabalyait, és meghoznak minden sziikséges intézkedést,
hogy biztositsdk e szankciok végrehajtasat. Az eldirt szankcioknak haté-
konyaknak, aranyosaknak és visszatartd erejiicknek kell lenniiik. A
szandékos jogsértés esetén alkalmazhatok olyan kozigazgatisi szank-
ciok, amelyek ellensulyozzak a jogsértéssel elérni kivant gazdasagi
elényt.

(4) A tagallamok illetékes hatosagai ezen iranyelv helyes alkalmaza-
sanak és kellé végrehajtasanak biztositasa érdekében egyiittmikddnek
egymassal €s a Bizottsaggal, és minden olyan informaciot megkiildenek
egymasnak, amely ezen iranyelv egységes alkalmazasahoz sziikséges.

24. cikk

Szabad mozgas

(1) A tagallamok az ezen irdnyelv altal szabalyozott szempontokkal
kapcsolatos megfontolasokbol — az e cikk (2) és (3) bekezdésére is
figyelemmel — nem tilthatjdk meg és nem korlatozhatjak az ezen
irdnyelv  el6irdsainak megfeleld dohdnytermékek és kapcsolddo
termékek forgalomba hozatalat.

(2)  Ez az iranyelv nem érinti a tagallamok arra vonatkozo jogat, hogy
a piacukon forgalmazott valamennyi termékre alkalmazanddé tovéabbi
kovetelményeket tartsanak fenn, illetve vezessenck be a dohanyter-
mékek csomagolasanak egységesitésére vonatkozdan, amennyiben ez
kozegészségiigyi megfontolasokbodl indokolt, figyelembe véve az emberi
egészség védelmének ezen irdnyelv révén megvalosuldé magas szintjét.
Ezeknek az intézkedéseknek aranyosaknak kell lenniiik, és nem lehetnek
onkényes megkiilonboztetésnek vagy a tagallamok kozotti kereskedelem
rejtett korlatozasanak az eszkozei. Az ilyen intézkedésekrdl értesiteni
kell a Bizottsagot, fenntartasuk vagy bevezetésiik indokait is megadva.
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(3) A tagallamok ezenfeliil betilthatjdk a dohanytermékek vagy
allo sajatos helyzetre torténd hivatkozéssal, és feltéve, hogy e rendelke-
z¢ést a kozegészség védelmének sziikségessége indokolja, figyelembe
véve az egészség védelmének ezen iranyelv révén megvalosuld magas
szintjét. Az ilyen nemzeti rendelkezésekrdl értesiteni kell a Bizottsagot,
bevezetésiik indokait is megadva. A Bizottsag az e bekezdés szerinti
értesités beérkezését kovetd hat honapon beliil jovahagyja vagy eluta-
sitja a nemzeti rendelkezéseket, miutan - figyelembe véve az egészség
védelmének ezen irdnyelv révén megvalosuld magas szintjét - ellen-
Orizte, hogy a rendelkezések indokoltak ¢és sziikségesek-e, aranyban
allnak-e a céljukkal, illetve nem mindsiilnek-e onkényes megkiilonboz-
tetés vagy a tagallamok kozotti kereskedelem rejtett korlatozasa
eszkdzének. Amennyiben e hat hénapos iddszakon beliil a Bizottsag
nem hoz dontést, a nemzeti rendelkezéseket jovahagyottnak kell
tekinteni.

25. cikk

Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsdg munkajat egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag a
182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsdignak mindsiil.

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

(3) Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania,
az ilyen eljarast eredmény nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyil-
véanitasra megallapitott hatdridén beliil az elndk gy hatiroz vagy a
bizottsagi tagok tobbsége ezt kéri.

(4) Ha a bizottsdg nem nyilvanit véleményt, a Bizottsag nem fogad-
hatja el a végrehajtasi aktus tervezetét, és a 182/2011/EU rendelet 5.
cikke (4) bekezdésének harmadik albekezdése alkalmazando.

26. cikk
Illetékes hatésagok

A tagallamok 2016. majus 20-at kovetdé 3 honapon belill kijeldlik az
ebben az iranyelvben megallapitott kotelezettségek végrehajtasaért és
alkalmazasaért felelos illetékes hatosagokat. A tagallamok haladékta-
lanul tajékoztatjak a Bizottsagot arrol, mely hatosagokat jelolték ki ille-
tékesnek. A Bizottsdg ezt az informdaciot kozzéteszi az Eurdpai Unio
Hivatalos Lapjaban.

27. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A Bizottsdg az e cikkben meghatarozott feltételek mellett felha-
talmazast kap felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasara.

(2) A Bizottsag 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) bekezdésé-
ben, a 12. cikk (3) bekezdésében, a 15. cikk (12) bekezdésében, vala-
mint a 20. cikk (11) és (12) bekezdésében emlitett, felhatalmazason
alapuld jogi aktus elfogadasara vonatkozd felhatalmazédsa Gtéves idétar-
tamra sz6l 2014. majus 19-t61 kezd6d6 hatallyal. A Bizottsag legkés6bb
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kilenc honappal az 6téves idStartam vége eldtt jelentést készit a felha-
talmazasrol. Amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs nem
ellenzi a meghosszabbitast legkésébb harom hoénappal az egyes idotar-
tamok vége eldtt, akkor a felhatalmazas hallgatélagosan meghosszab-
bodik a korabbival megegyezd iddtartamra.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs 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) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol szolo hata-
rozat megsziinteti az abban megjel6lt felhatalmazast. A hatarozat az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon
vagy a benne megjeldlt késobbi idGpontban 1ép hatalyba. A hatarozat
nem érinti a mar hatdlyban 1év0, felhatalmazason alapuld aktusok érvé-
nyességeét.

(4) A Bizottsag felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat kove-
téen haladéktalanul és egyidejiileg értesiti az Eurdpai Parlamentet és a
Tanacsot e jogi aktus elfogadasarol.

(5) A 3. cikk (2) és (4) bekezdésében, a 4. cikk (3) és (5) bekezdé-
sében, a 7. cikk (5), (11) és (12) bekezdésében, a 9. cikk (5) bekezdé-
sében, 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, felhatalmazason
alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Eurdpai Parlamentnek
¢és a Tanacsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon beliil
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tanacs arr6l tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem
fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdeménye-
zésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

28. cikk

Jelentés

(1)  2016. majus 20 utan legkésébb 6t évvel, és azt kdvetden sziikség
szerint a Bizottsag jelentést nyljt be az Eurdpai Parlamentnek, a Tanacs-
nak, az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsagnak és a Régiok Bizott-
saganak ennek az irdnyelvnek az alkalmazasarol.

A jelentés Osszeallitasaban a Bizottsagot tudomanyos és miiszaki szak-
érték segitik, hogy az 0Osszes sziikséges informacio rendelkezésére
alljon.

(2) A Bizottsag a jelentésben feltiinteti kiillondsen az iranyelv azon
elemeit, amelyeket a tudomanyos és miiszaki ismeretek bdviilésének
nyoman — ideértve a dohanytermékekre és kapcsolédd termékekre
vonatkoz6, nemzetkozileg elfogadott szabalyok és szabvanyok valto-
zasat is — feliil kell vizsgadlni vagy ki kell igazitani. A Bizottsag
megkiilonboztetett figyelmet fordit a kdvetkezokre:

a) a csomagolas ezen iranyelv altal nem szabalyozott feliileteinek kiala-
kitasaval kapcsolatos tapasztalatok, figyelembe véve a nemzeti,
nemzetkozi, jogi, gazdasagi és tudomanyos fejleményeket;
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b) az 0j dohanytermék-kategoridkkal kapcsolatos piaci fejlemények,
figyelembe véve tobbek kozott a 19. cikk szerint kapott értesitéseket;

¢) olyan piaci fejlemények, amelyek a koriilmények jelentds megvalto-
zasanak mindsiilnek;

d

~

a dohanytermékekben felhasznalt dsszetevik szabalyozéasara szolgald
eurdpai rendszer megvalosithatosaga, elényei és lehetséges hatasai,
ideértve azon OsszetevOk jegyzékének unids szinten vald Osszealli-
tasat is, amelyek a dohanytermékekben felhasznalhatok, azokban
jelen lehetnek, illetve azokhoz hozzdadhatok, figyelembe véve
tobbek kozott az 5. és 6. cikk szerint gytijtott informaciokat;

e) a 7,5 mm-nél kisebb atmérdjii cigarettak piacanak alakulasa, tovabba
azok artalmassaganak fogyasztdi megitélése és e cigarettak
megtévesztd jellege;

f) a dohanytermékek Osszetevidire és kibocsatasaira vonatkozoan az 5.
és 6. cikknek megfeleléen Osszegyiijtott informaciokat tartalmazo
unids adatbéazis megvalodsithatosiga, elényei és lehetséges hatasai;

~

az elektronikus cigarettak és utantoltd flakonok piacéan bekovetkezett
fejlemények, figyelembe véve tobbek kozott a 20. cikk szerint gyiij-
tott informdcidkat, ideértve e termékek fogyasztdsanak fiatalok és
nemdohanyzok altali megkezdését, azoknak a leszokasi kisérletekre
gyakorolt hatasait, valamint a tagallamok altal az izesitések tekinte-
tében hozott intézkedéseket;

g

h

~

a vizipipadohany piacan bekovetkezett fejlemények és a vizipipado-
hany tekintetében megnyilvanuldé fogyasztoéi preferenciak, kiilonos
tekintettel annak kiilonboz6 izesitéseire.

A tagéallamok segitik a Bizottsdg munkdjat és megadjak a rendelkezé-
siikre all6 valamennyi informaciot az értékelés elvégzéséhez és a
jelentés elkészitéséhez.

(3) A jelentés alapjan a Bizottsag sziikség szerint javaslatot tesz ezen
iranyelv annak érdekében torténd modositasara, hogy az — a belsd piac
zavartalan miikodéséhez sziikséges mértékben — igazodjon a dohany- és
kapcsolodd termékek teriiletén végbement fejleményekhez, valamint
hogy figyelembe vegye a nemzetkozi szinten elfogadott, a dohanyter-
mékekre €és kapcsolodd termékekre vonatkozd szabvanyokkal kapcso-
latos minden, tudomanyos tényen vagy fejleményen alapuld 0j tényt és
elemet.

29. cikk
Atiiltetés

(1) A tagéllamok hatdlyba léptetik azokat a tdrvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az iranyelvnek 2016. majus 20-ig megfeleljenek. E rendelkezések
szOvegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsag szamara.

A tagallamok ezeket a rendelkezéseket 2016. majus 20-td1 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 tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos
kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell fiizni. A rendelkezé-
seknek tartalmazniuk kell egy arra vonatkoz6 nyilatkozatot is, hogy a
hatalyban 1év6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseknek az
ezen iranyelvvel hatdlyon kiviil helyezett iranyelvre torténd hivatkoza-
sait az erre az iranyelvre torténé hivatkozasokként kell értelmezni. A
hivatkozas modjat és a nyilatkozat megfogalmazasat a tagallamok hata-
rozzak meg.

(3) A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fobb
rendelkezéseinek a szovegét, amelyeket az ezen irdnyelv 4ltal szabalyo-
zott teriileten fogadnak el.

30. cikk

Atmeneti rendelkezés

A tagallamok engedélyezhetik az alabbi, ennek az iranyelvek meg nem
feleld termékek 2017. majus 20-ig torténd forgalomba hozatalat:

a) a 2016. majus 20. el6tt a 2001/37/EK iranyelvvel dsszhangban gyar-
tott vagy szabad kereskedelmi forgalomba helyezett és cimkézett
dohéanytermékek;

b) a 2016. november 20. el6tt gyartott vagy szabad kereskedelemi
forgalomba helyezett elektronikus cigarettak vagy utantolté flakonok;

c) a 2016. majus 20. el6tt gyartott vagy szabad kereskedelemi forga-
lomba helyezett dohanyzasi céli névényi termékek.

31. cikk

Hatélyon Kkiviil helyezés

A 2001/37/EK iranyelv 2016. majus 20-t6l kezd6dd hatallyal — az
annak a nemzeti jogba torténd atiiltetésére meghatarozott hataridovel
kapcsolatos tagallami kotelezettségek sérelme nélkiil — hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténé hivatkozasokat az erre az

iranyelvre torténd hivatkozasként kell értelmezni, az ezen iranyelv III.
mellékletében foglalt megfelelési tablazatnak megfeleléen.

32. cikk
Hatalybalépés

Ez az iranyelv az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

33. cikk
Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagallamok a cimzettjei.
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10.

11.

12.

13.

14.

I MELLEKLET

FIGYELMEZTETO FELIRATOK LISTAJA

(a 10. cikkben és a 11. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint)

. A tiidorakot tizbdl kilenc esetben a dohdnyzas okozza

. A dohanyzas szaj-, garat- és gégerakot okoz

. A dohanyzas roncsolja a tiid6t

. A dohanyzas szivinfarktust okoz

. A dohanyzas agyvérzést és fogyatékossagot okoz

. A dohanyzas kovetkeztében elzarédnak az artériak

. A dohanyzas noveli a vaksag kockéazatat

. A dohanyzas roncsolja a fogakat és a foginyt

. A dohanyzas megoélheti sziiletendé gyermekét

A dohanyfisttel art gyermekeinek, csaladjanak és baratainak
A dohanyosok gyermekei korében nagyobb a dohanyzas valdszinlisége
Szokjon le, hogy tovabb élhessen szerettei korében

A dohanyzas csokkenti a termékenységet

A dohanyzas noveli az impotencia kockazatat
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MELLEKLET II

Képtar (kombinalt egészségvédo figyelmeztetések)

(a 10. cikk (1) bekezdésének megfeleléen)

1. csoport

A tiidorakot tizhol A dohanyzas N
kilenc szdj-, A dohdnyzas
okozza

"™

P A dohanyzas A dohanyzas
A dohanyzas oo és kovetkeztében

-

A dohanyzas A dohanyzas A dohényzis
noveli a va

A dohanyfiisttel A dohanyosok Szokjon le,

szerettei korében!
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A dohanyzas A dohényzas noveli az

2. csoport

 NYILTSEB
TUDGMUTET UTAN

A tiidorakot tizhol A dohanyzas
kilenc szaj-,

okoz

A dohdnyzas A dohényzas

A dohanyzas és kovetkeztében

A dohanyzas
noveli

A dohanyzas A dohanyzas
a ésa
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A dohanyfiisttel

A dohanyosok Szokjon le,

szerettei korében!

A dohanyzas

A tiidorakot tizbol
kilenc
okozza

A dohanyzas
okoz

A dohanyzas noveli az

3. csoport

A dohanyzas
szaj-,

A dohanyzas
okoz

A dohdnyzas A dohényzas
és kovetkeztében
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A dohanyzas

noveli A dohanyzas A dohanyzas

a ésa

A dohanyfiisttel A dohanyosok Szokjon le,

szerettei korében!

} =y | g _-;
7 a7

A dohanyzas

A dohanyzas noveli az
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III. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT

2001/37/EK iranyelv Ezen iranyelv
. cikk 1. cikk
. cikk 2. cikk
. cikk (1) bekezdés 3. cikk (1) bekezdés

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

. cikk (1) bekezdés —

. cikk (2) bekezdés a) pont 9. cikk (1) bekezdés

. cikk (2) bekezdés b) pont 10. cikk (1) bekezdés a) pont ésl10. cikk (2) bekezdés,
11. cikk (1) bekezdés

. cikk (3) bekezdés 10. cikk (1) bekezdés

. cikk (4) bekezdés 12. cikk

. cikk (5) bekezdés, els6 albekezdés 9. cikk (3) bekezdés, 6todik albekezdés, 11. cikk (2) és (3)
bekezdés, 12. cikk (2) bekezdés b) pont

. cikk (5) bekezdés, masodik albekezdés 11. cikk (4) bekezdés

. cikk (6) bekezdés a) pont 9. cikk (4) bekezdés a) pont

. cikk (6) bekezdés b) pont —

. cikk (6) bekezdés c) pont 9. cikk (4) bekezdés b) pont

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

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

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

. cikk (8) bekezdés —

. cikk (9) bekezdés, elsoé albekezdés 15. cikk (1) és (2) bekezdés

. cikk (9) bekezdés, masodik albekezdés 15. cikk (11) bekezdés

. cikk (1) bekezdés, els6 albekezdés 5. cikk (1) bekezdés, els6 albekezdés
. cikk (1) bekezdés, masodik albekezdés 5. cikk (2) és (3) bekezdés

. cikk (1) bekezdés, harmadik albekezdés —
. cikk (2) bekezdés 5. cikk (4) bekezdés

. cikk (3) és (4) bekezdés —

. cikk 13. cikk (1) bekezdés b) pont

. cikk 17. cikk

. cikk (1) bekezdés 4. cikk (3) bekezdés

. cikk (2) bekezdés 10. cikk (2) és (3) bekezdés a)pont

. cikk (3) bekezdés 16. cikk (2) bekezdés
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2001/37/EK iranyelv

Ezen iranyelv

10.
10.
11.
11.
11.
12.
13.
13.
13.
14.
14.
14.
14.
15.
16.
17.

L.

cikk (1) bekezdés

cikk (2) és (3) bekezdés

cikk, elsé és masodik albekezdés
cikk, harmadik albekezdés

cikk, negyedik albekezdés

cikk

cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

cikk (3) bekezdés

cikk (1) bekezdés, elsd albekezdés
cikk (1) bekezdés, masodik albekezdés
cikk (2) bekezdés és (3) bekezdés
cikk (4) bekezdés

cikk

cikk

cikk

melléklet (A kiegészitd egészségiigyi figyelmeztetd

feliratok listaja)

II.

melléklet (A hatalyon kiviil helyezett iranyelvek atve-

telének és végrehajtasanak hatarideje)

II.

melléklet (Korrelacios tablazat)

25.
25.
28.
28.
28.

24.
24.

29.
29.
30.
29.
31.
32.
33.

cikk (1) bekezdés

cikk (2) bekezdés

cikk (1) bekezdés, elsé és masodik albekezdés
cikk (2) bekezdés, elsé albekezdés

cikk (3) bekezdés

cikk (1) bekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk (1) bekezdés, elsé albekezdés
cikk (2) bekezdés

cikk a) pont

cikk (3) bekezdés

cikk

cikk

cikk

I. melléklet (Figyelmezteté feliratok listaja)

III. melléklet (Megfelelési tablazat)
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