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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

A tagallamoknak a dohdnytermékek gyartasara, kiszerelésére ¢&s arusitasara
vonatkoz6 torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl szolo,
2001. junius 5-1 2001/37/EK eurdpai parlament és tanacsi irdnyelvet (a tovabbiakban:
a dohanytermékekrdl sz616 iranyelv) 2001. jinius 5-én fogadtak el'.

A dohéanytermékekrdl sz616 iranyelv elfogadasa 6ta tobb mint tiz év telt el. A piaci,
tudomanyos ¢s nemzetkozi valtozdsokkal Osszhangban sziikségessé valt a
dohanytermékekrdl szolo iranyelv aktualizalasa és bovitése A dohanytermékekrol
sz6016 jelenlegi iranyelv 11. cikke kifejezetten eldirja a feliilvizsgalatot, melyre a
Tanacs és a Parlament is tobbszor felszolitott”. A dohanytermékekrél sz616 iranyelv
feliilvizsgalatara vonatkoz6 kezdeményezés szerepel a Bizottsag 2012. évi
munkatervében.’

A feliilvizsgalat atfogd célja a belsé piac miikodésének javitdsa. A javaslat
kiilonosen a kovetkezoket célozza:

. Mar harmonizalt teriiletek aktualizildsa a tagallamok eldtt allo és azzal
Osszefiiggd akadalyok lebontasa érdekében, hogy nemzeti jogszabalyaikat
Osszehangoljdk az 1j piaci, tudomanyos és nemzetkozi valtozasokkal, illetve
fejleményekkel®

. A dohanytermékekrol sz6lo iranyelvben még nem targyalt, termékekkel
kapcsolatos intézkedések taglalasa, amennyiben a tagallami heterogén
fejlemények a belsé piac szétaprozottsigahoz vezettek vagy valdsziniileg
ahhoz fognak vezetni’.

. Annak biztositdsa, hogy az irdnyelvet nem jatsszak ki a dohanytermékekrol
52016 irdnyelvnek nem megfeleld termékek forgalomba hozatalaval®.

HL L 194.,2001.7.18., 26-35. o.

A Tanécs 2009. november 30-i ajanlasa a dohanyfiistmentes kornyezetrdl; a Tanacs 2011. december 1-
2-i kovetkeztetései a gyermekkori kronikus 1égzdszervi megbetegedések megeldzésérdl, korai
diagnodzisarol és kezelésérdol; Az Eurdpai Parlament 2011. szeptember 15-i allasfoglalasa az Europai
Unidnak a nem fert6z6 betegségek megelzése és ellendrzése targyaban megtartandd, magas szinti
ENSZ-talalkozora vonatkozo allaspontjardl és kotelezettségvallalasarol; Az Eurdpai Parlament 2007.
oktober 24-i allasfoglalasa ,,A dohanyfiistmentes Europaért: Az Eurdpai Unid politikai lehetdségei”
ciml zold konyvrél; Az Eurdpai Parlament 2009. november 26-i allasfoglalasa a dohanyfiistmentes
kornyezetrol.

A Bizottsag 2012. évi munkaprogramjanak 1. melléklete — 2012-re vonatkoz6 kezdeményezések,
COM(2011) végleges,
http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index hu.htm, 2012. december 17-én csatolva

Aktualizalas nélkiil a tagallamok pl. nem képesek az egészségiigyi figyelmeztetések méretét novelni,
megvaltoztatni elhelyezését a dobozon, vagy kicserélni a katrany-, nikotin- és szénmonoxid-tartalom
megjelenitését.

PL jelenleg nyolc tagallam fogadott el képet tartalmazo egészségiigyi figyelmeztetéseket, tovabba az
Osszetevokre vonatkozd szabalyozas tagallamonként valtozik

Pl. a nemzetkdzi dimenzioju tavértékesitésekre és a nyomon kdvethetéségre vonatkozo intézkedések
megkonnyitik a torvényes tevékenységet, és ezaltal megakadalyozzak a dohanytermékekrdl szold
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Fontos tovabba a WHO-nak az EU és valamennyi tagdllama szamara kotelezo
Dohanyzés-ellendrzési  Keretegyezményébdl  (FCTC)  fakadd  nemzetkdzi
kotelezettségek harmonizalt végrehajtasanak biztositasa, valamint a Dohanyzas-
ellendrzési Keretegyezmény nem kotelezd jellegli kotelezettségeivel kapcsolatos
egységes megkozelités (amennyiben fennall a kockazata az egymastol kiilonbozo
nemzeti atiiltetd rendelkezéseknek).

Az EUMSZ 114. cikkének megfeleléen a dohanytermékekrdl szold iranyelv
feliilvizsgalata sordn meghatarozott szakpolitikai lehetdségek kozotti valasztas
alapjaul az egészségvédelem magas szintje szolgalt. Ebben az 0sszefliggésben a
javaslat arra torekszik, hogy oly modon szabdlyozza a dohdnytermékeket, amely
tiikrozi azok specifikus jellemz6it (a nikotin fiiggdséget kialakitd tulajdonsagokkal
bir), valamint fogyasztasuk negativ kovetkezményeit (szdj-, torok- és tiidérak, sziv-
¢s érrendszeri problémak, koztiik szivroham, agyvérzés, elzarodott artéridk, a vaksag
fokozott kockéazata, az impotencia €s a csokkent termékenység kockazata, a magzatra
kifejtett hatasok stb.).

A dohényzas az elsd az 1d0 eldtti elhalalozast tényezdk soraban az Eurdpai Unioban,
¢s évente csaknem 700 000 halalesetért tehetd felelossé. A javaslat a dohanyzas
elkezdésére fokuszal, kiilonosen fiatalok esetében, figyelembe véve, hogy a
dohanyzok 70%-a 18 éves kora el6tt, 94%-a pedig 25 éves kora elott kezd
dohanyozni’. Ez tiikrozédik a javasolt szakpolitikai teriiletek kivalasztasaban és
fokuszaban, valamint az els6dlegesen célba vett termékeken (cigaretta,
cigarettasodrasra szant és filistnélkiili dohanytermékek) is. A feliilvizsgalat emellett
olyan feltételeket teremt, amelyek lehetové teszik az unios polgarok szamara, hogy
megalapozott dontést hozzanak a termékekkel kapcsolatban, a dohanytermékek
fogyasztasanak egészségre gyakorolt kovetkezményeire vonatkozd pontos
informéciok alapjan. Végezetiil a dohanytermékekrdl szolo iranyelvben foglalt
intézkedések (pl. egészségiigyi figyelmeztetések ¢és az OsszetevOk szabalyozdsa)
valamennyi dohanyzo6 szdmara elényosek.

Téagabb perspektivaban szemlélve a kérdést, a feliilvizsgéalat hozzajarul az EU azon
atfogo célkitlizéséhez, hogy eldsegitse népei jolétét (EUSZ 3. cikke), valamint az
Europa 2020 stratégia céljaihoz, mivel a termelékenységre és a versenyképességre
kedvezd hatast fog gyakorolni, ha a polgarok hosszabb ideig maradnak egészségesek
¢s aktivak, tovabba ha segitséget kapnak a megel6zhetd betegségek ¢és az idd eldtti
elhaldlozas megeldzésében. Az irdnyelv kovetelményeinek nem megfeleld
termékekkel szemben hozott intézkedések nem szandékos, de pozitiv kdvetkezménye
az lehet, hogy a tagadllamok adobevételei jobb védelemben részesiilnek, mivel az
emlitett termékek esetében gyakran kijatsszak a nemzeti adojogszabalyokat.

A dohanytermékekrdl szolo iranyelv feliilvizsgalata 6t szakpolitikai teriiletre
koncentral: (1) flistnélkiili dohanytermékek és a termékkor kiterjesztése (vagyis
nikotintartalmu termékek €s dohanyzasi céli gyogynovénytermékek) (2) csomagolas
¢s cimkézés, (3) Osszetevok/adalékanyagok, (4) nemzetkdzi (dimenzidju)
tavértékesités €s (5) nyomon kovethetdség €s biztonsagi elemek.

iranyelvnek (pl. az egészségiigyi figyelmeztetések vagy az Osszetevok tekintetében) nem megfeleld
termékek értékesitését.
385. sz. Eurobarométer kiilonfelmérés, 2012.: http://ec.europa.cu/health/eurobarometers/index en.htm
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A jelenlegi iranyelvbdl szamos elem megtarthatd ugyan (pl. a fiist kifijasakor a
levegébe keriil6 katrany-, nikotin- és szén-monoxid-hozam, az 0Osszetevokre
vonatkozo jelentéstétel és a szajon at fogyasztott dohany forgalomba hozatalanak
tilalma), szamos teriileten jelentds valtozasokat javasolnak, tovabba az iranyelvet ki
is egészitik egyes teriiletekkel.

AZ ERDEKELTEKKEL FOLYTAOTT KONZULTACIO EREDMENYE ES HATASVIZSGALAT

E javaslat elokészitése folyaman 2010. szeptember 24. és december 17. kozott
nyilvanos konzultacidra kertilt sor. A Bizottsag tobb mint 85 000 észrevételt kapott
kiilonb6z6 érdekeltektol. A polgaroktol érkezett valaszok alkottdk a hozzaszoélasok
96%-at, ezek 57%-a megismételt valasz® volt, ami az egyes tagallamokban szervezett
mobilizacios kampanyok eredményének tekinthetd’. E kampanyok fellépései és
er6feszitései hatassal voltak a nyilvanos konzultacidoban Gsszesen kapott mennyiségi
adatokra, ami azt jelzi, hogy a konzultacié keretében valaszt ad6 polgarok tobbsége
ellenezte a dohanytermékekrdl szold iranyelv megvaltoztatasat. Ez az eredmény
jelentdsen eltér a 2012 majusaban kozzétett legutobbi Eurobarométer felméréstdl. Az
Eurobarométer felmérés szerint az unidés polgarok — koztik a dohanyosok —
nagyrészt tamogatjak a dohanyzésellendrzési intézkedéseket, beleértve azokat is,
amelyeket e javaslat kivan bevezetni, mint példaul a valamennyi csomagolason
feltiintetendd, képet tartalmazé figyelmeztetések vagy biztonsagi elemek
bevezetése'®. A nyilvanos konzultaciétdl eltéréen az Eurobarométer felmérések
valaszadoit véletlenszertien valasztjdk ki. A tagallami képviselok ¢és az
egészségiiggyel foglalkoz6 nem korményzati szervezetek — az utdbbiak
kiilonosképpen — eldnyben részesitik a szigora dohanyzasellendrzési intézkedéseket,
mig a dohanyipar és a kiskereskeddk egyes szigorubb intézkedéseket elleneznek. A
konzultacid eredményeit ismertetetd jelentést 2011. julius 27-én tették kozzé, a
valaszokat pedig online elérhet6vé tették' ",

Az érdekeltekkel célzott megbeszélések folytak a feliilvizsgalat sordan. Az
egészségiiggyel foglalkoz6 nem kormdanyzati szervezetekkel, dohany- ¢és
gyogyszeripari agazatokkal 2009. december 3-4-én, majd 2010. oktdéber 19-20-an
keriilt sor elészor a vélemények egyeztetésére, 2011-ben ¢és 2012-ben pedig
folytatodtak a célzott megbeszélések a nem kormanyzati szervezetekkel, a
dohanytermesztokkel, a cigarettagyartokkal, mas dohdnytermékgyartokkal, a
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A nyilvanos konzulticidra adott valasz az alabbi kritériumok teljesiilése esetén tekinthetd azonos
valasznak: 1. Legalabb hat valasz tartalmazza ugyanazt a szoveget. 2. A szovegdoboz haromnal tobb
szot tartalmaz. 3. A szovegdoboz nem tartalmaz kozvetleniil a konzultaciés dokumentumbol kimasolt
szoveget.

Pl. az olaszorszagi dohanyzok tobb mint 75%-at képviseld csoport kampanyt szervezett (European
Voice, 2011. februar 10.). E fellépést tobb mint 30 000 hozzaszolas kovette, melyek 99%-a
Olaszorszagbol érkezo, megegyezd szoveget tartalmazo valasz volt.

385. sz. Eurobarométer kiilonfelmérés, 2012.: _http://ec.europa.eu/health/eurobarometers/index_en.htm
Eurdpai Bizottsag, Egészség- ¢és Fogyasztoligyi Foigazgatosdg, 2011. julius, Jelentés a
dohanytermékekrdl szold 2001/37/EK iranyelv lehetséges feliilvizsgalataval kapcsolatos nyilvanos
konzultaciorol. A jelentés és a hozzaszolasok a kovetkezd linken érhetdk el:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco_cons_01_en.htm Az online érkezett valaszok
mellett a webhelyen kozzétették a mas formatumban, 20 tagallambol és két EFTA-/EGT-tagorszagbol
kormanyzati és minisztériumi szinten kiildott hozzaszolasokat is.
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3.1.

dohanytermékek forgalmazoival és beszallitoival'>. Szamos irasos észrevétel is
érkezett, melyeket a kiilonféle szakpolitikai lehetdségek altal gyakorolt hatidsok
felmérése soran gondosan kielemeztek. Az egészségligyi €s fogyasztopolitikai biztos
2012 februdrja-marciusa soran taldlkozott az egészségiiggyel foglalkozd6 nem
kormanyzati szervezetekkel és a gazdasagi érdekelt felekkel”. a dohanytermékekrél
sz016 iranyelv feliilvizsgalatat a dohanytermékekrél szolo iranyelv szabalyozasi
bizottsagaban 2009 és 2012 kozott rendszeresen megvitattak',

A feliilvizsgalat annak nyoman egésziilt ki a ,,nyomon kovethetdség és biztonsagi
elemek” szakpolitikai teriilettel, hogy egyes érdekeltek aggalyokat fogalmaztak meg
azzal kapcsolatban, hogy mar jelenleg is Oridsi problémat jelent az irdnyelv
rendelkezéseinek nem megfeleld, csempészett vagy hamisitott termékek
értékesitése’”

A JAVASLAT JOGI ELEMEI'®
Osszetevok és kibocsatas

A katrany, nikotin és szén-monoxid maximalis hozamai és a mérési modszerek
azonosak a 2001/37/EK iranyelvben foglaltakkal.

A 2001/37/EK iranyelv rendelkezései szerint a tagallamoknak elé kell irniuk a
dohanytermékek gyartdoi és importérei szamdra, hogy bejelentsék az ilyen
termékekben hasznalt Osszetevoket. A javaslat megtartja az Osszetevok kotelezo
jelentésének rendszerét és emellett k6zos elektronikus formatumot ir eld a jelentés
szamara, a gyartoknak pedig alatdmaszté adatokat kell benytjtaniuk (pl.
forgalmazasrol szolo jelentések). A tagallamok 4ltal a szamukra benyujtott
informaciok kezeléséért felszdmitott dijak nem haladhatjidk meg az e
tevékenységeknek tulajdonithatdo koltséget. Emellett a javaslat szerint 0j vagy
modositott dohdnytermékek nem hozhaték forgalomba az Osszetevok adatainak
benyujtasat megeldzden. A bejelentett adatokat (a bizalmas informaciok kivételével)
kozzéteszik.

A harmonizalt jelentéstételi formatum ¢és a kotelezo jelentéstétel egyenld feltételeket
teremt, €s egyszerlibbé teszi az adatok gytijtését, elemzését és ellendrzését. Emellett
csokkenti az dgazat, a tagallamok ¢€s a Bizottsdg adminisztrativ terheit, és szilardabb
rendszert biztosit az érzékeny adatok kezelésé¢hez.

A jelenlegi 2001/37/EK iranyelv nem harmonizélja az adalékanyagokra vonatkozd
tagallami szabalyozast. Egyes tagallamok ezért egyes Osszetevoket engedélyezd vagy
betiltd jogszabalyokat fogadtak el, illetve ilyen megallapoddsokat kotottek az

Az érdekeltekkel folytatott megbeszélésekrol késziilt jegyz6konyvek az alabbi linken olvashatok:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor4

Lasd ugyanott.

Az érdekeltekkel folytatott megbeszélésekrdl késziilt jegyzokonyvek az alabbi linken olvashatok:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/events/index_en.htm#anchor(

Fontos hangstlyozni, hogy az eldnyben részesitett szakpolitikai lehetdség a Bizottsag értékelése szerint
nem vezet az illegalis kereskedelem aranyanak novekedéséhez. Ugyanakkor az illegalis kereskedelem
mar most is a fogyasztas 8,25%-at teszi ki (Euromonitor adatok, 2012. évi MATRIX jelentés.

A javasolt 6sszefoglalas a jogalkotasi javaslat cikkeinek sorrendjét kdveti.
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3.2

agazattal. Ennek eredményeként egyes Osszetevok egyes tagallamokban tilosak, mig
masokban nem. A javaslat értelmében tilosak lesznek a jellegzetes izesitésli (pl.
gyumolcs- vagy csokoladéizli) dohanytermékek. A dontéshozatali eljarasban
szakértoi értékeld csoportok segitenek. Szintén tilosak az energidval és vitalitassal
Osszefiiggésbe hozott adalékanyagok (pl. koffein és taurin), valamint azok, amelyek
azt a benyomast keltik, hogy a termékek kedvezd hatdssal vannak az egészségre (pl.
vitaminok). A filterekben (fiistszlird), a papiron vagy a csomagolason tilos az
izesités. A fokozott toxicitdsu vagy fokozott mértékben fliggdséget okozo
dohanytermékek nem hozhatok forgalomba. A tagallamoknak biztositaniuk kell,
hogy a REACH'" szerinti rendelkezések vagy feltételek adott esetben a
dohanytermékekre is alkalmazandok legyenek

A javaslat egyes rendelkezések — mint példaul a jellegzetes izesitésli termékek
tilalma — aldl a cigarettatol, cigarettasodrasra szant dohanyterméktdl és flistnélkiili
dohanytermékektdl eltérd termékeknek (vagyis a szivarokat, szivarkékat ¢és
pipadohanyt) mentességet biztosit. A mentesség indokolt, mivel e termékeket
jellemzden iddsebb fogyasztok hasznaljadk, mig a javaslat kozéppontjaban a
dohanytermékek oly mddon torténd szabalyozasa all, hogy a termékek a fiatalokat ne
késztessék a dohanyzas elkezdésére. A mentességet a koriilmények jelentds
megvaltozasa (a fiatalok korében az értékesitési volumen vagy a gyakorisag
tekintetében) esetén eltorlik. A javaslat foglalkozik azzal a kérdéssel, hogy a
tagallamokban az 0sszetevok szabalyozasa kiilonbozoképpen alakult, és figyelembe
veszi a nemzetkozi fejleményeket, mint pl. a Dohanyzas-ellendrzési Keretegyezmény
rendelkezéseit a dohanytermékek tartalmanak szabalyozasardl, valamint az ehhez
kapcsolodo iranymutatdsokat. Emellett lehetévé teszi, hogy az agazat egyszerre
igazitsa ki a gyartosorokat, ugyanakkor pedig bizonyos mértékii mozgasteret biztosit
a termékek kozotti kiilonbségtétel érdekében. A fiatalok szdmara kiillondsen vonzo
termékekre koncentral, és varhatdan csokkenteni fogja a dohdnyozni kezddk aranyat.
Az 1j piaci fejleményekkel is foglalkozik, beleértve azt az 0j technologiat, amely a
cigarettak filterjébe tesz adalékanyagot (pl. mentol), és felhatalmazason alapul6 jogi
aktusok révén tovabbi iranymutatast és fejlesztést tesz lehetove.

Csomagolas és cimkézés

A javaslat értelmében a kombinalt figyelmeztetéseket (kép €s szoveg) kell elhelyezni
a dohanytermékek dobozdnak mindkét oldalan, melyeket valtakozva kell
megjeleniteni. A 2001/237/EK iranyelv a szoveges egészségiigyi figyelmeztetéseket
mar kotelezdvé tette, mig a képet tartalmazo figyelmeztetés alkalmazasa fakultativ
volt. Nyolc tagadllam sajat kezdeményezésre teriiletén kotelezové tette a képet
tartalmazé figyelmeztetést (2013-ban még két tagillam koveti példajukat). A
2001/37/EK iranyelvben eldirtak szerinti, a dobozon feltiintetett katrany-, nikotin- és
szén-monoxid-szinteket a dohanytermékben el6forduld karos anyagokra vonatkozo
informaciok valtjak fel. Emellett a dobozon fel kell tiintetni a leszokdssal kapcsolatos
informaciokat (pl. leszokast segitd telefonszamok, weboldalak). A dohanytermékek

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006. december 18-i 1907/2006/EK rendelete a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korlatozasarél (REACH), az Eurdpai Vegyianyag-
igynokség létrehozasardl, az 1999/45/EK iranyelv modositasardl, valamint a 793/93/EGK tanacsi
rendelet, 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 irdnyelv hatalyon kiviil helyezésér6l. HL L 396.,
30.12.20006, 1. o.
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dobozan/csomagolasan vagy magan a terméken nem helyezheto el olyan elem, amely
népszerlsiti a dohdnytermékeket vagy abban a tekintetben félrevezetd informaciot
nyujt a fogyasztonak, hogy a termék kevésbé karos, mint mas termékek, izesitésre
vagy izre vonatkozik, vagy élelmiszeripari termékre hasonlit. A javaslat emellett
eldirasokat is tartalmaz a csomagolas szamara, pl. téglatest alak a cigarettak szamara,
valamint a cigarettaszdlak minimalis szama dobozonként.

A javaslat értelmében a tagallamok megdriznék arra vonatkozo hataskoriiket, hogy
az ezen iranyelv vagy mas unios jogszabaly altal nem szabalyozott, a csomagolasra
vonatkoz6 teriiletet szabalyozzak, beleértve olyan végrehajté intézkedéseket,
amelyek a dohanytermékek csomagolasdnak teljes korli egységesitését irjak eld
(ideértve a szineket és a betlitipust), amennyiben ezek a rendelkezések
OsszeegyeztethetOk a Szerzddéssel. A Bizottsag az atiiltetés hatarideje utan 6t évvel
jelentést készit az iranyelv hatalya ald nem tartozo feliiletek tekintetében gytjtott
tapasztalatokrol.

A javaslat a nagyobb méretli egészségiigyi figyelmeztetések aldl a cigaretta és a
cigarettasodrasra szant dohanytermék kivételével mentességet biztosit mas
dohénytermékeknek. A fiistnélkiili dohanytermékeken elhelyezett egészségiigyi
figyelmeztetések megfeleld lathatosaganak fokozasa érdekében e figyelmeztetéseket
a javaslat értelmében a csomag mindkét oldalan fel kell tiintetni, de méretiik a
2001/37/EK iranyelvben foglalt eldirdsokhoz viszonyitva nem valtozik. Mas
dohanytermékekre (pl. szivarok és pipadohany) a 2001/37/EK iranyelvben foglalt
rendelkezésekhez hasonld szabalyok fognak vonatkozni, vagyis szdveges
figyelmeztetések, melyek a csomag eldlapjanak legalabb 30%-at, hatlapjanak pedig
legalabb 40%-at elfoglaljak'®. A mentességet a koriilmények jelentés megvéltozasa
(a fiatalok korében az értékesitési volumen vagy a gyakorisag tekintetében) esetén
eltorlik.

A javaslat biztositani kivanja, hogy a csomagolds megjelenése tiikrozze a
csomagolason beliili termék jellegzetességeit, vagyis hogy a termék karos az
egészségre, fliggdséget alakit ki, és nem gyermekek és kamaszok altali fogyasztasra
szanjak. A javaslat a tudomanyos és nemzetkozi fejlemények figyelembevételével
aktualizélja a csomagolasra és cimkézésre vonatkozd jelenlegi rendelkezéseket, és
megoldast probal keresni a jelenlegi, a tagallami szétaprozottsag jellemezte
helyzetre, kiilondsen a képet tartalmazo figyelmeztetések tekintetében. A javaslat
biztositja az egészségiigyi figyelmeztetések hatasos elhelyezését, ugyanakkor biztosit
bizonyos teriiletet a csomagoldson, melyen a markajelzés feltiintethetd. Indokolt,
hogy termékkor elsé szakaszban csak a cigarettdt és a cigarettasodrasra szant
dohénytermékeket foglalja magéban, mert mas dohdnytermékeket (pl. szivarok és
pipadohany) elsésorban iddsebb fogyasztok hasznalnak. A javaslat azon az Uj
bizonyitékon alapul, amely szerint a nagyobb, képet tartalmazo figyelmeztetések
hatasosabbak'®, a katrany-, nikotin- és szén-monoxid-szint jelenlegi feltiintetése
pedig félrevezetd. A figyelmeztetések pontos méretét (75 %) a tudomdanyos

A tobb mint egy hivatalos nyelvvel rendelkezé tagallamok esetében a figyelmeztetések méretét 32-
35%-ra, illetve 45-50%-ra kell névelni.

Hammond D. Health warning messages on tobacco products: a review. Tob Control 2011; 20:327-3.
Sambrook Research International. A Review of the Science Base to Support the Development of Health
Warnings for Tobacco Packages. Newport: Sambrook Research International; 2009. (Az Eurodpai
Bizottsag szamara készitett jelentés).
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bizonyitékok és a nemzetkdzi tapasztalat®, valamint a nemzetkdzi fejlemények (a
Dohényzés-ellenérzési Keretiranyelv 11. cikke és irdnymutatasai nagy, kétoldalas
képes figyelmeztetést és a félrevezetd informaciokra vonatkozd szigoru szabalyokat
szorgalmaznak) gondos mérlegelését kovetden javasoltak.

Nyomon kovethet6ség és biztonsagi elemek

A 2001/37/EK iranyelv felhatalmazza a Bizottsagot, hogy fogadjon el miiszaki
intézkedéseket a nyomon kovethetéség ¢és az azonositds tekintetében, ezt a
felhatalmazast azonban nem hasznalték ki. Mivel a nyomon kovethetdség fogalma az
elmult években valtozasokon ment keresztiil, a jogszabalyt a nyomon kdvethetdség
¢s a biztonsagi elemek tekintetében ki kell igazitani és ki kell bdviteni. A javaslat
értelmében a dohanytermékekre a csomagolasi egység szintjén, a szallitéi lanc (a
kiskereskedelem kivételével) egészére kiterjedd unids nyomon kovetési rendszert
kell Iétrehozni. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a dohanytermékek gyartoi
adattarolasi szerzddéseket kotnek fliggetlen harmadik felekkel a rendszer
fiiggetlenségének biztositasa, a teljes kort atlathatosag, valamint a tagallamok és a
Bizottsag szamara val6 hozzaférhetdség érdekében. A személyes adatok feldolgozasa
soran tiszteletben kell tartani a vonatkozo adatvédelmi rendelkezéseket, beleértve a
95/46/EK iranyelvben foglalt szabalyokat és biztositékokat’'. A nyomon kévetés
mellett az eredeti termékek azonositasanak megkonnyitése érdekében az unids
piacon forgalomba hozott valamennyi dohanytermék esetében lathatd biztonsagi
elemeket kell elhelyezni.

Az alkalmazott nyomon kovetési rendszerek kompatibilitdsanak biztositdsa, valamint
a harmadik felekkel kotott szerzédések tekintetében felhatalmazason alapuld jogi
aktusokon keresztiill miiszaki szabvanyokat kell elfogadni. A biztonsagi elemek
technikai szabvanyositasat felhatalmazason alapul6 jogi aktusokkal kell lefogadni.

A cigarettan ¢és cigarettasodrasra szant dohanytermékektdl eltéré dohanytermékekre
Otéves atmeneti iddszak vonatkozik.

A javaslat biztositja az irdnyelv kovetelményeinek valdo megfelelést, egyenld
feltételeket teremt a kiilonb6zé gazdasagi szereplok kozott (jelenleg csak a négy
legnagyobb dohanygyarté szamara irtak eld, hogy fejlesszen ki és alkalmazzon
arukovetd és nyomon kovetési rendszert), eldsegiti a piacfeliigyeletet és lehetdvé
teszi, hogy a fogyasztok ellendrizzék a dohanytermékek eredetiségét. A javaslatnak
nem célja, hogy az arukdvetd és nyomon kovetési rendszereket harmonizilja a
meglévo jovedéki és vamrendszerrel (kiilonosen az Omlesztett aruk szallitdsanak
ellendrzéséért felelds rendszerrel, mint példaul a jovedékitermék-szallitasi ¢és
feltigyeleti rendszer, EMCS).

20
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75% mindkét oldalon Kanada, 30% és 90% Ausztralia és Uj-Zéland, 80% mindkét oldalon Urugay,
60%, illetve 70% Mauritius, 30% és 100% Mexiko esetében.
HL L 281.,1995.11.23., 31. 0.
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Szajon at fogyasztott dohanytermékek

A szajon at fogyasztott dohanytermékek tilalma (beleértve a nemzetk6zi dimenzidju
tavértékesitést) fennmarad (Svédorszag kivételével, amely csatlakozési szerzddése
értelmében mentességet élvez)™.

Nem tekintheté indokoltnak a jelenlegi, eredetileg 1992-ben bevezetett tilalom
feloldasa, amely belsd piaci szempontbol indokolt volt, mivel harom tagallam mar
betiltotta a szajon at fogyasztott dohanytermékeket, vagy bejelentette a tilalmat a
termék kéros ¢és fiiggdséget okozo hatdsai miatt. Az adott id6pontban a szdjon at
fogyasztott dohanytermékeket egyes tagallamok piacan a fiatalok szamara vonzo
modon kezdték forgalmazni. A szajon 4t fogyasztott dohdnytermékek karos hatasait a
Bizottsag 0j és ujonnan azonositott egészségiligyi kockazatok tudomanyos bizottsaga
megerdsitette. Tekintettel a szdjon &t fogyasztott dohdnytermékek folyamatos
fejlesztésére, mindenekel6tt a svéd piacon jelen 1évo, jelentds mértékben izesitett és
vonzd csomagoldsban kiszerelt, szdjon at fogyasztott dohdnytermékekre, fennall
annak a kockazata, hogy 1j fogyasztok, koztiik fiatalok kezdik el fogyasztani ezt a
terméket (és mas dohanytermékeket). Az dgazat megerdsitette, hogy a szdjon at
fogyasztott dohanytermékek piaci potencidlja igen jelentds lenne, ha a szdjon at
fogyasztott dohanytermékek tilalmat feloldanak.

A jelenlegi tilalmat az Eurdpai Unid Birésdga 2004-ben aranyosnak talalta a
kovetkezOk alapjan: karos hatdsok, a szdjon at fogyasztott dohanytermékek mint a
cigaretta helyettesito termékeivel kapcsolatos bizonytalansagok, a nikotin fliggdséget
okozd ¢és toxikus tulajdonsagai, a szdjon at fogyasztott dohanytermékek jelentette
kockazati potenciél a fiatalok tekintetében, valamint a termék jelentette ujdonsag™.
Ez az indokolés ma is érvényes.

A dohanytermékek nemzetkozi dimenzidju tavértékesitése

A dohanytermékek nemzetk6zi dimenzidju tavértékesitése nem tartozik a
2001/37/EK iranyelv hatalya ald. A javaslat a nemzetk6zi dimenzioju
tavértékesitéssel foglalkozni kivand dohanytermék-kiskereskeddk szdmara értesitési
kotelezettséget tartalmaz. A javaslat lehetévé teszi a tagallamok szamadara, hogy
eldirjak, hogy a kiskereskedd nevezzen ki egy természetes személyt, aki biztositja az
iranyelvnek vald megfelelést az adott tagallamokban a fogyasztoknak kiszallitott
termékek esetében. A fogyasztdé ¢letkoranak ellendrzésére szolgalo kotelezd
mechanizmust szintén eldirja a javaslat.

A javaslat az értékesitési csatorndk korlatozasa nélkiil megkonnyiti a térvényes
tevékenységet, mikdzben a fogyasztoknak Ilehetévé teszi, hogy torvényesen
hozzatérjenek a sajat belfoldi piacukon nem elérheté dohdnytermékekhez. Megerdsiti
a bels6é piac hatdsait azaltal, hogy megakadalyozza az iranyelv rendelkezéseinek —
beleértve a megfelelé nyelven megfogalmazott egészségiigyi figyelmeztetéseket €s
az Osszetevokre vonatkozd szabéalyozdst — nem megfeleld termékek megvasarlasat.
Emellett célja, hogy megakadalyozza, hogy a nem nagykoru fogyasztok ilyen

22
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HL C 241., 1994.8.29. (lasd a 151. cikket és a XV. mellékletet).
C-434/02. sz. eset, Arnold André GmbH & Co. KG v Landrat des Kreises Herford [2004], EBHT 1I-

11825.

HU



3.6.

3.7.

terméket vasaroljanak. A javaslat szdndékolatlan kdvetkezménye, hogy csokkenti a
nemzeti arpolitikat megsértd olcsobb termékek elérhetdségét.

Uj kategériaju dohanytermékek

A dohanytermékek 0j kategoriai olyan, dohanyt tartalmazo6 termékek, amelyek egyik
meglévd termékkategoéridba (pl. cigaretta, cigarettasodrasra szant dohdnytermék,
pipadohdny, vizipipa-dohany, szivar, szivarka, rdgdédohdny, tubdk — tiisszentésre
hasznalt dohdnytermék — vagy szajon at fogyasztott dohanytermékek) sem illenek, és
amelyeket az irdanyelv hatdlyba 1épését kovetden hoznak forgalomba. E termékeknek
az egyenld feltételek biztositasa érdekében be kell tartaniuk az irdnyelv
kovetelményeit (pl. a cimkézés és az Osszetevok tekintetében), az alkalmazando
szabalyok pedig attol fiiggnek, hogy az adott termék esetében végbemegy-e égési
folyamat.

A javaslat emellett a dohanytermékek 1j kategoriai esetében értesitési kotelezettséget
vezet be, a Bizottsdg pedig o0t évvel az iranyelv atiiltetési hataridejét kovetden
jelentést nyujt be az érintett termékek esetében végbement piaci valtozasokrol.

A dohanytermékek uj kategéridira vonatkozo értesitési kotelezettség hozzdjarul az
ezekkel a termékekkel kapcsolatos ismeretek noveléséhez az iranyelv esetleges
kés6bbi modositasai tekintetében.

Nikotintartalmu termékek

A nikotintartalmu termékek nem tartoznak a 2001/37/EK irdnyelv hatdlya ala, és a
tagallamok mindeddig kiilonbozéképpen szabalyoztak e termékeket, tobbek kozott
gyogyszerként, a dohanytermékekre vonatkozé egyes rendelkezések alkalmazasaval
vagy barmilyen specifikus jogszabaly alkalmazasa nélkiil.

A javaslat értelmében azok a nikotintartalmu termékek, amelyek nikotinszintje
meghaladja a 2 mg-ot, vagy amelyek nikotinkoncentracidja meghaladja a 4 mg/l-t,
vagy a nikotinkoncentracidja meghaladja a 4mg/l-t, vagy amelynek rendeltetése 4
ng/l-t meghaladé plazma-csucskoncentracié kozépértéket eredményez, csak akkor
hozhat6 forgalomba, ha gydgyszerként engedélyezték mindségiik, biztonsagossaguk
és hatékonysaguk alapjan, pozitiv elény-kockazat viszonnyal®*. Az e kiiszobérték
alatti nikotintartalmi termékek fogyasztasi cikként értékesitheték, amennyiben
feltiintették rajtuk a megfeleld egészségiigyi figyelmeztetést. Az e javaslatban a
nikotinra meghatarozott kiiszobértéket a gyogyszerekre vonatkozd jogi szabéalyozas
szerint mar forgalombahozatali engedéllyel rendelkezd, a dohanyzasrél valo
leszokast segité gyogyszerek (nikotinhelyettesitd terapidk) nikotintartalmanak
figyelembevételével allapitottak meg.

A javaslat megsziinteti a tagallamok kozotti jelenlegi jogalkotasi kiilonbségeket,
valamint a nikotinhelyettesitd terapiak és a nikotintartalmu termékek kozotti eltérd
elbanast, fokozza a jogbiztonsadgot €s megszilarditja a tagallamokban végbemend
folyamatokat. Emellett az egészségnyereség maximalizalasa érdekében Osztonzi a
dohanyzasrdl vald leszokas teriiletén a kutatdst és az innovaciot. Tekintettel a

Az Europai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-1 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kozosségi kodexérol, HL L 311.,2001.11.28., 67. o.

10

HU



HU

3.8.

3.9.

3.9.1

nikotintartalmu termékek piacanak jszeriiségére és gyors novekedésére, valamint az
ilyen termékek fiiggdséget okozod és toxikus jellegére, a fellépés minél siirgetdbb,
miel6tt azoknal, akik nincsenek tisztaban e termékek tartalmaval és hatasaival, még
tobb esetben szdndékolatlan modon nikotinfiiggés alakulna ki.

Az e javaslatban megallapitott kiiszobérték alatti mennyiségli nikotint tartalmazo
nikotintartalmu termékekre meghatarozott cimkézési kovetelmények megfelelébben
tajékoztatjdk majd a fogyasztokat az e termékekkel Osszefiiggd egészségi
kockazatokrol.

Dohanyzasi célu gyogynovénytermékek

A dohanyzasi céli gyogynovénytermékek nem tartoznak a 2001/37/EK irdnyelv
hatalya ala, a tagallamok pedig eltéré mdodon szabalyozzak e termékeket.

A javaslat esetében kiigazitott egészségligyi figyelmeztetéseket ir elé a
fogyasztoknak dohédnyzasi célu gyogynovénytermékek karos hatasairdl torténd
tajékoztatasa érdekében. Emellett a csomagoldason nem helyezhetdk el reklamcélu
vagy félrevezetd elemek.

A javaslat egységesebb fejlodést kivan biztositani az EU-ban, és ,,biztonsagi halot”
hoz létre a fogyasztok szamara. A javaslat emellett a fogyasztokat és a potencialis
fogyasztokat megfelelobb informaciokkal 1atja el a dohanyzasi célu
gyogynovénytermékek egészségre gyakorolt karos hatdsardl, ezért lehetdvé teszi
szamukra a megalapozott valasztast.

Az Unio hataskorei
Jogalap

A 2001/37/EK iranyelvet az Eurdpai Ko6zosséget 1étrehozd szerzddés (EKSZ) 95.
cikke alapjan fogadtik el (jelenleg az Eurdpai Unié miitkdésérdl szolo szerzédés —
EUMSZ — 114. cikk)®. A jogalap kivalasztasit az Eurépai Unio birdsaga
megerdsitette®. Ugyanez a jogalap e javaslat — amely a 2001/37/EK iranyelv
feliilvizsgalatara torekszik — tekintetében is megfeleld. Az EUMSZ 114. cikkének (1)
bekezdése felhatalmazza az Eurdpai Parlamentet €s a Tanacsot arra, hogy elfogadja
azokat a tagallami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésére
vonatkozé intézkedéseket, amelyek targya a belsé piac megteremtése €¢s mikodése.
Az EUMSZ 114. cikkének (3) értelmében a Bizottsag a 114. cikk (1) bekezdésében
eldiranyzott javaslataban az egészségvédelem magas szintjét veszi alapul.

Elészor is helyénvald e jogalap aktualizdlasa, figyelembe véve a tudomanyos és
nemzetkdzi fejleményeket, a harmonizéacid jelenlegi szintjét a katrany-, nikotin- és

25
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Az EKSZ 95. cikke mellett a dohanytermékekrol szo6l6 iranyelvet az EKSZ 133. cikke alapjan fogadtak
el.

A C-491/01. sz. kirdlynd kontra egészségiigyi miniszter ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd és Imperial Tobacco Ltd tigyben (EBHT 2002., I-11453. 0.) ugyanakkor a Birdsag
megallapitotta, hogy az EKSZ 95. cikke az egyetlen megfeleld jogi alap, de az EKSZ 133. cikkével
mint jogi alappal valo kiegészités nem indokolja az iranyelv érvénytelenné nyilvanitasat.

Lasd a C-491/01. sz. kiralynd kontra egészségiigyi miniszter ex parte British American Tobacco
(Investments) Ltd és Imperial Tobacco Ltd tigyet.
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szén-monoxid-szint, a figyelmeztetések mérete, valamint a nyomon kovethetdségi
jellemzoék teriiletének egyes szempontjai tekintetében®’. Masodsorban a
dohanytermékekrdél sz6lo nemzeti jogszabalyok kozelitése a 114. cikk értelmében
indokolt, ha meg kell sziintetni a termékek szabad mozgasat nehezits akadalyokat™.
Ez kiilonosen relevans a termékkorhoéz, a cimkézéshez és az Osszetevikhoz
kapcsolodo intézkedések tekintetében. Harmadsorban a harmonizdcié indokolt a
bels6 piacra vonatkoz6 egyes intézkedések kijatszdsa megakadalyozasanak
biztositisa érdekében’’. Ez kiilondsen relevans a nemzetkdzi dimenzioju
tavértékesitésre, a nyomon kovethetdéségre és a biztonsagi elemekre vonatkozo
terliletek szdmara. Az ezeken a teriileteken hozandd intézkedések eldsegitik a
torvényes tevékenységet és igy megakadalyozzak a dohanytermékekrél szolo
iranyelvnek — beleértve a megfeleld nyelven megfogalmazott egészségiigyi
figyelmeztetéseket és az Osszetevokre vonatkozo szabdlyozast — nem megfeleld
dohanytermékek értékesitését.

Szubszidiaritas

A javaslat célkitlizéseit tagallami szinten nem lehet kielégitden megvaldsitani, sem
koézponti, sem regiondlis vagy helyi szinten; a leghatékonyabban unids szinten
valosithatok meg (EUSZ 5. cikkének (3) bekezdése).

Az e javaslatban szereplé egyes teriileteket mar harmonizaltak, de a piaci,
tudomanyos ¢és nemzetkdzi valtozdsokkal, illetve fejlédéssel 0Osszhangban
aktualizalni kell Oket. A 2001/37/EK iranyelvben mar 1étez6 harmonizacio
kovetkeztében a tagallamok nem léphetnek fel egyoldaltian, példaul hogy noveljék az
egészségiigyi figyelmeztetések méretét vagy megsziintessék a katrany-, nikotin- és
szénmonoxid-tartalom megjelenitését.

Mas, e javaslat tekintetében relevans teriiletekre kiilonbozé jogi megkozelitések
vonatkoznak, ami a belsd piac miikddésében akadalyokhoz vezetett. A cimkézés és
az Osszetevok vonatkozasaban példaul a tagallamok kozotti kiillonbozd szabalyozas
kovetkeztében az 4gazatnak a kiilonbozé piacokra eltérd termékskalat kell
eldallitania. Csak az unids szintli, harmonizalt megkozelités sziintetheti meg a
nemzetkdzi dimenzioji kereskedelem akadalyait €s biztosithatja a szétaprozottsag
elkeriilését, mikdzben biztositja az egészségvédelem Osszehasonlithatban magas
szintjét.

Végezetiil a tagallamok szdmara bizonyos teriileteken igen nehéz egyoldaluan
fellépni, mivel az érvényre juttatas akadalyokba iitkozik, ha mas tagallamokban mas
szabalyok vannak érvényben. Példaul a tagillamok szamdra csaknem lehetetlen az
internetes dohéanyértékesités szabalyozasa, pl. a dohdnytermék vasarlasahoz
szlikséges torvényes alsd korhatar tekintetében, ha az ilyen értékesités mas
tagallamban nincs szabalyozva. A jogilag kotelezd, unios szintii intézkedések ezért
egyértelmii haszonnal jarnak. Ugyanez igaz az uniés nyomon kovetési rendszer
esetében is, ha a dohanytermékeket rendszeresen egyik tagallambol a masikba
szallitjak.

Uo., 77. pont.
Uo., 64-75 pont.
Uo., 82-83 pont.
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3.9.3.

3.9.4.

3.9.5.

E javaslat hozzéjarul a nagyobb egységességhez, mind a tagallamok kozo6tt, mind
azokon beliil, tovdbb4a magasabb szintli jogbiztonsagot nyujt, pl. a nikotintartalmt
termékek teriiletén, ahol a jelenlegi jogi helyzet Osszetett és nem egyértelmii, ami
gyengiti az egyenld feltételeket.

Aranyossag

Az ardnyossag elvének megfeleléen az Unid fellépése sem tartalmilag, sem
formailag nem terjedhet tGl azon, ami a Szerzddés célkitiizéseinek eléréséhez
sziikséges (EUSZ, 5. cikk, (4) bekezdés). A javaslat megfeleld szintli mozgasteret
biztosit a tagallamoknak a végrehajtas tekintetében. Teljes mértékben tiszteletben
tartja a tagdllamok hataskorét az egészségligyi szolgéltatasok és az egészségiigyi
ellatds megszervezése, finanszirozdsa és végrehajtasa tekintetében. A javaslat
kiegyensulyozott: egyszerre rendelkezik ambicidézus célokkal és tartja tiszteletben az
érdekeltek torvényes érdekeit.

Alapveto jogok

A javaslat szamos alapvetd jogot érint, az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjaban
foglaltak szerint, mindenekel6tt a személyes adatok védelmét (8. cikk), a
véleménynyilvanitas ¢és a tdjékozodas szabadsagat (11. cikk), a vallalkozas
szabadsagat (16. cikk) és a tulajdonhoz vald jogot (17. cikk). A dohdnytermékek
gyartoira, importdreire és forgalmazoira vonatkozo kotelezettségek sziikségesek a
belsd piac miikddésének javitdsa és ugyanakkor a magas szintli egészség- és
fogyasztovédelem biztositasa érdekében, az Eurdpai Unid Alapjogi Chartdjanak 35.
¢s 38. cikkében foglaltaknak megfelelden.

Jogi forma

A javaslat formdja iranyelv, amely teljes egészében felvaltja a 2001/37/EK
iranyelvet.

Habar a javasolt valtozasok nem ¢érintik a 2001/37/EK iranyelv valamennyi
rendelkezését, a szoveg szdmos modositdson megy at, melyek megvaltoztatjak
jelenlegi formajat. Ebben az Osszefiiggésben a Bizottsag javasolja a 2001/37/EK
iranyelv hatdlyon kiviil helyezését és az egyértelmiiség érdekében a hatalyos
iranyelven alapuld, de 0j elemekkel és kiigazitasokkal bovitett 11j jogi aktussal valo
felvaltasat.

KOLTSEGVETESI VONZATOK

E javaslat koltségvetési vonzatai a kovetkezok:

. A Dbizottsagi munkatarsak tovabbra is iranyitjdk és tovabbfejlesztik a
dohanytermékek szabdlyozésara vonatkozd unids szabalyozasi keretet (ezen
iranyelv miikddése ¢és felhatalmazason alapuld/végrehajtasi jogi aktusok
tervezetei), beleértve a tudomanyos véleményt vagy technikai tdmogatdst
nyujtéd bizottsagi testiileteket vagy munkatarsakat.

. A bizottsagi munkatarsak tovabbra is tamogatast nyujtanak a tagallamoknak a
hatékony és eredményes végrehajtas biztositasdban, beleértve a végrehajtasra
vonatkozo tervet és a végrehajtast megvitato, a tagallamokbol 4ll6 halozatot.
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. Az ezen iranyelvvel létrehozott bizottsag {ilései szervezésének koltségei,
beleértve a tagallamok altal kinevezett tagok koltségeinek visszatéritését.

. Az Osszetevok jelentésére szolgald 1Uj unids elektronikus formatum
tovabbfejlesztése.

. A tagallamok altal jovahagyott és ellenérzott 1) szakértdi értékeldi csoportok
koordinalasanak koltségei.

. Az egészségiigyi figyelmeztetések aktualizalasanak koltségei, beleértve 1j
figyelmeztetések tesztelését.

. A nemzetkozi egyiittmiikddésben valo folyamatos részvétel koltségei.

A koltségekkel kapcsolatos részletes adatokat a pénziigyi kimutatds tartalmazza. A
javaslat lehetové teszi a tagallamoknak, hogy az Osszetevokrdl szolo jelentés
kezeléséért dijat szdmitsanak fel.

A koltségvetési hatas 6sszhangban van a Bizottsag altal javasolt, 2014—2020-ra sz616
tobbéves pénziigyi kerettel.
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2012/0366 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS IRANYELVE

a tagallamoknak a dohanytermékek és kapcsolodo termékek gyartasara, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Uniéo miikodésérol sz616 szerz8désre és kiilondsen annak 114. cikkére,

tekintettel az Europai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szdmara valé megkiildését kdvetden,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére,

tekintettel a Régiok Bizottsaganak véleményére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1)

2)

A tagéallamoknak a dohanytermékek gyartasara, kiszerelésére és arusitdsara vonatkozo
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl szolo, 2001. junius 5-i
2001/37/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv’’ unids szinten meghatirozza a
dohanytermékekre vonatkozd szabalyokat. Tudoményos, piaci ¢és nemzetkdzi
fejlemények kovetkeztében az irdnyelvben jelentds valtozasokat kell eszk6zdlni. Az
egyértelmiiség kedvéért a 2001/37/EK iranyelvet hatalyon kiviil kell helyezni, és uj
iranyelvvel kell felvaltani.

A Bizottsagnak a 2001/37/EK iranyelv alkalmazaséarol sz6lo, 2005., illetve 2007. évi —
az emlitett irdnyelv 11. cikkének megfelelden benyujtott — jelentésében meghatarozta,
hogy mely teriileteken tekinthetd hasznosnak a tovabbi fellépés®'. 2008-ban és 2010-
ben az Uj és ujonnan azonositott egészségiigyi kockazatok tudomdanyos bizottsaga
tudomanyos tanicsaddst nyljtott a Bizottsagnak a fiist nélkiili dohanytermékek és a

30
31

HL L 194.,2001.7.18., 26. o.

A Bizottsag jelentése a Tanacsnak, az Eurdpai Parlamentnek és az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis
Bizottsagnak: Els6 jelentés a dohanytermékekr6l szolo iranyelv alkalmazasarol, COM(2005) 339
végleges. Masodik jelentés a dohanytermékekr6l szolo iranyelv alkalmazasarol, COM(2007) 754
végleges.
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€)

(4)

()

(6)

dohany-adalékanyagok tekintetében®. 2010-ben az érdekeltekkel folytatott széleskorii
konzultaciora keriilt sor® 3, amelyet célzott konzultaciok kovettek az érdekeltekkel,
valamint kiilsé tanacsadok altal készitett tanulmanyok kisértek. A tagallamokkal a
folyamat teljes egésze soran konzultacidt folytattak. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
ismételten felszolitotta a Bizottsagot, hogy vizsgalja feliil és aktualizalja a 2001/37/EK
iranyelvet™.

A 2001/37/EK iranyelv hatalya ala tartozo egyes teriileteken a tagallamok de jure vagy
de facto nem tudjak jogszabdlyaikat az 0 fejleményekhez igazitani. Ez kiilondsen a
cimkézési szabalyokra igaz, ahol a tagallamok nem tudjdk ndvelni az egészségiigyi
figyelmeztetések méretét, megvaltoztatni elhelyezését a csomagolési egységen, vagy
nem tudjdk kicserélni a katrdny-, nikotin- és szén-monoxid-szintekre vonatkozo
félrevezetd figyelmeztetéseket.

Mas teriileteken még mindig jelentdsek az eltérések a dohdnytermékek és kapcsolddo
termékek gyartdsara, kiszerelésére és darusitdsdra vonatkozd tagallami torvényi,
rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések kozott, ami akadalyozza a belsé piac
miikodését. A tudomanyos, piaci és nemzetkozi fejlodés, illetve fejlemények fényében
e kiilonbségek a jovOben varhatéan néni fognak. Ez vonatkozik a nikotintartalmu
termékekre, a dohdnyzasi célu gydgyndvénytermékekre, az Osszetevokre és a
kibocsatasra, a cimkézés ¢és csomagolds egyes szempontjaira, valamint a
dohanytermékek nemzetkdzi dimenzidju tavértékesitésére.

Ezeket az akadalyokat meg kell szlintetni, és e célbdl a dohany- és kapcsolddo
termékek gyartasara, kiszerelésére és értékesitésére vonatkoz6 szabalyokat még
inkabb kozeliteni kell.

A dohanytermékek ¢és kapcsolodd termékek belsd piacdnak mérete, valamint a
dohanytermékgyartok egyre fokoz6do, arra irdnyuld torekvése, hogy a termelést az
Unié egészében a tagillamok csupdn néhany termeldiizemére Osszpontositsak, a
dohénytermékeknek ¢és a kapcsolédd termékeknek az ebbdl kovetkezd jelentds
mértéki nemzetk6zi dimenzioji kereskedelme inkdbb unids szinti — nem pedig

32

33

34

SCENIHR. Health effects of smokeless tobacco products (A dohanytermékek egsézségre gyakorolt
hatasai). 2008. februar 6..
http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scenihr/docs/scenihr_o_013.pdf

SCENIHR. Addictiveness and attractiveness of Tobacco Additives (A dohany-adalékanyagok
fliggbséget okozo hatdsa és vonzereje). 2010. november 12.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/docs/scenihr o_031.pdf

Eurépai Bizottsag, Egészség- ¢és Fogyasztoligyi Foigazgatosag, 2001. jalius, Jelentés a
dohanytermékekrdl szoldo 2001/37/EK iranyelv lehetséges feliilvizsgalataval kapcsolatos nyilvanos
konzultaciordl. A jelentés és a hozzaszolasok a kovetkezo linken érhetdk el:
http://ec.europa.eu/health/tobacco/consultations/tobacco_cons 01 _en.htm

A Tanécs 2009. november 30-i ajanlasa a dohanyfiistmentes kornyezetrdl; a Tanacs 2011. december 1-
2-i kovetkeztetései a gyermekkori kronikus 1égzdszervi megbetegedések megeldzésérdl, korai
diagnoézisarol és kezelésérol szolo tanacsi kovetkeztetések felszolitjak a Bizottsagot a dohanytermékek
ellenérzésérél szold jogszabalyok szigoritasanak mérlegelésére; Az Eurdpai Parlament 2011.
szeptember 15-1 allasfoglalasa az Eurdpai Unio a nem fertdz6 betegségek megeldzése és ellenérzése
targyaban  megtartandd, magas szinti = ENSZ-taldlkozéra  vonatkozd  allaspontjarol  és
kotelezettségvallalasardl; Az Eurdpai Parlament 2007. oktdber 24-i allasfoglalasa ,,A dohanyfiistmentes
Eurdpaért: Az Europai Unid politikai lehetdségei” cimill zo6ld konyvrdl; Az Eurdpai Parlament 2009.
november 26-i allasfoglalasa a dohanyfiistmentes kdrnyezetrol.
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nemzeti szintll — jogalkotasi 1épéseket tesz sziikségessé azért, hogy a dohanytermékek
belsd piaca zavartalanul mitkddjon.

Az unios szintli jogalkotasi fellépés a WHO 2003. mdajusi Dohdnyzas-ellenérzési
Keretegyezményének (FCTC) a végrehajtasahoz is sziikséges; az egyezménynek az
Eurdpai Unié és tagallamai részes felei’. Kiilondsen relevans a 9. cikk (a
dohanytermékek Osszetételének szabélyozéasa), a 10. cikk (a dohanytermékek adatai
nyilvanossagra hozataldnak szabalyozésa), a 11. cikk (a dohanytermékek csomagolasa
¢s cimkézése), a 13. cikk (rekldmozéds) és a 15. cikk (dohdnytermékek tiltott
kereskedelme). A  Dohdnyzés-ellenérzési Keretegyezmény (a  tovabbiakban:
keretegyezmény) végrehajtasara vonatkozo6 iranymutatasokat az Uni6 és a tagallamok
tamogatasaval konszenzussal fogadtadk el a Felek altal rendezett szdmos konferencia
soran.

Az Europai Unié miikodésérol szolo szerzédés (a tovabbiakban: Szerzddés) 114.
cikkének (3) bekezdése szerint az egészség védelmének magas szintjét kell alapul
venni, kiillonds figyelemmel a tudomdanyos tényeken alapuld uj fejleményekre. A
dohanytermékek nem szokasos arucikkek, és figyelembe véve a dohanytermékek
fokozottan karos hatasait, az egészségvédelem kérdését kiillondsen jelentdségteljes
kérdésként kell kezelni, mindenekel6tt a fiatalok korében eléforduldé dohdnyzas
aranyanak visszaszoritasa tekintetében.

A 2001/37/EK iranyelv maximalis hatarértéket allapitott meg a katrany-, nikotin- és
szén-monoxid-hozamokra, melyek az Unidba exportalt termékekre is alkalmazandok.
E maximalis hatarértékek és e megkozelités érvényes marad.

A cigarettak katrany-, nikotin- és szén-monoxid-hozamainak mérésére a kovetkezd
nemzetkozileg elismert ISO-szabvanyokra kell hivatkozni: 4387, 10315 és 8454. Mas
kibocsatas esetében nincsenek nemzetkozileg megallapitott szabvanyok vagy tesztek a
hozam mennyiségi meghatarozasira, de az ezek kifejlesztésére iranyuldé munka
jelenleg zajlik.

A maximalis hozamok rogzitése tekintetében egy késObbi idOpontban sziikséges és
helyénval6 lehet a rogzitett hozamok kiigazitdsa vagy a kibocsatds szdmara maximalis
kiiszobérték meghatarozasa, figyelembe véve toxicitdsukat vagy fiiggdséget okozo
hatasukat.

A tagallamok és a Bizottsag — annak érdekében, hogy gyakorolhassdk szabalyozo
funkcidjukat — atfogd informaciok megadasat irjak elé az Osszetevokrdl és a
kibocsatasrol, hogy felmérhessék a dohanytermékek vonzerejét, fliggdséget okozo
tulajdonsagait, toxicitdsat, valamint az ilyen termékek fogyasztasdval 0Osszefliggd
kockézatokat. Ebbdl a célbol az Osszetevokre és a kibocsatasra vonatkozd meglévo
jelentéstételi kotelezettségeket meg kell erdsiteni. Ez 6sszhangban van az Unidnak az
emberi egészség nagyfoku védelme biztositasara vonatkozo kotelezettségével.

A jelenlegi kiilonboz6 jelentéstételi formatumok hasznalata megneheziti a gyartok és
az importorok szamara, hogy teljesitsék jelentéstételi kotelezettségeiket, a tagallamok
¢s a Bizottsdg szamara pedig megterheld a kapott informaciok Osszehasonlitésa,

35

A Tanacs 2004. jOnius 2-i 2004/513/EK  hatarozata a WHO Dohanyzas-ellenérzési
Keretegyezményének elfogadasarol (HL L 213.,2004.6.15., 8. 0.).
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elemzése és a kovetkeztetések levondsa. Ennek fényében az dsszetevok €s a kibocsatas
jelentésére kozos kotelezd formatumot kell bevezetni. Biztositani kell a termékekre
vonatkoz6 informacié leheté legnagyobb attekinthetdségét a nyilvanossag szamara,
mikdzben gondoskodni kell arrél, hogy a dohdnytermékgyartok kereskedelmi- és
szellemitulajdon-jogait is megfeleléen figyelembe vegyék.

Az OsszetevOk szabalyozasdban a harmonizalt megkozelités hidnya hatdssal van a
belsé piac mitkodésére, valamint a termékeknek az EU-n beliili szabad mozgéséra.
Egyes tagallamok egyes Osszetevoket engedélyezd vagy betiltd jogszabélyokat
fogadtak el, illetve ilyen, kotelezd jellegli megallapodasokat kotottek az agazattal.
Ennek eredményeként egyes Osszetevok egyes tagallamokban tilosak, mig masokban
nem. A tagéallamok emellett kiillonbozé megkozelitést alkalmaznak a cigarettafilterben
elhelyezett adalékanyagok, valamint a dohanyfiistot szinezd adalékanyagok
tekintetében. Harmonizéaci6 nélkiil a belsé piacon meglévd akadalyok véarhatéoan noni
fognak a kovetkezd években, figyelembe véve a Dohdnyzas-ellendrzési
Keretegyezményt és irdnymutatasait, valamint az Union kiviili jogrendszerekben
szerzett tapasztalatokat. A Dohadnyzas-ellendrzési Keretegyezmény 9. és 10. cikkére
vonatkozo6 iranymutatasok kiilondsen arra szolitanak fel, hogy a dohanytermékeknél
ne legyenek felhasznalhatok olyan OsszetevOk, amelyek izfokoz6 hatdsuak, azt a
benyomast keltik, hogy a dohanytermékek kedvezo hatast gyakorolnak az egészségre,
az energidval vagy a vitalitadssal hozhatok kapcsolatba, vagy szinezd tulajdonsagaik
vannak.

Az eltérd szabalyozas valosziniiségét tovabb novelik az azokkal a dohdnytermékekkel
— beleértve a flistnélkiili dohanytermékeket — kapcsolatos aggalyok, amelyek a dohany
mellett mas jellegzetes izesitést tartalmaznak, és amelyek igy hozzajarulhatnak a
dohanyzasra valo raszokashoz, vagy befolyasolhatjak a dohanyfogyasztasi szokasokat.
Tobb orszagban példdul a mentolos termékek értékesitése fokozatosan nétt, mig a
dohdnyzas aranya altalanosa csokkent. Szamos vizsgalat jelezte, hogy a mentolos
dohanytermékek eldsegitik az inhalacidt, valamint novelik a dohdnyozni kezdd
fiatalok aranyat. El kell kerlilni az olyan intézkedéseket, amelyek indokolatlan
kiilonbségeket tesznek az izesitett cigarettdk (pl. mentolos cigaretta, szegfliszeggel
izesitett cigaretta [kretek]) kozott>®.

A jellegzetes izesitésti dohanytermékek betiltdsa nem tiltja meg az Osszes adalékanyag
hasznalatat, viszont kotelezi a gyartét, hogy olyan mértékben csokkentse az
adalékanyagot vagy az adalékanyagok kombinacidjat, hogy hasznéalatuk ne
eredményezzen jellegzetes 1izt. A dohanytermékek gyartdsdhoz sziikséges
adalékanyagok hasznalatit meg kell engedni, amennyiben nem eredményeznek
jellegzetes izt. A Bizottsagnak egységes feltételeket kell biztositania a jellegzetes
izesitésre vonatkozo rendelkezések végrehajtasahoz.A  tagallamoknak ¢és a
Bizottsagnak fliggetlen szakértdi értékeld testiileteket kell alkalmazniuk, amelyek
segitséget nyujtanak a dontéshozatal soran. Az irdnyelv alkalmazdsa nem tehet
kiilonbséget az egyes dohanyfajtak kozott.

Egyes adalékanyagokat azért alkalmaznak, hogy azt a benyomadst keltsék, mintha a
dohénytermékek kedvezd hatassal lennének az egészségre, kisebb egészségi

36

WTO Fellebbezési Testillete, AB-2012-1, Egyesiilt Allamok, a kretek értékesitését befolydsold
intézkedések
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kockézatot jelentenének, fokoznak a szellemi frissességet ¢és a fizikai
teljesitoképességet. Ezeket az adalékanyagokat az egységes szabalyok biztositasa és az
egészségvédelem magas szintje érdekében be kell tiltani.

Figyelembe véve, hogy az irdnyelv elssorban a fiatalokra fokuszal, a cigarettatol,
cigarettasodrasra szant dohanyterméktdl és a fiistnélkiili dohanytermékektdl eltérd,
elsdsorban idésebb fogyasztok altal hasznalt dohanytermékek szaméra bizonyos, az
Osszetevokre vonatkozd kovetelmények alol mentességet kell biztositani, amennyiben
nem kovetkezik be jelentds valtozas az értékesitési volumen vagy a fiatalok
fogyasztasi szokasai tekintetében.

A dohanytermékek cimkézése tekintetében tovabbra is léteznek kiilonbségek,
kiilondsen a kombinalt — képbdl és szovegbdl allo — egészségiigyi figyelmeztetések, a
leszokést eldsegité szolgaltatdsok és a csomagban és csomagon megjelenitett
reklamcélu elemek tekintetében.

Az ilyen kiilonbségek akadalyozzak a kereskedelmet, valamint hatraltatjdk a
dohanytermékek belsd piacanak zavartalan miikodését, ezért azokat fel kell szamolni.
Eléfordulhat, hogy egyes tagédllamokban a fogyasztok tajékozottabbak a
dohanytermékekbdl fakado egészségi kockazatokkal kapcsolatban, majd masokban.
Valoszinli, hogy a meglévd kiilonbségek unids szintli tovabbi fellépés nélkiil az
elkdvetkez6 években néni fognak.

A cimkézésre vonatkoz6 rendelkezések kiigazitdsa a szabalyok unids szinten torténd, a
nemzetkozi fejleményeknek megfeleld Osszehangoladsa érdekében is sziikséges. A
Dohényzés-ellenérzési Keretegyezmény 11. cikkére vonatkozo irdnymutatasok
példaul a doboz mindkét 6, szovegek és képek megjelenitésére alkalmas feliiletén
nagyméretll, képes figyelmeztetés feltlintetését, tovabba a dohanyzas abbahagyésaval
kapcsolatos informaciok kotelez6 megadasat és a félrevezetd informaciok
vonatkozasdban szigoru szabalyokat irnak eld. A félrevezetd informéciokra vonatkozé
rendelkezések kiegészitik a belsé piacon az flizleti vallalkozasok fogyasztokkal
szemben folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatairdl szolo, 2005. méjus 11-i
2005/29/EK iranyelvben foglalt, az {izleti vallalkozadsok fogyasztokkal szemben
folytatott tisztességtelen kereskedelmi gyakorlataira vonatkozo altalanos tilalmat®’.

A cimkézésre vonatkozé rendelkezéseket szintén ki kell igazitani az ij tudoményos
eredmények tiikkrében. A cigarettasdobozokon megadott, a katrany-, nikotin- és szén-
monoxid-hozamra vonatoz6 adatok feltiintetése megtévesztonek bizonyult, mivel a
fogyasztok ez alapjan ugy vélik, hogy egyes termékek kevésbé karosak. A
bizonyitékok alapjan a nagy, kombinalt egészségligyi figyelmeztetések
hatékonyabbak, mint a csak szoveges figyelmeztetések. Ennek fényében a kombinalt
egészségiigyi figyelmeztetéseket az egész Unioban kotelezdvé kell tenni, a
figyelmeztetéseket a csomag feliiletének jelentds részére kiterjedden és jol lathatéd
modon kell feltiintetni. Minden egészségiligyi figyelmeztetés esetében meg kell
hatarozni a legkisebb méretet a lathatosag €s a hatékonysag biztositasa érdekében.

Az egészségiigyi figyelmeztetések sértetlenségének és lathatdsdganak biztositasa,
valamint hatékonysdganak maximalizaldsa érdekében rendelkezni kell a
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figyelmeztetések méretérdl és a dohanytermék csomagoldsan vald megjelenitésérol,
beleértve a nyitdsi mechanizmust A csomag ¢és a termékek félrevezetéek lehetnek a
fogyasztok, kiilondsen a fiatalok szamara, azt a benyomast keltve, hogy a termékek a
ténylegesnél kevésbé karosak. Ez a ténydllds bizonyos szovegek vagy elemek
esetében, pl. az ,alacsony katranytartalmt”, ,konnyt (light)”, ,ultrakonnyi (ultra
light)”, ,,enyhe (mild)”, ,,természetes”, ,,organikus”, ,,adalékanyagok nélkiil”, ,,izesitok
nélkiil”, ,,slim”, nevek, képek, képi vagy egyéb jelek. Hasonloképpen az egyes
cigarettdk mérete ¢és megjelenése is félrevezetheti a fogyasztot, mert azt a benyomast
kelti, hogy e termékek kevésbé artalmasak. Egy ujabb tanulmany arra is ramutatott,
hogy a slim cigarettakat szivd dohdnyosok nagyobb valdszinliséggel gondoljak azt,
hogy az altaluk hasznalt marka kevésbé artalmas. Ezt a helyzetet orvosolni kell.

Azoknak a dohdnyzdsra szant dohanytermékeknek, amelyeket elsdsorban iddsebb
fogyasztok haszndlnak — a cigaretta és a cigarettasodrasra szant dohdnytermék
kivételével — egyes cimkézési kovetelmények aldl mentességet kell biztositani,
amennyiben a fiatalok korében nem kovetkezik be jelentds valtozas az értékesitési
volumenek vagy a fogyasztdsi szokasok tekintetében. Ezen egyéb dohanytermékek
cimkézésére egyedi szabalyoknak kell vonatkozniuk. A fiistnélkiili dohdnytermékeken
elhelyezett egészségiigyi figyelmeztetések lathatosagat biztositani kell. A
figyelmeztetéseket ezért a flistnélkiili dohdnytermék csomagolasanak két {6 feliiletén
kell elhelyezni.

A tagéllamok kiilonb6z6 szabalyokat alkalmaznak annak tekintetében, hogy egy
csomagolasi egység hany cigarettdt tartalmaz. E szabdlyokat az érintett termékek
szabad mozgasanak biztositasa céljabol 6ssze kell hangolni.

A 2001/53/EK iranyelvben foglalt kovetelményeknek nem megfeleld, tiltott
termékekbdl jelentds mennyiséget hoznak forgalomba, és a jelek szerint e volumen
néhet. Az ilyen termékek kedvezdtleniil hatnak a kovetelményeknek megfeleld
termékek szabad mozgéasara, valamint a dohanyellendrzési jogszabalyok altal nyujtott
védelemre. Emellett a Dohanyzas-ellendrzési Keretegyezmény az atfogdé dohdnyzas-
ellendrzési stratégia részeként kotelezi az Uniot a tiltott termékek elleni kiizdelemre.
Ezért rendelkezni kell arr6l, hogy a dohanytermékek csomagolési egységeit egyedi és
biztonsagos modon jeldljék meg, mozgasukat pedig ugy regisztraljak, hogy e termékek
az Unioban nyomon kovethetok legyenek, az ezen irdnyelv kovetelményeinek
betartdsa pedig figyelemmel kisérhetd és jobban érvényesithetd legyen esetiikben.
Emellett rendelkezni kell a biztonsagi elemek bevezetésérol, amelyek megkonnyitik
annak ellenérzését, hogy a termék eredeti-e, vagy sem.

Ki kell fejleszteni egy interoperabilis arukdvetd és nyomon kovetési rendszert,
valamint kozO0s biztonsdgi elemeket kell kialakitani. Kezdeti iddszakra csak a
cigarettdk ¢és a sodort dohany esetében kell alkalmazni az arukdvetd €s nyomon
kovetési rendszert, valamint a k6zos biztonsagi elemeket. Ez lehetévé teszi mas
dohanytermékek gyartdéi szamara, hogy elényiikre forditsdk az idokozben szerzett
tapasztalatokat.

A fiiggetlenség és az atlathatosag biztositasa érdekében a dohdnytermékek gyartdinak
fiiggetlen harmadik felekkel kell adattarolasi szerzddéseket kdotniiik, melyet kiilsd
konyvvizsgald ellendriz. Az arukdvetd és nyomon kdvetési rendszerrel kapcsolatos
adatokat mads, a vallalattal kapcsolatos adatoktol kiilon kell tarolni, és ezeket az
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adatokat folyamatosan a tagallamok ¢és a Bizottsag illetékes hatésagainak ellenérzése
alatt, szamukra hozzaférhet6en kell tarolni.

A dohanytermékek cimkézésére ¢és az egyes szdjon at fogyasztott dohanyfajtak
arusitasanak tilalmara vonatkozd tagallami térvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezések kozelitésérol szolo, 1989. november 13-i 89/622/EGK tanécsi iranyelv™®
megtiltotta egyes szdjon at fogyasztott dohanytermék-tipusok tagallami értékesitését.
A 2001/37/EK iranyelv megerdsitette a tilalmat. Ausztria, Finnorszag és Svédorszag
csatlakozasi okmanyanak 151. cikke felhatalmazza a Svéd Kiralysagot, hogy e
tekintetben eltérjen e tilalomtol’”. Az egyes szajon at fogyasztott dohanytermékek
arusitasanak tilalmat fenn kell tartani annak megakadalyozasa érdekében, hogy a bels6
piacra olyan termék keriilhessen, amely fliggdséget okoz, karos hatast gyakorol az
egészségre ¢és a fiatalok szdmdara vonz6. Mas fiistnélkiili dohanytermékek esetében,
amelyeket nem tomegpiacra gyartanak, a piac hagyoményos felhasznéaldson talmend
boviilésének megeldzése érdekében elegenddnek tekintik a cimkézésre és az
Osszetevokre vonatkozo szigoru szabalyozast.

A dohanytermékek hatarokon atnyulo tavértékesitése megkonnyiti a fiatalok szdmara a
dohénytermékekhez valdé hozzaférést, ¢és veszélyezteti a dohany-ellenérzési
jogszabalyokban és kiilondsen az ezen iranyelvben foglalt kdvetelményeknek valod
megfelelést. Annak biztositasa érdekében, hogy az iranyelv teljes potencialja
érvényesiilhessen, a bejelentési rendszer kozds szabalyai sziikségesek. Az ebben az
iranyelvben a dohanytermékek nemzetk6zi dimenzidju tavértékesitésérdl torténd
értesitésre vonatkozd rendelkezések a belsd piacon az informdcids tarsadalommal
Osszefliggd szolgaltatasok, kiillondsen az elektronikus kereskedelem egyes jogi
vonatkozasairdl szol6, 2000. junius 8-i 2000/31/EK iranyelvben® foglalt értesitési
eljaras ellenére alkalmazandok. A dohanytermékeknek az iizleti vallalkozasok altal
fogyasztoknak torténd tavértékesitését tovabb szabdlyozza a tavollevok kozott kotott
szerzOdések esetén a fogyasztok védelmérdl szolo, 1997. majus 20-1 97/7/EK eurdpai
parlamenti ¢és tandcsi iranyelv, amelyet 2014. junius 30-t6] felvalt a fogyasztok
jogairdl szold, 2011. oktdber 25-i 2011/83/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelv*'.

Valamennyi dohanytermék képes halalt, betegséget és fogyatékossagot okozni, és
fogyasztasukat vissza kell szoritani. Fontos, hogy a dohanytermékek 1) kategoridi
tekintetében figyelemmel kovessiik a valtozasokat. A dohanytermékek 0j kategoridi
tekintetében értesitési kotelezettséget kell eldirni a gyartok és importérok szdmara, a
tagallamoknak ezek betiltadsara vagy engedélyezésére vonatkozo hataskdrének sérelme
nélkiil. A Bizottsagnak figyelemmel kell kisérnie a valtozasokat, és az ezen iranyelv
nemzeti jogba valé atiiltetését kovetd 6t éven belill jelentést kell benyujtania, hogy
felmérje, sziikséges-e az iranyelv modositasa.

Az egyenld feltételek biztositdsa érdekében a dohanytermékek 10j kategoéridinak —
amelyek ezen iranyelv értelmében dohanytermékek — tiszteletben kell tartaniuk az
iranyelvben eldirt kovetelményeket.
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Az unids piacokon értékesitenek nikotintartalmi termékeket. A tagallamok eltérd
szabalyozasi megkozelitése az ezekkel a termékekkel Osszefiiggd egészségligyi és
biztonsagi aggalyokkal kapcsolatban negativan befolyasolja a bels6 piac miikodését,
kiilondsen figyelembe véve azt, hogy e termékeket jelentds aranyban értékesitik
nemzetkdzi dimenzidju tavértékesitéssel, beleértve az internetes értékesitést.

Az emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv*® jogi keretet biztosit
a gyogyszerek — beleértve a nikotintartalmi termékeket — mindségének,
biztonsagossaganak ¢és hatékonysaganak értékelésére. E szabalyozédsi rendszer
keretében mar szamos nikotintartalmu termék engedélyezésére sor keriilt. Az
engedélyezés figyelembe veszi a kérdéses termék nikotintartalmat. Ha valamennyi
olyan nikotintartalmu termékre, amelynek nikotintartalma megegyezik a 2001/83/EK
iranyelven mar engedélyezett nikotintartalmt termék tartalméval, vagy meghaladja
azt, ugyanaz a jogi keret vonatkozik, az egyértelmiivé teszi a jogi helyzetet, kiegyenliti
a nemzeti jogszabalyokbol fakadod kiilonbségeket, biztositja valamennyi, a
dohanyzasrdl vald leszokds céljabol alkalmazott nikotintartalmt termék esetében az
egyenld elbanast, valamint Osztonzoket hoz 1étre a dohanyzasrdl vald leszokas
kutatésa és az ezzel kapcsolatos innovacio tekintetében. Ez nem érinti a 2001/83/EK
iranyelv alkalmazasat az iranyelv hatalya ald tartoz6 mas termékek tekintetében, ha a
2001/83/EK iranyelvben foglalt feltételek teljesiilnek.

Az ezen irdnyelvben meghatarozott kiiszobérték alatti nikotintartalmt termékek
esetében cimkézési rendelkezéseket kell bevezetni, hogy felhivjdk a fogyasztd
figyelmét a potencialis egészségi kockazatokra.

A dohényzési céli gyogyndvénytermékekre vonatkozd szabdlyozds tagallamonként
kiilonbozik, és e termékeket gyakran artalmatlannak vagy kevésbé karosnak tekintik,
az ¢égésiik altal okozott egészségi kockdzat ellenére. A belsé piac megfeleld
milkddésének biztositasa ¢és a fogyasztoknak biztositott informacidk javitdsa
érdekében unids szinten kozos cimkézési szabalyokat kell bevezetni.

Az ezen iranyelv végrehajtasara vonatkozo egységes feltételek biztositasa érdekében —
kiilonosen az dsszetevOokre vonatkozo jelentés formatuma, a jellegzetes izesitésii vagy
fokozott toxicitasu és fokozott mértékben fliggdséget okozd termékek meghatarozasa,
valamint az arra irdnyuld modszer megallapitasa tekintetében, hogy a dohanytermék
rendelkezik-e jellegzetes izesitéssel — a Bizottsagot végrehajtasi hataskorrel kell
felruhdzni. Ezeket a hataskoroket a 182/2011/EU rendeletnek megfeleléen kell
gyakorolni®’.

Annak érdekében, hogy az iranyelv teljes mértékben miikodoképes legyen, valamint a
dohanygyartasban, -fogyasztdsban ¢és -szabdlyozdsban végbemend technikai,
tudomanyos ¢€s nemzetkozi valtozasok, illetve fejlemények figyelemmel kovetése
érdekében fel kell hatalmazni a Bizottsagot arra, hogy az Eurdpai Unié miikddésérdl
szolo szerzddés 290. cikkének megfelelden jogi aktusokat fogadjon el, kiillondsen a
kovetkezOk tekintetében: a flistkibocsatds maximalis hozaménak elfogadasa és
kiigazitasa, valamint mérési mddszerei, a toxicitast fokozo, fokozott fliggdséget okozo
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vagy a termék vonzerejét ndveld Osszetevok maximalis szintjének meghatarozasa, az
egészségiigyi figyelmeztetések, egyedi azonositok €s biztonsagi elemek alkalmazésa a
cimkézésben és csomagolasban, a fiiggetlen harmadik felekkel kotott, adattarolasra
vonatkoz6 szerzédések fO elemeinek meghatirozasa, a cigarettatol, sodort dohanytol
¢s fustnélkiili dohanytermékektdl eltéré dohanytermékeknek adott egyes mentességek
feliilvizsgalata, valamint a nikotintartalmt termékek nikotinszintjének feliilvizsgélata.
Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az elokészitd6 munka soran megfeleld
konzultacidkat végezzen, szakértdi szinten is. A Bizottsagnak a felhatalmazason
alapuld jogi aktusok elOkészitése és kidolgozasa soran egyidejiileg, idében és
megfeleld moédon tovabbitania kell a megfeleld dokumentumokat az Eurodpai
Parlamenthez és a Tanacshoz.

A Bizottsdgnak figyelemmel kell kisérnie a valtozasokat, és az ezen irdnyelv nemzeti
jogba val6 atiiltetését kovetd ot éven belill jelentést kell benytjtania, hogy felmérje,
szlikséges-e az irdnyelv modositasa.

Annak a tagallamnak, amely az irdnyelv hatdlya ald tartoz6 szempontok
vonatkozasdban szigoribb nemzeti rendelkezések fenntartasat tartja sziikségesnek, ezt
lehetévé kell tenni valamennyi termék esetében egyarant, a népegészségiigy
védelmének kiemelkedd sziikséglete alapjan. A tagallamoknak lehetévé kell tenni azt
is, hogy — az adott tagéallam specifikus helyzete alapjan €és amennyiben a
rendelkezések a népegészségiligy védelme érdekében indokoltak — szigorubb
rendelkezéseket vezessenek be, amelyek valamennyi termékre egyarant vonatkoznak.
A szigoribb nemzeti rendelkezéseknek sziikségeseknek és aranyosaknak kell lenniiik,
¢s nem lehetnek 6nkényes megkiillonboztetés vagy a tagallamok kozotti kereskedelem
rejtett korlatozdsdnak eszkdzei. A szigoribb nemzeti rendelkezések esetében —
melyeket eldzetesen be kell jelenteni a Bizottsagnak — a Bizottsag jovahagyasa
szlikséges, figyelembe véve az egészségvédelem ezen irdnyelv altal biztositott magas
szintjét.

A tagallamok szabadon fenntarthatnak vagy bevezethetnek az 0Osszes termékre
egyarant alkalmazandd nemzeti jogszabalyokat az iranyelv hatilya ald nem tartozd
szempontok tekintetében, amennyiben ezek 0sszeegyeztethetdk a Szerzddéssel, és nem
veszélyeztetik az irdnyelv teljes korti alkalmazasat. Ennek megfelelden a tagallamok
példaul fenntarthatnak vagy bevezethetnek a dohénytermékek csomagoldsanak
egységesitését eldird rendelkezéseket, amennyiben ezek 0Osszeegyeztethetok a
Szerzddéssel, a WTO-kotelezettségekkel, és nem érintik ezen iranyelv teljes kori
alkalmazéasat. A miszaki szabalyok vonatkozasaban a miiszaki szabvanyok é&s
szabalyok terén torténd informacidszolgaltatasi eljards megallapitasarol szolo, 1998.
janius 22-i 98/34/EK eurdpai parlamenti és tancsi iranyelv** szerint el6zetes értesités
sziikséges.

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a személyes adatokat kizarolag a személyes
adatok feldolgozéasa vonatkozasaban az egyének védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
aramlédsarol szolo, 1995. oktober 24-i 95/46/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
iranyelvben®® foglalt szabalyoknak és biztositékoknak megfelelen fogjak kezelni.
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Ezen iranyelv rendelkezései nem érintik az Unionak a géntechnologidval modositott
szervezetek (GMO) alkalmazasara és cimkézésére vonatkozo jogszabalyait.

A tagéllamoknak és a Bizottsagnak a magyardz6 dokumentumokrdl szo6lo, 2011.
szeptember 28-i egyiittes politikai nyilatkozatdval 6sszhangban a tagallamok vallaltdk,
hogy az atiiltetd intézkedéseikrdl szold értesitéshez indokolt esetben egy vagy tobb
olyan dokumentumot mellékelnek, amely megmagyarazza az irdnyelv elemei és az azt
atlltetdé nemzeti jogi eszk6zok megfeleld részei kozotti kapcsolatot. Ezen iranyelv
tekintetében a jogalkoto ugy itéli meg, hogy ilyen dokumentumok atadasa indokolt.

A javaslat az Europai Unid Alapjogi Chartajaban foglalt szamos alapvetd jogot érint,
igy a személyes adatok védelmét (8. cikk), a véleménynyilvanitds és a tajékozdodas
szabadsagat (11. cikk), a vallalkozas szabadsagat (16. cikk) és a tulajdonhoz valé jogot
(17. cikk). A dohanytermékek gyartdira, importdreire és forgalmazodira vonatkozd
kotelezettségek sziikségesek a belsé piac mukddésének javitdsa és ugyanakkor a
magas szintli egészség- és fogyasztovédelem biztositasa érdekében, az Eurdpai Unid
Alapjogi Chartajanak 35. ¢és 38. cikkében foglaltaknak megfeleléen. Az iranyelv
alkalmazdsa soran tiszteletben kell tartani az unids jogot és a relevans nemzetkdzi
kotelezettségeket,

ELFOGADTAK EZT AZ IRANYELVET:

I. CIM - KOZOS RENDELKEZESEK

1. cikk

Cél

Ezen iranyelv célja a tagallamok azon torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezéseinek
kozelitése, amelyek a kdvetkezdkre vonatkoznak:

a)

b)

a dohanytermékek és kapcsolddo termékek 0sszetevoi és fiistkibocsatasa, valamint az
ezekhez kapcsolddd jelentéstételi kotelezettség, beleértve a katrany-, nikotin- és
szén-monoxid maximalis hozamara vonatkozoan;

a dohanytermékek cimkézése ¢és csomagolasa, beleértve az egészségligyi
figyelmeztetéseket, amelyek a csomagolasi egységen és barmely gylijtécsomagon
megjelennek, valamint az ezen iranyelvnek valé megfelelés biztositdsara szolgélo
nyomon kovethetdségi €s biztonsagi elemeket;

a szajon at fogyasztott dohanytermékek forgalomba hozatalanak tilalma;
a dohanytermékek nemzetk6zi dimenzioju tavértékesitése;
a dohanytermékek 0j kategoridira vonatkozo értesitési kotelezettség;

egyes, a dohanytermékekhez kapcsolodo termékek — nevezetesen a nikotintartalmu
termékek ¢és a dohanyzasi célu gyogynovénytermékek — forgalomba hozatala és
cimkézése;
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a dohany- ¢és kapcsolodd termékek belsé piaca mukddésének eldsegitése érdekében, az
egészség védelmének magas szintjét alapul véve.

2. cikk

Meghatarozasok

Ezen irdnyelv alkalmazéasaban:

(1)

(2)

€)

(4)

()
(6)

(7)

(8)
9)

(10)

fliggdséget okozo tulajdonsag: egy anyag farmakoldgiai potencidlja, amellyel
fliggdséget alakit ki, vagyis olyan 4allapotot, amely befolydsolja az egyén
viselkedésének kontrollaldsara iranyuld képességét, jellemzden valamilyen jutalom
vagy a megvondsi tiinetek megszlinése kovetkeztében érzett megkdnnyebbiilés,
illetve mindketto altal;

adalékanyag: a dohanytermékben, a csomagolasi egységben vagy barmely
gyljtécsomagban 1év0 anyag a dohanylevelek és a dohanyndvény maés természetes
vagy feldolgozatlan részei kivételével,

¢letkor-ellendrzd rendszer: olyan szadmitégépes rendszer, amely elektronikus
formaban, a nemzeti kovetelményeknek megfelelden egyértelmiien megerdsiti a
fogyaszt6 életkorat;

jellegzetes izesités: a dohanytol eltérd, adalékanyag vagy adalékanyagok
kombindciojanak hasznalatabol addéddé megkiilonboztetd aroma vagy iz, beleértve
tobbek kozott a kovetkezdket: gyiimolcs, fiiszer, gyogyndvény, alkohol, cukorka,
mentol vagy vanilia, amely a dohanytermék rendeltetésszerii felhasznalasa elott vagy
soran megfigyelheto;

ragddohany: ragasra szant fiist nélkiili dohanytermék;

szivar: ¢gési folyamat soran fogyasztott dohanyrud, melynek részletesebb
meghatarozasat a dohdnygyartmanyokra alkalmazott jovedéki ad6 szerkezetérdl és
adokulcsarol szol6, 2011. janius 21-i 2011/64/EU tanécsi iranyelv* 4. cikkének (1)
bekezdése tartalmazza;

cigaretta: ¢égési folyamat soran fogyasztott dohanyrud, melynek részletesebb
meghatarozasat a 2011/64/EU tanacsi irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdése
tartalmazza;

szivarka: maximum 8mm atmérdji, kisebb méretii szivar;

kombinalt egészségiigyi figyelmeztetés: az ezen iranyelvben eldirt egészségiigyi
figyelmeztetés, amely szoveges figyelmeztetés és megfeleld fénykép vagy
illusztracié kombinaciojabol all;

fogyasztd: az a természetes személy, aki kereskedelmi, ipari, kézmiipari vagy
szakmai tevékenységén kiviil es6 célok érdekében jar el;
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(11)

(12)

(13)
(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)
(22)

nemzetkdzi dimenzidju tavértékesités: tavértékesitési szolgaltatas, ahol a fogyaszto a
termék megrendelésének idOpontjdban egy olyan tagillamban tartézkodik, amely
nem a kiskereskedelmi egység székhelye szerinti tagallam vagy harmadik orszag;
egy kiskereskedelmi egység az alabbi feltételek teljesiilése esetén tekinthetd egy
adott tagallamban székhellyel rendelkez6 kiskereskedelmi egységnek:

a) természetes személy esetén: ha a természetes személy vallalkozasanak
telephelye az adott tagallamban talalhato;

b) mas esetben: ha létesitd okirat szerinti székhelye, kdzponti iigyvitele vagy
telephelye — beleértve fidktelepet, ligyndkséget vagy barmely mas Iétesitményt
— az adott tagallamban talalhato;

kibocsatas: olyan anyagok, amelyek a dohdnytermék rendeltetés szerinti
felhasznaldsa sordn szabadulnak fel, mint példaul a fiistben el6fordulé anyagok vagy
a fustnélkiili dohdnytermékek felhasznalasa soran felszabadul6 anyagok;

izesités: aromat és/vagy izt kdlcsonzd adalékanyag;

egészségiigyi figyelmeztetés: az ezen iranyelvben eldirt figyelmeztetés, beleértve a
szoveges figyelmeztetést, a kombindlt egészségiigyi figyelmeztetést, az altaldnos
figyelmeztetést és a tajékoztato tizeneteket;

dohanyzasi célu gyogynovénytermékek: ndvény- vagy gydgyndvényalapu termék,
amely nem tartalmaz dohanyt, és fogyasztasa ¢gési folyamat soran torténik;

dohény- és kapcsolédd termékek importja: ilyen termékeknek az Unid teriiletére
torténd belépése, kivéve, ha e termékeket az Undba torténd belépésiik soran
vamfelfiiggesztési eljards vagy intézkedés hatalya helyezik, valamint a rajuk
vonatkoz6 vamfelfiiggesztési eljaras vagy intézkedés hatadlyanak megsziinése;

dohéany- és kapcsolddo termékek importdre: az Unid teriiletére behozott dohany- és
kapcsolodo termékek tulajdonosa vagy az azok felett rendelkezési jogokkal bird
személy;

Osszetevd: adalékanyag, dohany (dohdnylevelek és a dohdnyndvény mas természetes,
feldolgozott vagy feldolgozatlan részei, beleértve az expandalt és a visszanyert
dohényt), valamint a kész dohanytermékben jelen 1év0 anyagok, beleértve a papirt, a
flistsz{ir6t, a nyomdafestéket, a kapszuldkat €s a ragasztdanyagokat is;

legmagasabb szint vagy legmagasabb hozam: a dohanytermékben taldlhato,
grammban mért adott anyag megengedheté maximadlis tartalma vagy kibocsatasa
(beleértve a nullat);

tiisszentésre szolgald dohanytermék: az orron 4t alkalmazott flist nélkiili
dohénytermék;

nikotin: a nikotinalkaloid-tartalom;

nikotintartalmti termékek: belélegzés vagy felszivodas utjan vagy mas forméban
fogyasztott termék, amelyhez a gyartds soran nikotint adnak, vagy amelyhez a
felhasznalo a fogyasztas eldtt vagy sordn maga ad nikotint;
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(1)
(32)

(33)

(34)

a dohanytermékek 1) kategoridi: a cigaretta, cigarettasodrasra szant dohanytermék,
pipadohany, vizipipa-dohany, szivar, szivarka, ragoédohdny, tiisszentésre szolgdlo
dohanytermék (tubdk) vagy szajon at fogyasztott dohanytermékek kategoriajatol
eltér6 dohanytermék, amelyeket az iranyelv hatdlyba 1épését kovetden hoznak
forgalomba;

gyljtécsomag: olyan csomag, amelyben a termékeket forgalomba hozzék, és amely
egy vagy tobb csomagolasi egységet tartalmaz; az atlatsz6 csomagoloanyagok nem
tekinthetdk gylijtécsomagnak;

forgalomba hozatal: a termék — fizetés melletti vagy fizetés nélkiili — hozzaférhetové
tétele az uniobeli fogyasztok szamara, tobbek kozott tavértékesitéssel is; nemzetkozi
dimenzidju tavértékesités esetén a terméket a fogyasztd tartdzkoddsa szerinti
tagallamban forgalomba hozott terméknek tekintik;

pipadohany: égési folyamat soran fogyasztott dohany, amelyet kizardlag pipaban
valo felhasznalasra szantak;

kiskereskedelmi egység: olyan kereskedelmi egység, amelyben a dohanytermékeket
— akar természetes személy altal — forgalomba hozzak;

cigarettasodrasra szant dohdnytermék: olyan dohany, amelyet fogyaszték vagy
kiskereskedelmi egységek cigarettakészitésre hasznalhatnak;

fiistnélkiili dohanytermék: olyan dohanytermék, amelynek a felhasznaldsa nem jar
¢gési folyamattal, beleértve a rdgddohanyt, a tiisszentésre szolgaldé dohanyterméket
¢s a szajon at fogyasztott dohanytermékeket;

a korlilmények jelentés megvaltozasa: valamely termékkategoria (pl. pipadohany,
szivar, szivarka) értékesitési volumenében bekovetkezett, legalabb 10%-os
novekedés, amely legaldbb 10 tagillamban megfigyelhetd, az 5. cikk (4)
bekezdésének megfelelden tovabbitott értékesitési adatok alapjan; vagy pedig a 25
évesnél fiatalabb fogyasztdi csoportok korében az elterjedtség legalabb 5%-os
novekedése legalabb 10 tagallamban az adott termékcsoportban, [this date will be set
at the moment of adoption of the Directive]-i Eurobarométer-jelentés vagy
egyenértékl, az elterjedtségre vonatkozé tanulmanyok alapjan;

katrany: nikotinmentes szaraz fiistkondenzatum;

szajon at fogyasztott dohanytermék: minden szdjon at fogyasztott termék, kivéve a
belélegzésre €s ragasra szantakat, amely részben vagy teljes egészében dohanybol
késziilt, poritott vagy szemcsés szerkezetli vagy e formdk kombindcioibol all,
kiilonosen az olyan termék, amelyet zacskos kiszerelésben vagy légateresztd
zacskokban hoznak forgalomba;

dohanyzasra szant dohanytermék: a fiist nélkiili dohanyterméktdl eltérd
dohénytermék;

dohanytermék: olyan termék, amelyet fogyasztok altali felhasznalas céljabol
gyartanak, még abban az esetben is, ha csupdn részben tartalmaz dohanyt, akar
géntechnologiaval moédositott forméban, akar nem;

27

HU



HU

(35)

(36)

(1)

(2)

€)

(1)

toxicitas: az adott anyag altal az emberi szervezetben potencidlisan okozott kéaros
hatds mértéke, beleértve a bizonyos i1d6 bekovetkeztével, megismételt vagy
folyamatos fogyasztas vagy expozicié folyaman okozott hatasokat;

csomagolasi egység: a forgalomba hozott legkisebb egyedi csomag.

III. CiM - DOHANYTERMEKEK

I. fejezet: Osszetevok és kibocsatas

3. cikk

Megengedett legnagyobb katrany-, nikotin-, szén-monoxid- és egyéb hozam

A tagallamok teriiletén forgalomba hozott vagy gyartott cigarettdk hozama
legfeljebb:

a)  cigarettanként 1 milligramm katranyt,
b) 1 milligramm nikotint,
¢) 10 milligramm szén-monoxidot tartalmazhat.

Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdésben foglalt megengedett legnagyobb
hozam kiigazitdsara, a tudomanyos fejlemények és a nemzetkozileg megéallapitott
szabvanyok figyelembevételével.

A tagallamok értesitik a Bizottsdgot a cigaretta egyéb kibocsatasara megallapitott
megengedett legnagyobb hozamrol és a cigarettatdl eltéré dohanytermékek
kibocsatasara megallapitott megengedett legnagyobb hozamroél. Figyelembe véve a
nemzetkodzileg megallapitott szabvanyokat, amennyiben ilyenek vannak, valamint
tudomanyos bizonyitékok ¢és a tagallamok altal bejelentett hozamok alapjan a
Bizottsag felhatalmazast kap, hogy a 22. cikknek megfelelden elfogadja és kiigazitsa
az olyan cigarettdk egyéb kibocsatasanak és a cigarettatol eltéré olyan
dohanytermékek kibocsatasanak a legnagyobb megengedhetd hozamat, amelyek
szamottevéen — az (1) bekezdésben rogzitett katrany-, nikotin- €s szén-monoxid-
hozamokon alapuld toxicitdsi és fliggdségi kiiszobot meghaladd mértékben —
fokozzéak a dohanytermékek toxikus vagy fiiggdséget okozo hatasat.

4. cikk
Mérési modszerek

A cigaretta katranytartalmat az ISO 4387, nikotintartalméat az ISO 10315, mig
szénmonoxid-tartalmat az ISO 8454 szabvany modszereivel kell mérni.
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(2)

€)

(4)

(1)

A katrany- és nikotintartalom pontossagat az ISO 8243 szabvanynak megfelel6en
kell ellendrizni.

Az (1) bekezdésben emlitett mérést az érintett tagallam illetékes hatdsagai altal
engedélyezett és felligyelt vizsgélati laboratoriumokban kell elvégezni vagy
hitelesiteni.

A tagéllamok megkiildik a Bizottsdgnak az altaluk engedélyezett laboratoriumok
list4jat, meghatarozva azt is, hogy milyen kritériumokat alkalmaztak azok
engedélyezése soran, milyen modszerrel feliigyelik azokat, és valtozas esetén a listat
aktualizaljak . A Bizottsag a tagallamok altal megadott, jovahagyott laboratériumok
list4jat nyilvanosan hozzaférhetdvé teszi.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el a katrdny-, nikotin- és szén-monoxid-hozam mérési
modszerének kiigazitdsdra, a tudomanyos ¢és technikai fejlemények ¢és a
nemzetkozileg megallapitott szabvanyok figyelembevételével.

A tagallamok értesitik a Bizottsdgot a cigaretta egyéb kibocsatasainak ¢s a
cigarettatol  eltérd dohanytermékek kibocsatasanak mérésére alkalmazott
modszerekrél. Ezen modszerek alapjan és figyelembe véve a tudomdényos és
technikai fejleményeket, illetve valtozasokat, valamint a nemzetkozileg megéllapitott
szabvanyokat, a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el a mérési mddszerek elfogadésa és
kiigazitasa érdekében.

5. cikk
Az Osszetevok és a kibocsatas jelentése

A tagéllamok a dohanytermékek gyartdit és importdreit kotelezik arra, hogy
nyujtsanak be egy listat az illetékes hatdsdgaikhoz a dohanytermékek gyartdsdban
felhasznalt valamennyi OsszetevOrél ¢€s azok mennyiségeirdl, valamint a
kibocsatasrol és a hozamrél markanevenként és tipusonként. A gyartok vagy
importérok tajékoztatjak tovabba az érintett tagallam illetékes hatdsagat arrdl, ha a
termék Osszetétele mddosul, ami befolydsolja az e cikk értelmében szolgéltatott
informaciokat. Az e cikk értelmében eldirt informécidkat az 0j vagy modositott
dohanytermék forgalomba hozatalat megel6zden kell benytjtani.

A listat nyilatkozatnak kell kisérnie, amely megindokolja, miért kell az egyes
OsszetevOket az adott dohdnytermékekhez adni. A lista megadja statuszukat,
beleértve azt, hogy az OsszetevOket a vegyi anyagok regisztralasarol, értékelésérol,
engedélyezésérél ¢és korlatozésarol (REACH) szolo, 2006. december 18-i
1907/2006/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’’ szerint regisztraltak-e,
valamint az anyagok ¢és keverékek osztalyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol
52616, 2008. december 16-i 1272/2008/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet*®
szerinti besorolasukat. A felsoroldshoz mellékelni kell ezeknek az 6sszetevoknek az
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(2)

€)

(4)

()

(6)

elégetett vagy el nem égetett formaira vonatkoz6 mindazokat a toxikologiai adatokat
is, amelyek a gyartdé vagy importér rendelkezésére dallnak, kiilonds tekintettel
azoknak a fogyasztok egészségére gyakorolt hatdsara, figyelembe véve tobbek kozott
barmely, fiiggdséget okozd hatast. A felsoroldst a termékben talalhatdo egyes
Osszetevok sulyanak csokkend sorrendjében kell dsszedllitani. A katranyra, nikotinra
¢s szén-monoxidra vonatkozo adatok, valamint a 4. cikk (4) bekezdésében emlitett
kibocsatasi adatok kivételével a gyartok és importérok megadjak az alkalmazott
mérési modszereket. A tagallamok emellett eléirhatjak a gyartok vagy az importérok
szamara, hogy az illetékes nemzeti hatésag altal megkovetelt vizsgalatoktol eltérd
vizsgalatokat is végezzenek annak érdekében, hogy értékeljék az anyagoknak az
egészségre gyakorolt hatdsat, figyelembe véve tobbek kozott fliggdséget okozod
tulajdonsagukat és toxicitasukat.

A tagallamok az (1) bekezdésben foglaltak szerint benyujtott informaciok terjesztését
az erre a célra létrehozott, a nyilvdnossag szdmara hozzaférheté weboldalon
biztositjak. Ennek sordn a tagallamok kell6 mértékben figyelembe veszik az iizleti
titkot képezd informaciok védelmének sziikségességét.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén megallapitja és sziikség esetén
aktualizalja az (1) és (2) bekezdésben meghatirozott informdciok benyujtasanak
formatumat. A végrehajtasi jogi aktusokat a 21. cikkben emlitett vizsgaldbizottsagi
eljarassal kell elfogadni.

A tagallamok eldirjak a gyartok €és az importérok szamara, hogy nyujtsanak be a
piackutatasra és a kiilonb6z6 fogyasztdi csoportok — beleértve a fiatalokat —
preferencidira  vonatkozd, az OsszetevOkkel és kibocsatassal —kapcsolatos,
rendelkezésre allo belsd és kiilsé tanulméanyokat. A tagéllamok eldirjdk tovabba a
gyartok €és az importdrok szamara, hogy terméktipusonkénti és tagallami bontasban
tegyenek évente jelentést az értékesitési volumenrdl (szalanként vagy kg-ban); az
elsd év az ezen iranyelv hatdlybalépésének évét kovetd teljes naptari év. A
tagallamok adott esetben alternativ vagy tovabbi értékesitési adatokat adnak meg
annak biztositdsa érdekében, hogy az ezen bekezdésben eldirt, az értékesitési
volumenre vonatkozo6 informécidok megbizhatok €s hidnytalanok legyenek.

Az e cikk szerint a tagillamok szamara, illetve a tagallamok &ltal benyujtandd
adatokat ¢s informaciokat elektronikus forméban kell megadni. A tagallamok
elektronikus formaban taroljak az informacidkat, és biztositjak, hogy azokhoz a
Bizottsdg folyamatosan hozzaférjen. Mas tagallamok indokolt kérelem esetén
férhetnek hozzd ezen informéciokhoz. A tagédllamok és a Bizottsdg biztositjdk a
kereskedelmi titkok és mas, bizalmas jellegli informécidk bizalmas kezelését.

A tagallamok 4altal a szdmukra e cikk értelmében benyujtott informaciok
kézhezvételéért, kezeléséért, elemzéséért és kozzétételéért felszamitott dijak —
amennyiben van ilyen — nem haladhatjdk meg az e tevékenységkhez rendelhetd
koltséget.
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(1)

2)

€)

(4)

()

(6)

(7)

6. cikk
Az osszetevokre vonatkozo szabalyozas

A tagédllamok megtiltjdk a jellegzetes izesitésti dohanytermékek forgalomba
hozatalat.

A tagallamok nem tiltjdk meg a dohdnytermékek eldallitasahoz nélkiilozhetetlen
adalékanyagok hasznalatat, amennyiben ezek az adalékanyagok nem eredményeznek
jellegzetes izesitési terméket.

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

A Bizottsdg egy tagallam kérésére meghatirozza vagy sajat hataskorében
végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatarozhatja, hogy egy dohanytermék a (1)
bekezdés hatdlya alé tartozik-e. A végrehajtasi jogi aktusokat a 21. cikkben emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan egységes szabalyokat fogad el az annak
meghatdrozasara szolgald eljarasokra vonatkozodan, hogy egy dohanytermék a (1)
bekezdés hatdlya ala tartozik-e. E végrehajtasi jogi aktusokat a 21. cikkben emlitett
vizsgalobizottsagi eljarassal kell elfogadni.

Abban az esetben, ha az (1) és (2) bekezdés alkalmazasa sordn szerzett tapasztalatok
azt mutatjak, hogy egy bizonyos adalékanyag vagy az adalékanyagok bizonyos
kombindcidja egy bizonyos szintet vagy koncentracidt meghaladva 4ltalaban
jellegzetes izt ad a terméknek, a Bizottsag felhatalmazast kap, hogy a 22. cikk szerint
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el a jellegzetes izt okozo
adalékanyagok vagy adalékanyagok kombindcidja megengedett legmagasabb
értékekeinek megallapitasara.

A tagallamok megtiltjak az alabbi adalékanyagok hasznalatat a dohanytermékekben:

a) vitaminok ¢és egyéb olyan adalékanyagok, amelyek azt a benyomast keltik,
hogy a dohanyterméknek kedvezd élettani hatdsa van, vagy az egészséget
kevésbé veszélyezteti, vagy

b)  koffein, taurin és egyéb olyan adalékanyagok és élénkitd hatdsu vegyiiletek,
amelyekhez az energia ¢€s a vitalitas képzete tarsul, vagy

c) akibocsatast elszinez6 tulajdonsagl adalékanyagok.

A tagallamok megtiltjdk az izesitOanyagok hasznalatat a dohanytermékek részeiben,
pl. a szlir6kben, papirokban, csomagokban, kapszuldkban, illetve az iz vagy fiist
intenzitdsanak megvaltoztatasat lehetdvé tevd barmely technikai megoldés
alkalmazésat. A sziir6k és kapszuldk dohanyt nem tartalmazhatnak.

A tagéllamok biztositjak, hogy az 1907/2006/EK rendeletben foglalt eldirasokat vagy
feltételeket a dohdnytermékekre megfeleléen alkalmazzak.

A tagallamok — tudomdanyos bizonyitékok alapjan — megtiltjadk az adalékanyagokat
olyan mennyiségben tartalmazé dohanytermékek forgalomba hozatalat, amelyek a
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fogyasztas szakaszaban a dohanytermék mérgezd vagy fiiggdséget okozd hatasat
érzékelheté mdédon megnovelik.

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

A Bizottsdg egy tagallam kérésére meghatdrozza vagy sajat hataskorében
végrehajtasi jogi aktus utjdn meghatarozhatja, hogy egy dohanytermék a (7)
bekezdés hatdlya ald tartozik-e. Ezeket a végrehajtasi aktusokat a 21. cikkben
emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal Osszhangban kell elfogadni, és a legljabb
tudomanyos bizonyitékokon kell alapulniuk.

Abban az esetben, ha a (7) és (8) bekezdés alkalmazasa sordn szerzett tapasztalatok
azt mutatjak, hogy egy bizonyos adalékanyag vagy annak bizonyos mennyisége a
fogyasztas szakaszdban a dohanytermék mérgezd vagy fiiggdséget okozd hatdsat
érzékelheté modon megnoveli, a Bizottsdg felhatalmazast kap, hogy a 22. cikk
szerint felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az ilyen adalékanyagok
megengedett legmagasabb értékekének megallapitasara.

A cigarettaktol, a cigarettasodrasra szant dohdnytermékektdl és a fiistnélkdili
dohanytermékektol eltéré dohanytermékek mentesiilnek az (1)—(5) bekezdésekben
foglalt tilalmak aldl. A Bizottsadg felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el e mentesség visszavondsara,
amennyiben a Bizottsdg jelentése megéllapitja, hogy a koriilményekben jelentds
valtozast tortént.

I1. fejezet: Csomagolas és cimkézés

7. cikk
Altalanos rendelkezések

A dohanytermék minden csomagolédsi egységén és barmely kiilsé csomagolason
egészségiigyi figyelmeztetésnek kell szerepelnie annak a tagdllamnak a hivatalos
nyelvén vagy nyelvein, amelyben a terméket forgalomba hozzak.

Az egészségligyi figyelmeztetéseknek a szamukra fenntartott teljes feliiletet el kell
foglalniuk, és azokhoz nem lehet megjegyzést flizni, azokat atfogalmazni vagy
azokra barmely formaban hivatkozni.

Az egészségiigyi figyelmeztetések grafikai egységességének és lathatdésaganak
biztositasa érdekében azokat eltavolithatatlanul kell nyomtatni, kitdrolhetetlennek
kell lenniiik, és azokat semmilyen modon nem lehet eltakarni vagy megszakitani,
példaul ado- és zarjegyek, arcédulak, arukdvetésre és nyomon kovetésre szolgald
jelek, biztonsagi elemek vagy csomagolas, tasak, doboz vagy egyéb eszkozok altal,
illetve a csomagolasi egység felnyitasakor.

A tagéllamok biztositjdk, hogy az egészségiigyi figyelmeztetések a csomagolasi
egységek fo feliiletén ¢és barmely gyljtdcsomagon teljes mértékben lathatdéak
legyenek, tehat azokat részben vagy egészen nem takarhatja el, illetve nem
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szakithatja meg semmilyen csomagolas, tasak, doboz vagy egyéb eszkdz, amikor a
dohanytermék forgalomba keriil.

Az egészségligyi figyelmeztetések semmilyen modon nem takarhatjak el, illetve nem
szakithatjdk meg az ado- és zarjegyeket, arcéduldkat, arukdvetésre és nyomon
kovetésre szolgalo jeleket vagy biztonsagi elemeket a csomagolasi egységeken.

A tagallamok nem novelhetik meg az egészségiigyi figyelmeztetések méretét azaltal,
hogy eldirjak az egészségiligyi figyelmeztetések szegéllyel vald keretezését. Az
egészségiigyi figyelmeztetések tényleges méretét annak a feliiletnek az alapjan kell
kiszamitani, amelyen azokat elhelyezik a csomagolasi egység felnyitasa elott.

A csomagolasi egységek és barmely gylijtdcsomag fogyasztokat célzd képeinek az
Unidban meg kell felelniiik e fejezet rendelkezéseinek.

8. cikk

Figyelmezteto feliratok a dohanyzasra szant dohanytermékekkel kapcsolatban

A dohanyzasra szant dohdnytermékek valamennyi csomagolasi egységén ¢és
gyljtécsomagjan fel kell tiintetni az alabbi altalanos figyelmezetést:

A dohdnyzas halalt okoz — szokjon le most!

A dohanyzasra szant dohanytermékek valamennyi csomagolasi egységén ¢és
gyljtécsomagjan fel kell tiintetni az alabbi tajékoztatast:

A dohanyfiist tobb mint 70 rakkelto anyagot tartalmaz.

Az altaldnos figyelmezetést és a tdjékoztatdst a csomagolasi egységek oldalso
feliileteire kell nyomtatni. A figyelmeztetd feliratok szélességének legalabb 20 mm-
nek, magassdganak legalabb 43 mm-nek kell lennie. A cigarettasodrasra széant
dohénytermékek esetében a tdjékoztatast arra a feliiletre kell nyomtatni, amely a
csomagolasi egység felnyitdskor valik lathatova. Mind az  altalanos
figyelmezetésnek, mind a tajékoztatasnak ki kell terjednie annak a feliiletetnek az
50 %-ara, amelyre azt nyomtattak.

A Bizottsag a 22. cikk szerint felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadhat el az
alabbiakra vonatkozoan:

(@) az (1) ¢és (2) bekezdésben szerepld egészségiigyi figyelmeztetések
szovegezésének kiigazitdsa a tudomanyos ¢€s piaci fejleményeknek
megfelelden;

(b) az e cikkben emlitett egészségligyi figyelmeztetések elhelyezésének,
formatumanak, elrendezésének ¢és tervezésének meghatarozasa, beleértve a
betlitipust €és a hattér szinét.
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9. cikk

Kombinalt egészségiigyi figyelmeztetések a dohanyzasra szant dohanytermékkel

kapcsolatban

A dohanyzasra szant dohdnytermékek valamennyi csomagolasi egységén ¢és
gyljtécsomagjan kombindlt egészségligyi figyelmezetést kell feltiintetni. A
kombindlt egészségiigyi figyelmezetések:

a) egy, az L. mellékletben szerepld figyelmeztetd feliratbdl és egy kapcesolodo, a
képtarban szerepld szines fényképbdl allnak;

b) a dohanyzasrol vald leszokassal kapcsolatos informaciokat tartalmaznak, pl.
olyan telefonszamokat, e-mail cimeket és/vagy internetes oldalakat, amelyek
célja a fogyasztok tajékoztatasa a dohanyzasrol vald leszokdshoz tdmogatast
nyujtoé programokrol;

c) acsomagolasi egység mind els6, mind hatso oldala kiilsé feliiletének, valamint
minden gytijtécsomag feliiletének 75 %-at kitoltik;

d) a figyelmeztetd feliratot és a kapcsolddd szines fényképet a csomagolési
egység mind elsd, mind hatsé oldalan, valamint minden gylijtécsomagon
megjelenitik;

e) a csomagolasi egység ¢és minden gylijtdcsomag felsé részén helyezkednek el,
ugyanabban iranyban, mint a csomagon megjelend barmely mas informacio;

f)  a Bizottsag altal a (3) bekezdés alapjan meghatdrozott formatum, elrendezés,
tervezés és aranyok szerint reprodukalhatok;

g) acigaretta csomagolasi egységek esetében a kovetkezd méretiiek:
1. magassag: legalabb 64 mm;
ii.  szélesség: legalabb 55 mm.

A kombinalt egészségiigyi figyelmezetéseket harom csoportra kell osztani, melyek
évente valtakoznak. A tagallamok biztositjak, hogy minden kombinalt egészségiigyi
figyelmezetés a lehetéségekhez mérten kozel egyenld gyakorisdggal jelenjen meg
valamennyi marka esetében.

Az 22. cikknek megfelelden a Bizottsagot fel kell jogositani felhatalmazason alapuld
jogi aktusok elfogadasara a kovetkezd célokbol:

a) az ezen irdnyelv [ mellékletében felsorolt figyelmeztetd feliratok
szovegezésének a tudomanyos €és miszaki fejleményeknek megfelelden torténd
kiigazitasa;

b) az e cikk (1) bekezdésének a) pontjadban emlitett képtar létrehozasa és a
tudomanyos ¢és piaci fejleményeknek megfelel6 kiigazitasa;

c) az egészségligyl figyelmeztetések helyének, formatumanak, elrendezésének,
tervezésének, valtogatdsanak és aranyainak meghatarozasa;
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d) a 7. cikk (3) bekezdésétdl eltérve azoknak a feltételeknek a meghatarozasa,
amelyek mellett az egészségiligyi figyelmeztetés oly moddon tordelhetd a
csomagolasi egységen, hogy a csomag felnyitdsakor biztositva maradjon a
szoveg, a fényképek és a leszokast célz6 informaciok grafikai sértetlensége és
megfeleld lathatosaga.

10. cikk

A cigarettaktol és a cigarettasodrasra szant dohanytermékektél eltéré, dohanyzasra

(1)

(2)

3)

4)

szant dohanytermékek cimkézése

A cigarettaktol és a cigarettasodrasra szant dohanytermékektdl eltérd, dohanyzasra
szant dohdnytermékek esetében mentességet kell adni a 8. cikk (2) bekezdésében
eloirt tajékoztatds, valamint a 9. cikkben el6irt kombinalt egészségiigyi
figyelmeztetések feltlintetésének kotelezettsége alol. A 8. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott altalanos figyelmeztetés mellett e termékek minden csomagolasi
egységén ¢és minden gyljtdcsomagjan az [. mellékletben felsorolt figyelmeztetd
feliratokat kell elhelyezni. A 8. cikk (1) bekezdésében meghatarozott altalanos
figyelmeztetésnek hivatkoznia kell a 9. cikk (1) bekezdésének b) pontjadban emlitett,
a leszokast segitd szolgalatokra.

Az éltalanos figyelmeztetést a csomagoldsi egység ¢és minden gylijtdcsomag
legjobban lathato feliiletére kell nyomtatni. Az I. mellékletben felsorolt figyelmeztetd
feliratokat ugy kell felvaltva alkalmazni, hogy rendszeres megjelenésiik biztositott
legyen. Ezeket a figyelmeztetéseket a csomagolési egység €és minden gylijtécsomag
kovetkezd legjobban lathato feliiletére kell nyomtatni.

Az (1) bekezdésben emlitett altalanos figyelmeztetésnek a csomagolasi egység és
minden gylijtécsomag megfeleld kiilsd feliiletének 30 %-at kell kitdltenie. Ez az
arany a két hivatalos nyelvet alkalmazo orszagokban 32 %-ra, a harom hivatalos
nyelvvel rendelkez6knél pedig 35 %-ra médosul.

Az (1) bekezdésben emlitett figyelmeztetd feliratnak a csomagolasi egység ¢és
minden gylijtécsomag megfeleld kiilsé feliiletének 40 %-at kell kitoltenie. Ez az
arany a két hivatalos nyelvet alkalmazo orszagokban 45 %-ra, a harom hivatalos
nyelvvel rendelkezdknél pedig 50 %-ra modosul.

Az (1) bekezdésben emlitett altalanos figyelmeztetést és figyelmeztetd feliratot:

a)  fehér hattérre, Helvetica bold betiitipussal, fekete szinben, félkdvéren szedve
kell nyomtatni. A nyelvi kdvetelmények teljesitése érdekében a tagallamok
meghatarozhatjdk a betli nagysagat, feltéve, hogy a jogszabalyaikban eldirt
betlinagysag a kotelezd szoveg szamdra fenntartott hely lehetd legjobb
kitoltését eredményezi;

b) a szoveg elhelyezésére szolgald feliilet kozepére kell igazitani, a csomagolasi
egyseég ¢s minden gyijtécsomag felsd szélével parhuzamosan;

c) a figyelmeztetés szovegének fenntartott feliileten beliil 3 milliméternél nem
vékonyabb ¢€s 4 milliméternél nem vastagabb fekete szegéllyel kell koriilvenni.
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A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdésben emlitett mentesség visszavondsara,
amennyiben a Bizottsag jelentése megallapitja, hogy a koriilményekben jelentds
valtozast tortént.

11. cikk

A fiistnélkiili dohanytermékek cimkézése

A fistnélkiili dohdnytermékek valamennyi csomagoldsi egységén ¢és minden
gyljtécsomagjan fel kell tiintetni az alabbi egészségiigyi figyelmezetést:

Ez a dohdnytermék karosithatia az On egészségét és fiiggdséghez vezet.

Az (1) bekezdésben meghatarozott egészségiigyi figyelmezetésnek meg kell felelnie
a 10. cikk (4) bekezdésében szerepld kovetelményeknek. Ezenkiviil:

a) azt a csomagoldsi egység €s minden gylijtdcsomag két legnagyobb feliiletére
kell nyomtatni;

b) a csomagoldsi egység ¢és minden gyiijtdcsomag megfeleld kiilsd feliiletének
30 %-at kell kitdltenie. Ez az arany a két hivatalos nyelvet alkalmazo
orszagokban 32 %-ra, a harom hivatalos nyelvvel rendelkezéknél pedig 35 %-
ra modosul.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazéason alapul6
jogi aktusokat fogadjon el az (1) és (2) bekezdésben szerepldé kovetelmények
kiigazitasara a tudoményos ¢€s piaci fejleményeknek figyelembevételével.

12. cikk

Termékleiras

A csomagolasi egység és barmely gylijtécsomag cimkézése, valamint maga a
dohanytermék nem tartalmazhat olyan elemet vagy megoldast, amely:

a) a dohanyterméket hamis, félrevezetd, megtéveszté vagy téves benyomas
keltésére alkalmas eszkozokkel reklamozza a dohdnytermék jellemzdi,
egészségiigyi hatasai, veszélyei vagy a fiistkibocsatas tekintetében;

b) azt sugallja, hogy egy adott dohanytermék kevésbé karos mint mas
dohanytermékek, vagy annak vitalizald, energizdlo, gyodgyitd, fiatalito,
természetes, organikus vagy mas pozitiv egészségligyi vagy szocialis hatasai
vannak;

c) aromdra, izre, barmely izesitOanyagra vagy mas adalékanyagra, illetve ezek
hianyéra utal;

d) ¢lelmiszerre emlékeztet.
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A tiltott elemek és megoldasok kozé tobbek kozott, de nem kizardlag a kovetkezok
tartozhatnak: szovegek, szimbolumok, nevek, védjegyek, egyéb képi vagy mas
megjeldlések, félrevezetd szinek, belsd tajékoztatok vagy egyéb kiegészitd anyagok,
példaul ontapadds cimkék, matricdk, kiilsé tajékoztatok, lekaparhatdo elemek és
tokok, illetve maganak dohanyterméknek az alakjaval kapcsolatos elemek. A 7,5
mm-nél kisebb atmérdjii cigarettakat félrevezetdnek kell tekinteni.

13. cikk
A csomagolasi egységek megjelenése és tartalma

A cigaretta csomagolasi egység téglatest alakil. A cigarettasodrasra szant
dohanytermékek csomagolasi egysége tasak formdju, azaz négyszogletes zseb a
nyilast eltakaré fiillel. A tasak fiile csomag eliilsé részének legalabb 70 %-ara
kiterjed. Egy cigaretta csomagolasi egység legalabb 20 cigarettat tartalmaz. A
cigarettasodrasra szant dohanytermékek egységcsomagja legalabb 40 g dohanyt
tartalmaz.

A cigaretta csomagolasa kartonbol vagy puha anyagbol késziilhet, és nem lehet rajta
olyan nyilas, amely az elsd felnyitds utan Ujrazdrhatd, a felpattinthatd (flip-top)
fedélen kiviil. A felpattinthato (flip-top) fedél csak a csomag hatso6 éléhez rogzithetd.

Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazédson alapul6
jogi aktusokat fogadjon el a csomagolasi egység alakjara és méretére vonatkozo
részletesebb szabalyokr6l, amennyiben ezek a szabalyok sziikségesek az
egészségiigyi  figyelmeztetések  teljes  lathatosaganak és  sértetlenségének
biztositdsdhoz a csomagolasi egység elsd felnyitasat megel6zden, a felnyitds soran és
a csomagolasi egység visszazarasa utan.

Bizottsag felhatalmazést kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazédson alapulo
jogi aktusokat fogadjon el a cigarettaktol ¢€és a cigarettasodrasra szant
dohanytermékektdl eltérd dohdnytermékek egységecsomagjai szamara a téglatest vagy
hengeres alak kotelezvé tételérdl, amennyiben a Bizottsag jelentése megallapitja,
hogy a koriilményekben jelentds valtozast tortént.

14. cikk
Nyomon kovethetoség és biztonsagi elemek

A tagallamok biztositjadk, hogy a dohanytermékek minden egységcsomagjat egyedi
azonositoval jeloljék meg. Az sértetlenségiik biztositasa érdekében az egyedi
azonositokat eltavolithatatlanul kell nyomtatni/rogziteni, kitdrolhetetleneknek kell
lenniiik, és azokat semmilyen modon nem lehet eltakarni vagy megszakitani, példaul
ado- ¢és zarjegyek vagy arcédulak altal, illetve a csomagolasi egység felnyitasakor.
Az Union kiviil eléallitott termékek esetében az e cikkben megallapitott
kotelezettségek kizarolag az unids piacra szant vagy az Unidban forgalomba hozott
termékekre vonatkoznak.

Az egyedi azonosito lehetdvé teszi az alabbiak meghatarozasat:
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a)  agyartas helye és idopontja;

b)  a gyarto létesitmény;

c) atermék gyartasahoz hasznalt gép;

d) a gyartasi miiszak vagy a gyartas idopontja;
e) atermék neve;

f)  akiskereskedelmi értékesités célpiaca;

g)  atervezett szallitasi Gitvonal;

h)  adott esetben az unids importdr;

1)  a tényleges szallitasi utvonal a gyartastol az elsé kiskereskedelmi egységhez,
beleértve valamennyi igénybe vett raktart;

J)  gyartastdl az elso kiskereskedelmi egységig valamennyi vasarld azonositasa;

k) gyartastol az elsd kiskereskedelmi egységig valamennyi vésarldo szamlai,
megrendelési szdmai ¢€s kifizetési bizonylatai.

A tagéillamok biztositjak, hogy a dohanytermékek kereskedelmében részt vevod
valamennyi gazdasagi szerepld — a gyart6tol kezdve az elsd kiskereskedelmi egység
eldtti utolsod gazdasagi szerepldig — vezessen nyilvantartdst a birtokdban levd 0sszes
egységcsomagrol, valamint azok minden kdzbensd mozgasarol €s a birtokabol valo
végleges kikeriilésiikrdl. Ez a kotelezettség teljesithetd sszesitett formaban, példaul
a gyljtdcsomagok nyilvantartasaval is, feltéve, hogy a csomagolasi egységek
arukovetése €s nyomon kdvetése igy is lehetséges.

A tagallamok biztositjdk, hogy a dohanytermékek gyartéi a dohanytermékek
kereskedelmében részt vevd valamennyi gazdasagi szerepld — a gyartotol kezdve az
elsd kiskereskedelmi egység elotti utolsd6 gazdasagi szerepldig, ideértve az
importéroket, raktdrakat és szallitdsi vallalatokat — rendelkezésére bocsatjak a
megvasarolt, eladott, tarolt, szallitott vagy mas modon kezelt dohanytermékek
nyilvantartasat lehetdvé tevo eszkozoket. Az eszkdz képes adatokat elektronikus uton
olvasni és tovabbitani a (6) bekezdésben emlitett adattarol6 rendszerhez.

A rogzitett adatokat csak az a dohanytermékek kereskedelmében részt vevo
gazdasagi szerepld modosithatja vagy tordlheti, amely az adatokat bevitte, mig az
tigyletben kozvetleniil érintett tobbi gazdasagi szerepld, példaul a szallitd vagy a
cimzett észrevételeket flizhet a korabban bevitt adatokhoz. Az érintett gazdasagi
szerepld beviszi a helyes adatokat és az el6z6 bejegyzésre vald hivatkozast,
amennyiben az véleménye szerint kiigazitasra szorul. Kivételes koriilmények kozott
¢s megfeleld bizonyitékok benyujtdsat kdvetden annak a tagallamnak az illetékes
hatdséga, ahol a nyilvantartasba vétel tortént, illetve, ha a nyilvantartasba vétel az
Union kivil tortént, az import helye szerinti tagallam illetékes hatosaga
engedélyezheti az eldzbleg nyilvantartasba vett adatok modositasat vagy torlését.
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A tagallamok biztositjak, hogy a dohanytermékek gyartéi és importérei egy
fiiggetlen harmadik féllel adattarolasi szerzddést kotnek, amely fél tarhelyet biztosit
az érintett gyartéra vagy importOrre vonatkozo adatok tarolasdhoz. Az adattarolo
rendszer fizikailag az Unid teriiletén talalhatd. A harmadik fél alkalmassagat,
kiilonosen annak fiiggetlenségét és technikai felkésziiltségét, valamint a szerzddést a
dohanytermék gyartdja altal javasolt és fizetett, és a Bizottsag altal jovahagyott kiilsd
ellenér hagyja jova és ellenérzi. A tagéallamok allandé jelleggel biztositjak az
adattarold rendszer teljes atlathatdsagat és hozzaférhetdségét a tagallami illetékes
hatdsagok, a Bizottsag és a fliggetlen harmadik fél szamara. Kelléen indokolt esetben
a tagillamok vagy a Bizottsdg a gyartok vagy importérok szamaéra hozzaférést
biztosit ezekhez az informdacidkhoz, feltéve, hogy a bizalmas iizleti adatok a
vonatkoz6 nemzeti és unids jogszabalyok altal eldirt, tovabbra is megfeleld
védelemben részesiilnek.

A tagillamok biztositjdk, hogy a személyes adatok feldolgozdsa kizarolag a
95/46/EK iranyelvben foglalt szabalyoknak é&s biztositékoknak megfeleléen
torténjen.

Az egyedi azonositon kiviil a tagallamok eldirjak, hogy a dohanytermékek minden
forgalomba hozott csomagolasi egysége egy lathatd, hamisitasalld biztonsagi elemet
tartalmazzon, amely legalabb 1 cm?, ¢és amelyet eltavolithatatlanul kell nyomtatni
vagy rogziteni, kitorolhetetlennek kell lennie, és amely semmilyen mdédon nem
takarhat6 el vagy szakithaté meg, példaul ado- és zarjegyek, arcéduldk vagy mas,
jogszabdalyban eldirt elemek altal.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el az aldbbiakra vonatkozoan:

a) a (6) bekezdésben emlitett szerzdédés kulcsfontossagu elemeinek
meghatarozdsa (példaul idétartam, megujithatosag, a sziikséges szakértelem,
bizalmas jelleg), beleértve annak rendszeres ellendrzését €s értékelését;

b) azoknak a technikai eldirasoknak a meghatarozasa, amelyek biztositjak, hogy
az egyedi azonositokhoz és a kapcsolodd funkciokhoz hasznélt rendszerek
teljesen kompatibilisek legyenek egymassal az Unidn beliil, valamint

c) a biztonsagi elemre vonatkozo technikai eldirdsoknak és azok lehetséges
torténd igazitasuk érdekében.
A cigarettdktol ¢és a cigarettasodrasra szant dohanytermékektdl  eltérd

dohanytermékekre a 25. cikk (1) bekezdésében szerepld idOpontot kdvetd 5 éves
1d6szakra mentességet kell adni az (1)—(8) bekezdések alkalmazasa aldl.

I1I. fejezet: Szajon at fogyasztott dohanytermékek

15. cikk

Szajon at fogyasztott dohanytermékek
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A tagéllamok Ausztria, Finnorszag és Svédorszag csatlakozdsi okmanya 151. cikkének
sérelme nélkiil megtiltjdk a sz4jon at fogyaszthatdé dohdnytermékek forgalmazésat.

(1)

2)

€)

(4)

IV. fejezet: Dohanytermékek nemzetkozi dimenzidju tavértékesitése

16. cikk
A dohanytermékek nemzetkozi dimenzi6ju tavértékesitése

A tagallamok kotelezik a unidbeli fogyasztok szadmara nemzetkézi dimenzidju
tavértékesitést folytatni kivand kiskereskedelmi egységeket, hogy abban a
tagallamban, ahol a kiskereskedelmi egység székhellyel rendelkezik, valamint a
tényleges vagy potencialis fogyasztok tagallamaban regisztaljak magukat az illetékes
hatésadgoknal. Az Union kiviili székhellyel rendelkezd kiskereskedelmi egységeket a
tényleges vagy potencidlis fogyasztok szerinti tagallamban kell az illetékes
hat6ésagoknal nyilvantartdsba venni. Minden, nemzetkdzi dimenzidju tavértékesitést
folytatni kivano kiskereskedelmi egység benytjtja az illetékes hatdésagoknak legalabb
az alabbi informacidkat:

a) név vagy cégnév és a tevékenység helyének allando cime, ahonnan a
dohanytermékeket szallitjak;

b) a dohanytermékek nemzetkozi dimenzidju, informécids tarsadalmi
szolgéltatasok 4ltal torténd tavértékesitési tevékenysége kezdetének az
idépontja;

c) az e célra felhasznalt weboldal(ak) cime és a honlap azonositasahoz sziikséges
Osszes lényeges informacio.

A tagallamok illetékes hatdsagai kozzéteszik a 95/46/EK iranyelvben megéllapitott
szabalyoknak és Dbiztositékoknak megfeleléen nyilvantartasba vett Osszes
kiskereskedelmi egység teljes listdjat. A  kiskereskedelmi egységek a
dohanytermékek tavértékesités formajaban torténd forgalomba hozatalat csak akkor
kezdhetik meg, ha a megfeleld tagéllamban a kiskereskedelmi egység nevét
kozzétették.

Amennyiben a megfelelés biztositasa €s a végrehajtds megkonnyitése érdekében
sziikséges, a rendeltetési tagallamok megkovetelhetik, hogy a kiskereskedelmi
egységek jeldljenek ki egy természetes személyt annak ellendrzése céljabol, hogy a
dohénytermékek, mieldtt a fogyasztdhoz eljutnak, megfelelnek a rendeltetési
tagallamban ezen iranyelv értelmében elfogadott nemzeti rendelkezéseknek.

A tavértékesitést folytatd kiskereskedelmi egységeknek rendelkeznilik kell egy
¢letkor-ellendrzé rendszerrel, amely ellendrzi, hogy az értékesités idopontjdban a
terméket vasarlo fogyaszto tiszteletben tartja-e a rendeltetési hely szerinti tagallam
nemzeti jogszabalyaban meghatarozott als6 korhatart. A kiskeresked6 vagy a kijelolt
természetes személy az életkor-ellenérzé rendszert és miikodését bemutato jelentést
nyujt be az illetékes hatosagoknak.
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A fogyasztd személyes adatainak feldolgozasa csak a 95/46/EK iranyelvnek
megfelelden torténhet, ¢és azokat a dohdnytermékek gyartdjaval, a gyartod
vallalatcsoporthoz tartozé vallalatokkal, illetve semmilyen més harmadik féllel nem
lehet kozolni. A személyes adatokat a tényleges vésarlason tilmutatd célbdl nem
lehet felhasznalni vagy tovabbadni. Ez vonatkozik a dohanytermékeket eléallito gyar
részét képezd kiskereskedelmi egységekre is.

V. fejezet: Uj dohanytermék-kategoriak

17. cikk
Ertesités iij dohanytermék-kategériakrol

A tagéllamok el6irjdk, hogy a dohanytermékek gyartdi és importdrei értesitsék az
kivannak forgalomba hozni ezekben a tagdllamokban. Az értesitést elektronikus
formaban kell benyujtani hat honappal a tervezett forgalomba hozatalt megelézden,
és ahhoz részletes leirast kell mellékelni az érintett termékr6l, valamint az
informaciokat kell szolgéltatni a termék dsszetevdirdl és kibocsatasarol az 5. cikknek
megfelelden. Az ) dohanytermék-kategoridkat bejelentd gyartok és importérok az
érintett illetékes hatdsagnak az alabbiakat is benyujtjak:

a) a rendelkezésre 4ll6 tudomanyos kutatasok a termék toxicitasara, fiiggdséget
okozo tulajdonsag és vonzerejére, kiilondsen a termék Osszetevoire ¢€s
kibocsatasara vonatkozoan;

b) a rendelkezésre all6 tanulmanyok és piackutatdsok kiillonbozé fogyasztoi
csoportok, koztiik a fiatalok preferencidirdl, valamint

c) egyéb rendelkezésre 4all6 ¢és Iényeges informacidk, ideértve a termék
kockazat/haszon elemzését, a varhatdo leszokdsi ardnyokra, a dohanyzés
elkezdésének aranyaira, és egyéb eldérelathatd fogyasztoi percepciora gyakorolt
hatasokat.

A tagallamok eldirjak, hogy a dohanytermékek gyartoi és importdrei tajékoztassak az
illetékes hatosagaikat minden, az (1) bekezdés a) és c) pontjadban emlitett 4j vagy
frissitett informaciorol. A tagallamok jogosultak eldirni a dohanytermékek gyartoi
vagy importorei szamara, hogy tovabbi vizsgalatokat végezzenek el, vagy tovabbi
informaciokat nyujtsanak be. A tagillamok minden, e cikk alapjan kapott
informaciot a Bizottsag rendelkezésére bocsatanak. A tagallamok jogosultak
engedélyeztetési rendszert bevezetni €s ardnyos dijakat kiszabni.

A forgalomba hozott, Gj dohanytermék-kategéridkba tartoz6 termékeknek meg kell
felelniik az ezen irdnyelvben eldirt kovetelményeknek. Az alkalmazando
rendelkezések attol fliggenek, hogy a termékek a 2. cikk 29. pontja szerinti
fiistnélkiili dohdnytermékek vagy a 2. cikk 33. pontja szerinti dohanyzéasra szant
dohanytermék meghatarozasa ala tartoznak-e.
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III. CiM = NEM DOHANYEREDETU ANYAGOK

18. cikk
Nikotintartalmua termékek

Az alabbi nikotintartalmi termékek csak akkor hozhatok forgalomba, ha a
2001/83/EK iranyelv alapjan engedélyezték dket:

a) azok a termékek, amelyek nikotinszintje meghaladja a 2 mg-t egységenként
vagy

b)  azok a termékek, amelyek nikotinszintje meghaladja a 4 mg/ml-t egységenként,
vagy

c) azok a termékek, melyek rendeltetésszerii hasznalata a nikotin 4 ng / ml-t
meghalado atlagos plazma-csticskoncentracié kozépértékét eredményezi.

Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el az (1) bekezdésben meghatirozott nikotinszintek
aktualizaldsara a tudomanyos fejlemények és a nikotintartalmu termékekre a
2001/83/EK iranyelv alapjan kiadott engedélyek figyelembevételével.

Az (1) bekezdésben meghatarozott kiiszobok alatti mennyiségli nikotint tartalmazo
termékek minden csomagoldsi egységén és gylijtdcsomagjan fel kell tiintetni az
alabbi egészségiigyi figyelmezetést:

Ez a termék nikotint tartalmaz és kdrosithatia az On egészségét.

A (3) bekezdésben emlitett egészségligyi figyelmezetésnek meg kell felelnie a 10.
cikk (4) bekezdésében szerepld kovetelményeknek. Ezenkiviil:

a)  azt a csomagolasi egység és barmely gylijtécsomag két legnagyobb feliiletére
kell nyomtatni;

b) a csomagolasi egység és barmely gyujtécsomag megfeleld kiilso feliiletének
30 %-at kell kitdltenie; Ez az ardany a két hivatalos nyelvet alkalmazo
orszagokban 32 %-ra, a harom hivatalos nyelvvel rendelkezoknél pedig 35 %-
ra modosul.

Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 22. cikk szerint felhatalmazason alapulo
jogi aktusokat fogadjon el a (3) és (4) bekezdésben szerepld kovetelmények
kiigazitasara a tudomanyos és piaci fejleményeknek figyelembevételével, valamint
az egészségligyl figyelmeztetések elhelyezésének, formatumanak, elrendezésének,
tervezésének és valtogatasanak kiigazitasara.

19. cikk

Dohanyzasi célu gyégyndvénytermékek
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A dohanyzasi céli gydgynovény-termékek valamennyi csomagoldsi egységén és
barmely gyiijtdcsomagjan fel kell tiintetni az alabbi egészségiigyi figyelmezetést:

Ez a termék karosithatja az On egészségét.

Az altalanos figyelmeztetést a csomagolasi egység €s barmely gyiijtdcsomag elsd és
hatso kiilso feliiletére kell nyomtatni.

Az egészségiigyi figyelmezetésnek meg kell felelnie a 10. cikk (4) bekezdésében
szerepld kovetelményeknek. A figyelmeztetésnek csomagolasi egység és barmely
gylijtécsomag megfeleld feliiletén legalabb a feliilet 30 %-at kell kitdltenie. Ez az
arany a két hivatalos nyelvet alkalmazo orszagokban 32 %-ra, a harom hivatalos
nyelvvel rendelkez6knél pedig 35 %-ra moédosul.

A dohanyzasi célu gyogynovény-termékek csomagolasi egységein és barmely
gyljtécsomagjan nem helyezhetdk el a 12. cikk a), b) és ¢) pontjaban emlitett elemek
¢s jellemzok, tovabba nem tiintehtetd fel az az allitas, miszerint a termék izesitd- és
adalékanyagoktol mentes.

IV. CiM - ZARO RENDELKEZESEK

20. cikk
Egyiittmiikodés és végrehajtas

A tagallamok biztositjak, hogy a gyartok ¢és importérok az illetékes nemzeti
hat6sagokkal és a Bizottsdggal hianytalan és helytalldo informacidkat kézoljenek az
ezen iranyelvben eldirtak szerint és a meghatarozott hataridén belil. A kért
informdciok benyujtasanak kotelezettsége elsddlegesen a gyartot terheli, ha a gyartd
sz€khelye az Unidban van. A kért informaciok benyujtasanak kotelezettsége
elsddlegesen az importdrt terheli, ha a 2. cikk (11) bekezdése szerint a gyartd
sz€khelye az Union kiviil, mig az importdr székhelye Unidban talalhato. A kért
informéciok benyujtasanak kotelezettsége a gyartot és az importdrt kdzosen terheli,
ha mindkettd székhelye az Union kiviil van.

A tagallamok biztositjak, hogy azok a termékek, amelyek nem felelnek meg ennek az
iranyelvnek, ideértve az iranyelv végrehajtasi és felhatalmazason alapuld jogi
aktusait, ne keriiljenek forgalomba.

A tagéallamok megallapitjak az ennek az iranyelvnek megfeleléen elfogadott nemzeti
rendelkezések megsértése esetén alkalmazandd szankcidk szabdlyait, és meghoznak

minden sziikséges intézkedést, hogy biztositsak ezek érvényesitését. Az eldirt
szankcioknak hatékonyaknak, ardnyosaknak és visszatart6 erejlieknek kell lenniiik.

21. cikk

A bizottsagi eljaras

43

HU



HU

(1)

(2)

€)

(1)

2)

€)

(4)

()

A Bizottsagot egy bizottsag segiti. Ez a bizottsag egy, a 182/2011/EU rendelet
értelmében vett bizottsag.

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

Amennyiben a bizottsag véleményét irasbeli eljaras Gtjan kérik ki, az irasbeli eljarast
eredmény nélkiil lezarjdk, amennyiben a véleménynyilvanitdsra megallapitott
hataridon beliil az elndk igy dont, vagy a bizottsagi tagok egyszerli tobbsége kéri.

22. cikk
A felhatalmazas gyakorlasa

Ez a cikk a felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogaddsira vonatkozoan a
Bizottsag részére adott felhatalmazas gyakorlasanak feltételeit hatarozza meg.

A Bizottsdg felhatalmazast kap a 3.cikk (2) bekezdésében, a 3. cikk
(3) bekezdésében, a 4. cikk (3) bekezdésében, a 4. cikk (4) bekezdésében, a 6. cikk
(3) bekezdésében, a 6. cikk (9) bekezdésében, a 6. cikk (10) bekezdésében, a 8. cikk
(4) bekezdésében, a 9. cikk (3) bekezdésében, a 10. cikk (5) bekezdésében, a 11. cikk
(3) bekezdésében, a 13.cikk (3) bekezdésében, a 13.cikk (4) bekezdésében, a
14. cikk  (9) bekezdésében, a 18.cikk (2) bekezdésében ¢és a 18. cikk
(5) bekezdésében emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elfogadéasara. Ez a
felhatalmazas az [Office of Publications: please insert the date of the entry into force
of this Directive]-t kdvetd hatarozatlan idétartamra szol.

Az Europai Parlament vagy a Tanacs a 3.cikk (2)bekezdésében, a 3. cikk
(3) bekezdésében, a 4. cikk (3) bekezdésében, a 4. cikk (4) bekezdésében, a 6. cikk
(3) bekezdésében, a 6. cikk (9) bekezdésében, a 6. cikk (10) bekezdésében, a 8. cikk
(4) bekezdésében, a 9. cikk (3) bekezdésében, a 10. cikk (5) bekezdésében, a 11. cikk
(3) bekezdésében, a 13.cikk (3) bekezdésében, a 13.cikk (4) bekezdésében, a
14. cikk  (9) bekezdésében, a 18.cikk (2) bekezdésében ¢és a 18. cikk
(5) bekezdésében emlitett felhatalmazast barmikor visszavonhatja. A visszavonasrol
sz0l6 hatdrozat megsziinteti az abban megjelolt felhatalmazast. A hatdrozat az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését koveté napon vagy a benne
megjelolt késobbi idOpontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban
1évo, felhatalmazason alapul6 aktusok érvényességét.

A Bizottsag a felhatalmazason alapulé jogi aktus elfogadasat kovetden
haladéktalanul és egyidejiileg értesiti arrdl az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 3. cikk (2) bekezdése, a 3. cikk (3) bekezdése, a 4. cikk (3) bekezdése, a 4. cikk (4)
bekezdése, a 6. cikk (3) bekezdése, a 6. cikk (9) bekezdése, a 6. cikk (10) bekezdése,
a 8. cikk (4) bekezdése, a 9. cikk (3) bekezdése, a 10. cikk (5) bekezdése, a 11. cikk
(3) bekezdése, a 13. cikk (3) bekezdése, a 13. cikk (4) bekezdése, a 14. cikk (9)
bekezdése, a 18. cikk (2) bekezdése és a 18. cikk (5) bekezdése értelmében
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép hatdlyba, ha az Europai
Parlamentnek és a Tanéacsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd két honapon
beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogést, illetve ha
az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanécs
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arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament
vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az idétartam két honappal meghosszabbodik.

23. cikk
Jelentés

A 25. cikk (1) bekezdésében megallapitott idépont utdn legkésdbb ot évvel a
Bizottsag jelentést nyujt be az Europai Parlamentnek, a Tanacsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak ¢és a Régiok Bizottsaganak ezen iranyelv
alkalmazasarol.

A jelentés Osszeallitasaban a Bizottsdgot tudomanyos és miiszaki szakértok segitik,
hogy az Osszes sziikséges informacid rendelkezésére alljon.

A Bizottsag a jelentésben megjeloli kiillondsen azokat a jellemzoket, amelyeket a
tudomanyos ¢és technikai fejlemények alapjan feliil kell vizsgalni vagy tovabb kell
fejleszteni, beleértve a termékekre vonatkozdan nemzetkozileg elfogadott minden
szabalyt és szabvanyt, és megkiilonboztetett figyelmet fordit:

a) a csomagok ezen iranyelv altal nem szabalyozott feliiletének tervezésévével
kapcsolatos tapasztalatok, figyelembe véve a nemzeti, nemzetkdzi, jogi,
gazdasagi és tudomanyos fejleményeket;

b) az 0j dohanytermék-kategoriakkal kapcsolatos piaci fejlemények, figyelembe
véve tobbek kozott a 17. cikk szerint kiildott értesitéseket;

c) olyan piaci fejlemények, amelyek a koriilmények lényeges megvaltozasanak
mindsiilnek.

A tagéllamok a Bizottsdg szamara segitséget nyujtanak és megadjak a rendelkezésre
allo valamennyi informéaciot az értékelés elvégzéséhez €s a jelentés elkészitéséhez.

A jelentéshez csatolni kell az ezen irdnyelv mddositdsara vonatkoz6é minden olyan
javaslatot, amit a Bizottsag ezen iranyelvnek a dohany- és kapcsolodd termékek
terliletén végbement valtozasokhoz torténd igazitasa érdekében a belsd piac
miikddéséhez sziikséges mértékben indokoltnak tart, figyelembe véve a nemzetkdzi
szinten egyeztetett termékszabvanyokkal kapcsolatos minden, tudoméanyos tényen
vagy fejleményen alapuld 0j tényt és elemet.

24. cikk
Dohany- és kapcsolodo termékek importja, értékesitése és fogyasztasa
A tagallamok nem tilthatjdk meg, illetve nem korlatozhatjak az olyan dohany- és
kapcsolodo termékek importjat, értékesitését és fogyasztasat, amelyek megfelelnek
ezen iranyelv eldirasainak.

Ugyanakkor a tagillamok az irdnyelv hatdlya ald tartoz¢é teriileteken szigoribb
nemzeti rendelkezéseket tarthatnak valamennyi termékekre vonatkozdan, a
népegészség védelmével kapcsolatos kényszeritd sziikségletek miatt. A tagallamok
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bevezethetnek szigorubb rendelkezéseket sajatos helyzetiikb6l fakadd okokbdl is,
feltéve, hogy a rendelkezéseket a kozegészség védelmének sziikségessége indokolja.
Az ilyen nemzeti rendelkezésekr6l a Bizottsagot értesiteni kell, bevezetésiik és
fenntartasuk indokait is megadva. A Bizottsag az értesités beérkezését kovetd hat
hoénapon beliil jovahagyja vagy elutasitja a rendelkezéseket, miutdn — figyelembe
véve az ezen irdnyelv altal biztositott egészségvédelem magas szintjét — ellendrizte,
hogy azok indokoltak, sziikségesek €s aranyosak-e a céljukkal, nem mindsiilnek-e
onkényes megkiilonboztetésnek vagy a tagallamok kozotti kereskedelem rejtett
korlatozasanak. Amennyiben ezen idészakon beliil a Bizottsdg nem hoz hatarozatot,
a nemzeti rendelkezéseket jovahagyottnak kell tekinteni.

3) Ezen iranyelv nem érinti a tagallamoknak azt a jogat, hogy a Szerzddés szerint
szigoribb nemzeti rendelkezéseket vezessenek be vagy tartsanak fenn az ezen
iranyelv altal nem szabalyozott kérdésekben. Az ilyen nemzeti rendelkezéseknek a
kozérdekkel kapcsolatos kényszeritdé indokkal igazolhatonak, sziikségesnek és a
céljukkal aranyosak kell lennilik. Nem lehetnek 6nkényes megkiilonboztetés vagy a
tagallamok kozotti  kereskedelem rejtett korlatozdsdnak eszkozei, és nem
veszélyeztethetik ennek az irdnyelvnek a teljes kori alkalmazasat.

25. cikk
Atiiltetés a nemzeti jogba

(1) A tagallamok hatalyba Iéptetik azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy ennek az iranyelvnek legkésobb
[Office of Publications insert date: 18 months after entry into force]-ig
megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul megkiildik a Bizottsag
szamara.

(2) Amikor a tagallamok elfogadjak ezeket a rendelkezéseket, azokban hivatkozni kell
erre az iranyelvre, vagy azokhoz hivatalos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast
kell flizni. A hivatkozas médjat a tagallamok hatarozzak meg.

3) A tagallamok megkiildik a Bizottsagnak nemzeti joguk azon fobb rendelkezéseinek
szovegét, amelyeket az iranyelv targykorében fogadnak el.
26. cikk
Atmeneti rendelkezés

A tagallamok engedélyezhetik az alabbi, ennek az iranyelvek meg nem felelé termékek
forgalomba hozatalat [Publications Office, please insert the exact date: entry into force + 24
months]:

a) dohanytermékek;
b) nikotint a 18. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kiiszobérték alatti mennyiségben
tartalmazo, nikotintartalmu termékek;
c) dohanyzasi célu gyogyndvény-termékek.
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27. cikk
Hatalyon Kiviil helyezés
Az 2001/37/EK iranyelv hatalyat veszti.

A hatédlyon kiviil helyezett iranyelvre torténd hivatkozasokat erre az irdnyelvre torténd
hivatkozasként kell értelmezni, a II. mellékletben foglalt megfelelési tdblazatnak megfelelden.

28. cikk
Hatalybalépés
Ez az iranyelv az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.
29. cikk

Cimzettek

Ennek az iranyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Europai Parlament részérdl a Tandcs részérol
az elnok az elnok
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(1)
(2)
€)
(4)
(5)
(6)
(7)
(8)
)
(10)
(11)
(12)
(13)
(14)

1. MELLEKLET

FIGYELMEZTETO FELIRATOK LISTAJA
(a 9. cikkben és a 10. cikk (1) bekezdésében emlitettek szerint)

A tiiddrakot tizbdl kilenc esetben a dohanyzas okozza.
A dohanyzas szaj-, garat- és gégerakot okoz.

A dohanyzas roncsolja tiidejét.

A dohényzas szivinfarktust okoz.

A dohanyzas agyvérzést és fogyatékossagot okoz.

A dohényzas kovetkeztében elzarodnak az artériak.

A dohanyzas noveli a vaksag kockézatat.

A dohanyzas roncsolja a fogakat és a foginyt.

A dohanyzas megolheti sziiletendd gyermekét.

A dohanyzassal art gyermekeinek, csaladjanak és baratainak.

A dohanyosok gyermekei korében nagyobb a dohdnyzas valdsziniisége.

Szokjon le, hogy tovabb élhessen szerettei kdrében!
A dohanyzas csokkenti a termékenységet.

A dohényzas noveli az impotencia kockéazatat.
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II. MELLEKLET

MEGFELELESI TABLAZAT
2001/37/EK iranyelv. Ez az iranyelv

1. cikk 1. cikk
2. cikk 2. cikk
3. cikk 3. cikk
4. cikk, (1) és (2) bekezdés | 4. cikk
¢s 9. cikk (1) bekezdés
6. cikk ¢és 4. cikk (3)—(5) 5. cikk
bekezdés
12. cikk 6. cikk
5. cikk 7. cikk
5. cikk, (1) és (2) bekezdés | 8. cikk
a 5. cikk (3) bekezdés €s 9. | 9. cikk
cikk (2) bekezdés
5. cikk 10. cikk
5. cikk (4) bekezdés 11. cikk
7. cikk 12. cikk

13. cikk
5. cikk (9) bekezdés 14. cikk
8. cikk és 9. cikk (3) 15. cikk
bekezdés

16. cikk

17. cikk

18. cikk

19. cikk

20. cikk
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10. cikk 21. cikk
22. cikk
11. cikk 23. cikk
13. cikk 24. cikk
14. cikk 25. cikk és 26. cikk.
15. cikk 27. cikk
16. cikk 28. cikk
17. cikk 29. cikk

I. melléklet

1. melléklet

2003/641/EK bizottsagi
hatarozat és bizottsagi
hatarozat (végleges)

II. melléklet

I11. melléklet

II1. melléklet
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PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat’/kezdeményezés cime:

1.2. A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe tartozo
érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4.  Célkitiizés(ek)

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idétartama

1.7. Tervezett igazgatdsi modszer(ek)

IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. Iranyitasi és ellenérzési rendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megelézésre vonatkoz6 intézkedések

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASAI

3.1. A kiadéasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatés:
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1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime:

Javaslat: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs iranyelve a tagallamoknak a dohanytermékek és
kapcsolodo termékek gyartasara, kiszerelésére €s értékesitésére vonatkoz6 térvényi, rendeleti

¢és kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol

A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe tartozo
érintett szakpolitikai teriilet(ek)49

Egészségligy a novekedésért

A javaslat/kezdeményezés tipusa
L] A javaslat/kezdeményezés j intézkedésre iranyul

[0 A javaslat/kezdeményezés Kisérleti projektet/el6készité intézkedést koveté 1ij intézkedésre
sk 50
iranyul

X A javaslat/kezdeményez¢és jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul
O] A javaslat/kezdeményezés j intézkedésnek megfeleléen médositott intézkedésre iranyul
Célkitizések

A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizések

A felilvizsgalat altalanos célja a belsé piac milkddésének javitdsa, mindemellett az
egészségvédelem magas szintjének biztositasa.

Konkreét célkitiizés(ek) és a tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltségvetés-tervezés
keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

A javaslat célja:

(1) A mar harmonizélt teriiletek aktualizalasa a tagéallamok eldtt allo, azzal Osszefliggd
akadalyok elharitasa érdekében, hogy nemzeti jogszabélyaikat 6sszhangba hozzak az 0j
piaci, tudomanyos és nemzetkozi valtozasokkal.

Tevékenységalapu iranyitas: ABM (Activity-Based Management) — Tevékenységalapu koltségvetés-tervezés: ABB
(Activity Based Budgeting).
A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.

1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

(2) A dohanytermékekrél sz6lo iranyelv altal még nem szabdlyozott intézkedések
vizsgalata, mivel a tagallamok heterogén fejleményei a belsé piac széttagolodasahoz
vezettek, vagy valodsziniileg ahhoz fognak vezetni.

(3) Annak biztositdsa, hogy az iranyelv rendelkezései ne legyenek kijatszhatok a
dohanytermékekrdl szol6 irdanyelvnek nem megfeleld termékek forgalomba hozatalaval.

A Bizottsagnak a 2014-2020 idészakra vonatkozo, az Egészségiigy a ndvekedésért elnevezésii
program létrehozasardl szold eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre irdnyuld javaslata
(COMJ[2011]709) felsorolja az azokat az intézkedéseket tdmogatd 1épéseket, amelyeknek
kozvetlen célkitlizése a kozegészség védelme a dohanytermékek és hirdetések teriiletén, és
amelyeket az ezen a teriileten hatalyos unids jogszabalyok célkitlizései megkdvetelnek, vagy
amelyekhez ezek hozzajarulnak.

Varhato eredmény(ek) és hatds(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyakorolhat a javaslat/kezdeményezés a kedvezményezettekre/célcsoportokra.

A javaslat valamennyi érdekelt félre (gazdasagi érdekelt felek, ideértve a dohanytermeldket, a
dohanytermékek gyartoit, a dohanytermékek beszallitoit és forgalmazoit, a kormanyokat,
tarsadalmat, fogyasztokat és munkaltatokat) gyakorolt hatdsait a hatasvizsgalat 6.2. fejezete
foglalja Ossze.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetove tevé mutatokat.

A javaslat célkitlizéseire vonatkozo {0 teljesitménymutatokat a hatasvizsgalat 7. fejezete
ismerteti.

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

A dohanytermékekrdl szolo jelenlegi iranyelv elfogadéasa ota tobb mint tiz év telt el. A piaci,
tudomanyos €s nemzetkozi fejlemények kovetkeztében sziikségessé valt a dohanytermékekrol
szolo iranyelv belsé piaci szempontok szerinti aktualizalasa és kiegészitése. Egészségligyi
szempontbol a feliilvizsgalat célja annak biztositdsa, hogy a termék Osszetevéi és a
csomagolasa ne 0sztondzzEék vagy konnyitsék meg a dohanyzas elkezdését, kiilondsen a
fiatalok korében. Ennek a dohdnyfogyasztas csokkenéséhez kell vezetnie.

Az unios reszvételbol adodo tobbletértek

A hatasvizsgalat 2.4.2. szakasza ismerteti az unids részvételb6l adodo tobbletértéket. A
hatasvizsgalat minden szakpolitikai teriiletet vonatkozasaban részletes elemzést nyujt.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsagai

Targytalan.
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1.5.4.

Osszhang és lehetséges szinergia egyéb pénziigyi eszkozokkel

A javaslat el6irja a Dohanyzas-ellenérzési Keretegyezménybdl (FCTC) adodo kotelezettségek
kovetkezetes végrehajtasat és az FCTC nem kotelezd erejii kotelezettségeinek harmonizalt
megkozelitését. Varhatoan meger6sodik a koherencia a dohanyzaspolitika és az egyéb
terliletekre vonatkoz6 jogszabalyok kozott (pl. gyogyszerek, altalanos termékbiztonsag,
REACH, ¢élelmiszer).
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1.6.

1.7.

Az intézkedés és a pénziigyi hatas idotartama
O A javaslat/kezdeményezés hatarozott idétartamra vonatkozik
— O A javaslat/kezdeményezés id6tartama: EEEE [HH/NN]-tol/-t61 EEEE [HH/NN]-ig
— O Pénziigyi hatds: EEEE-tol/-t61 EEEE-ig
X A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— O Beinditasi idészak: EEEE-t6] EEEE-ig,

O azt kovetden: rendes titem.

Tervezett igazgatasi médszer(ek)’"
X Centralizalt igazgatas kozvetleniil a Bizottsag altal

00 Centralizalt igazgatas kozvetetten a kovetkezknek torténd hataskor-atruhazassal:

[0 végrehajto ligynokségek

— O aKozdsségek altal létrehozott szervek™

O tagallami kozigazgatasi/kozfeladatot ellatd szervek

— O az Eurépai Uniorol szold szerzédés V. cime értelmében kiilon intézkedések
végrehajtasaval megbizott, a koltségvetési rendelet 49. cikke szerinti vonatkozd jogalapot
megteremtd jogi aktusban meghatarozott személyek

[1 Megosztott igazgatas a tagallamokkal
L1 Decentralizalt igazgatas harmadik orszagokkal

O Nemzetkozi szervezetekkel kozos igazgatas (nevezze meg)

Egynél t6bb igazgatasi modszer feltiintetése esetén, kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések” rovatban.

Megjegyzések

A Bizottsag kozpontilag irdnyitja a szabalyozasi bizottsagnak és technikai munkacsoportjainak nyujtott
adminisztrativ, technikai és tudomanyos tdamogatast.

51

52

Az egyes igazgatasi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletben szereplé megfelelé hivatkozasok
megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html

A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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2.1.

2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Ismertesse a rendelkezések gyakorisagat és feltételeit.

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozd rendelkezéseket a hatasvizsgalat 7.
szakasza tartalmazza. Ezenkiviil egyes felhatalmazason alapuld jogi aktusok alkalmazasa
eldzetes bizottsagi jelentéshez kotott (lasd a jogalkotasi javaslat 22. cikkét).

Iranyitasi és ellendrzési rendszer

Felismert kockazat(ok)

Nagyobb kockdazatok, kiilonds tekintettel a koltségvetési hatdsokra nem ismertek. Ebben a
szakaszban a legfobb kockéazat Bizottsag hirnevét érinti.

Tervezett ellenorzési mod(ok)

Az irdnyelv végrehajtasaval kapcsolatos kérdések megvitatasara a tagallamok képviseldibol
allo halézat fog rendszeres platformot biztositani. A polgaroktdl és a nem kormanyzati
szervezetektdl érkezd, az 1j iranyelv végrehajtasanak lehetséges gyenge pontjaira utald
panaszokat alaposan elemezni fogjak.

A jogszabalytervezet 23. cikke eldirja, hogy a Bizottsag az iranyelv alkalmazasarol az
atiltetést kovetden legkésdbb 6t évvel jelentést nyujtson be.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésre vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévd vagy tervezett megeldézo és védintézkedéseket.

A javaslat csalas elleni intézkedéseket is eldiranyoz, amelyeket a hatasvizsgalat 5.6 szakasza ir
le és értékel.

A szabalyozasi ellendrzé mechanizmusok alkalmazéasan kiviil a felelds bizottsagi szolgalatok
egy csalds elleni stratégiat is kidolgoznak a Bizottsag 2011. junius 24-én elfogadott 11, csalas

crer

crer

megkozelitését alkalmazzak a csalds kockdzatat magéban hordozo teriiletek azonositdséara és a
megfeleld valaszlépésekre meghozatalara. Sziikség esetén haldzatépité csoportokat és olyan
megfeleld informatikai eszkdzoket hoznak 1étre, amelyek a dohdnytermékekrdl sz6lo iranyelv
végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozasahoz kapcsolédd csalasi esetek elemzésére
szolgélnak. Tobb intézkedésre keriil majd sor, példaul:

— a dohanytermékekrdl szo6ld iranyelv végrehajtasi intézkedéseinek finanszirozasahoz
kapcsolodo hatdrozatok, megallapodasok és szerzddések nyiltan felhatalmazzak majd a
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Bizottsdgot — tobbek ko6zott az OLAF-ot — ¢és a SzdmvevOszéket, hogy ellendrzéseket,
helyszini ellendrzéseket €s ellendrz6 vizsgalatokat végezzenek;

— a palyazati/ajanlati felhivas értékelési szakaszdban a palyazokat/ajanlattevoket a

kozzétett kizarasi kritériumok fényében, nyilatkozatok és a korai eldrejelzd rendszer
(EWS) alapjan ellen6rzik;

— a koltségek tamogathatosagdt meghatarozd szabalyok a koltségvetési rendelet

rendelkezéseinek megfelelden leegyszertisddnek majd;

—  a szerz6dések kezelését végzéd munkatarsak és a kedvezményezettek nyilatkozatait a

helyszinen ellenérz6é konyvvizsgalok és ellendrok a csalassal és szabalytalansagokkal
kapcsolatos kérdésekrdl rendszeres képzésben részesiilnek.

Ezenfelil a Bizottsag ellenérzi a javaslatban az Osszeférhetetlenségre vonatkozodan eldirt
szabalyok szigort alkalmazésat.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASAI

3.1. A kiadasok a tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik?
e Jelenlegi koltségvetési kiadasi tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek sorrendjében.
Type of
Koltségvetési tétel Kiadas Hozzajarulas
. tipusa
A tobbéves
pell;lzugyl diff./nem EFTA- tag]elolt Kbltse .
eret ) diff.53 orszagokb | orszdgokb | harmadik a koltsegvetest
fejezete Szédm 1t o1 615 orszAook rendelet 18. cikke (1)
[Leiras...Egészségiigy a novekedésért] télg bekezdésének aa)
pontja értelmében
3 17.0301°° diff./ae | IGEN/ | IGEN/ | IGEN/ | IGEN/NEM
m-diff. NEM | NEM NEM
o [étrehozando 1j koltségvetési tételek
A tébbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kéltségvetési tételek sorrendjében.
Type of
Koltségvetési tétel Kiadas Hozzajarulas
A tobbéves tipusa
pénziigyi Sltségvetési
| U e R P
fejezete | 11./nem orszagok agjelofit orszagokt | (1)bekezdésének
[Fe_] 17/~ N ] diff. 6l orszagoktol 6l aa) pontja
értelmében
IGEN/ IGEN/
IGEN/NEM IGEN/NEM
NEM NEM

53
54
55
56

HU

Diff. = Differencialt el6iranyzat / Nem-diff. = nem differencialt eldiranyzat.

EFTA: Eurépai Szabadkereskedelmi Tarsulas.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.
A 17.0301 koltségvetési tétel a 2014-2020-as idészakra vonatkozo tobbéves pénziigyi keret 0j nomenklatirajadhoz
kapcsolodik. Megfelel a 2007-2013-as idGszakra vonatkozd tobbéves pénziigyi keret azonos koltségvetési
tételének. Ez a koltségvetési tétel indikativ és az éves eljarast kovetden megvaltozhat.

58

HU




3.2 A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas osszegzése

millio EUR (hdarom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete: Szam | Egészségiligy a novekedésért
% £k 2014-es | 2015-6s | 2016-0s | 2017-es , N OSSZESEN 2014-
FOIGAZGATOSAG: SANCO &v &v &y &y 2018-as és az azt kovetd évek 5018
* Operativ eldiranyzatok
Kotelezettség-
vallalasi 1) 4.500
Koltségvetési tétel szama: 17.03.XX eléiranyzatok 0.900 0.900 0.900 0.900 0.900
Kifizetési
el8iranyzatok @ 0450 | 0900 | 0.900| 0900 | 1350 4.500
Kotelezettség-
vallalasi (1)
Koltségvetési tétel szima elirdnyzatok
Kifizetési 2a)
eléiranyzatok
Bizonyos egyedi programok keretébdl finanszirozott igazgatasi
eldiranyzatok
Koltségvetési tétel szama 3
ok 4 Kotelezettség-
A SANCO Féigazgatésighoz tartozé | 0, . 14123 | 0900 | 0.900 | 0.900 | 0.900 |  0.900 4.500
eléiranyzatok OSSZESEN elbirdnyzatok

> Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott timogatasi kiadasok (korabban: BA-

tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.
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Kifizetési e
P 0450 | 0.900 | 0.900 | 0.900 | 1.350 4.500
eléiranyzatok +3
Kételezettségval
lalasi “) 4.500
* Operativ eliranyzatok OSSZESEN elGiranyzatok 0.900 | 0.900 | 0.900 | 0.900 | 0.900
Kifizetési
eléirdnyzatok ® 0450 | 0900 | 0900 | 0900| 1350 4.500
* Bizonyos egyedi programok keret¢bdl finanszirozott ©
igazgatasi eldiranyzatok OSSZESEN
Kotelezettség-
Eléiranyzat OSSSZESEN Zi’ﬂ?éimzatok =4+6 0.900 0.900 0.900 0.900 0.900 4.500
3. FEJEZETEHEZ tartozé Y
Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok P
Kifizetési =5t6 | 0450 | 0900 | 0900 | 0900 1350 4.500
eléiranyzatok
Amennyiben a javaslat/kezdeményezés tobb fejezetet is érint:
Kotelezettség-
vallalasi 4
e Operativ eliranyzatok OSSZESEN eléiranyzatok
Kifizetési ®)
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi programok keret¢bdl finanszirozott ©
igazgatési elSiranyzatok OSSZESEN
A tobbéves pénziigyi keret 1-4. Kotelezettscgval
FEJEZETEHEZ tartoz6 eléiranyzatok lejl,of‘ii;nyzawk 4o
OSSZESEN
under HEADINGS 1 to 4 o
of the multiannual financial framework Kll,,ﬁz,ete“ . =546
(Referenciadsszeg) elotranyzato
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete: 5 ,»Igazgatasi kiadasok”
millio EUR (harom tizedesjegyig)
201'4-es 201'5-63 201'6-03 201'7-es 2018-as és az azt kivetd évek OSSZESEN
ev ev ev ev
FOIGAZGATOSAG: SANCO
* Humaneréforras 0.571 0.571 0.571 0.508 0.508 2.729
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0.018 0.165 0.168 0.172 0.136 0.659
SANCO Foigazgatosag OSSZESEN | Elsiranyzatok 0.589 0.736 0.739 0.68 0.644 3.388
.. r r .. . Osszes

A tobbéves pénziigyi keret kotelezettségvallalasi

5. FEJEZETEHEZ tartozo el6iranyzat . _ 0.589 0.736 0.739 0.68 0.644 3.388
eldiranyzatok OSSZESEN = Osszes  kifizetési
eléiranyzat
millié6 EUR (harom tizedesjegyig)
201’4-Es 201’5-03 201’6-03 201’7-Es 201835 &s az azt kivetd &vek OSSZESEN
ev ev ev ev

AT s e T T Kotelezettségvallalasi

penzugy ’ eléiranyzatok 1.489 | 1.636 | 1.639 1.58 | 1.544 7.888
1-5. FEJEZETEHEZ tartozo
Eléiranyzatok OSSZESEN Kifizetési eliranyzatok | 1.039 | 1.636 | 1.639| 1.58| 1.994 7.888
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds
— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat.

— X A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utén:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

2014-es év 2015-0s év 2016-0s év 2017-es év 2018-as és az azt kovetd évek OSSZESEN
Tiintesse fel a —
célkitiizéseket ' _ ‘ TELJESITESEK
és a : : : :
e s A < < < < < < < :
teljesitéseket C . g g g g g £ = Lo
Teljeste | teljesi | § g g § g 5 g Teljest
se ¢ 5 i 2 i 5 | VIR o £ 9 £ 9 ¢ .
i 58 'tes 5 1 Koltsé 5 1 Koltsé 5 1 Koltsé 5 © Koltsé <5 | Kolts | 5§ i Koltsé 5 1 Koltsé te§e : Osszesen
ipusa atlago @ @ @ @ : @ o, @ 2 szama :
] g L g e g 2 g L ég © g 8 g . : cost
koltsé = = = = = = = en
ge = = = = = = =

Mechanizmusok kialakitasa a szabalyok valamennyi tagallam altali 6sszehangolt végrehajtasanak biztositasa érdekében egy unios
szinten fenntarthato, hatékony és hiteles iranyitas eszkozével, kiils6 és bels6 technikai és tudomanyos szakértelemhez vald
hozzaférés mellett, amely jobb koordinaciot és forrasmegosztast tesz lehetévé a tagallamok kozott (az 1.4.2. szakaszban emlitett
mindkét £6 célkitiizésre alkalmazando)

1. sz. KONKRET CELKITUZES®

- Teljesités Technik | 0.233 3 i 0.800 3 1 0.800 3 1 0.800 3 :©0.800 3 1 0.800
ai, piaci : : : : :
és
tudoman
yos
jelentése
k
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A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott didkcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
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Az 1.4.2. szakaszban (,,Konkrét célkitlizések...”) feltiintetett célkitiizés.



- Teljesités Napraké | 0.100
Sz
informat
ikai
eszkoz
az
Osszetev
Okre
vonatkoz
0 adatok
elemzésé
hez

0.100

0.100

0.100

0.100

0.100

Az 1. sz. konkrét célkitlizés
részosszege

2. sz. KONKRET CELKITUZES...

- Teljesités

2. sz. konkrét célkitiizés
részdsszege

OSSZES KOLTSEG

0.900

0.900

0.900

0.900

0.900

20

4.500
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3.2.3.

3.2.3.1. Osszegzés

Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi elbiranyzatok

felhasznalasat.

— X A javaslat’/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eldiranyzatok felhasznalasat
vonja maga utdn:

millié EUR (harom tizedesjegyig)

2014-es év

2015-6s év

2016-0s év

2017-es év

2018-as és az azt kovetd évek

OSSZES
EN

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETE

Humaner6forras

0.571

0.571

0.571

0.508

0.508

2.729

Egyéb
kiadasok

igazgatasi

0.018

0.165

0.168

0.172

0.136

0.659

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETENEK
részosszege

0.589

0.736

0.739

0.68

0.644

3.388

A tobbéves pénziigyi
keret 5.
FEJEZETEBE bele
nem tartozo
eliranyzatok®

Humaner6forras

Egyéb
kiadéasok

igazgatasi

A tobbéves pénziigyi
keret
5. FEJEZETEBE bele
nem tartozo
eléiranyzatok
részosszege

OSSZESEN

0.589

0.736

0.739

0.68

0.644

3.388

60

Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyjtas, valamint unids programok és/vagy intézkedések

végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-tételek), kozvetett kutatas, kozvetlen

kutatés.
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3.2.3.2. Becsiilt humaneréforras-sziikségletek
— O A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.

— X Ajavaslat/kezdeményezés az alabbi humanerdforras-igénnyel jar:

A becsléseket egész szammal (vagy legfeljebb egy tizedesjeggyel) kell kifejezni

2014-es | 2015-0s | 2016-0s | 2017-es
év év év év

2018-as és az azt kovetd évek

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviseldi és ideiglenes alkalmazotti allashelyek)

XX 0101 01 (a kdzpontban és a bizottsagi

képviseleteken) 4.5 4.5 4.5 4 4

XX 01 01 02 (kiildsttségek)

XX 01 05 01 (kdzvetett kutatas)

10 01 05 01 (kozvetlen kutatas)

* Kiilsé személyi allomany teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kifejezve®':

XX 010201 (AC, INT, END a teljes keretbol)
XX 010202 (AC, AL, END, INT és JED a
kiildottségeknél)

- a kézpontban®
XX 01 04 yy ® P

- a kiildottségeknél
XX 01 0502 (CA, INT, SNE — kozvetett
kutatasban)
10 01 05 02 (CA, INT, SNE — kozvetlen
kutatasban)
Egyéb koltségvetési tétel (kérjiik megnevezni)
OSSZESEN 4.5 45 45 4 4

XX az érintett szakpolitikai teriilet vagy koltségvetési cim.

A humanerdforras-igényeknek a SANCO f{Oigazgatosag rendelkezésére allo, az intézkedés
iranyitasahoz rendelt személyzettel és/vagy a SANCO foigazgatésagon beliili személyzet-
atcsoportositassal kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett
kiegészitheték az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd foigazgatosaghoz rendelt tovabbi
juttatasokkal (becsiilt sziikségletek: 4.0 AD/FTE és 0.5 AST/FTE). Az elvégzend feladatok leirasa:

Tisztviselok és ideiglenes
alkalmazottak

Kiils6 személyzet

ol CA= szerzOdéses alkalmazott; INT = atmeneti alkalmazott; JED = kiildottségi palyakezdd szakértd;

LA= helyi alkalmazott; SNE= kirendelt nemzeti szakérto.

Az operativ el6iranyzatoknal a kiilsé személyzetre részleges fels§ hatarérték vonatkozik (korabban:
BA-tételek).

Els6sorban a strukturalis alapok, az Europai Mezdgazdasagi Vidékfejlesztési Alap (EMVA) és az
Eurdpai Halaszati Alap (EHA) esetében.
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo 6sszeegyeztethetoség

— X A javaslat/kezdeményezés Osszeegyeztethetd a 2014-2020 kozotti iddszakra
vonatkoz6 1j tobbéves pénziigyi kerettel. Az intézkedéseket a 2014—2020 id6szakra
javasolt egészségligyi program fedezi.

— O A javaslat’/kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret
vonatkoz6 fejezetének atprogramozasa.

Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket
¢és a megfeleld 0sszegeket.

— O A javaslat’kezdeményezés miatt sziikkség van a rugalmassagi eszkoz
alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara®.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket és a megfeleld 6sszegeket.

3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

— X A javaslat’kezdeményezés nem iranyoz el0 harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.

— A javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza elo:

eléiranyzatok millio6 EUR (harom tizedesjegyig)

. A tablazat a hatas id6tartamanak
N. év

tovabbi évekkel bovithetd

N+1.év | N+2.¢év | N+3.¢év megfelelden (vo. 1.6. pont) Osszesen

Tiintesse fel a
tarsfinanszirozo szervet

Tarsfinanszirozott
el6iranyzatok
OSSZESEN

64 Lasd az intézményko6zi megallapodas 19. és 24. pontjat.
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3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatas:
— X Ajavaslatnak/kezdeményezésnek nincs pénziigyi hatésa a bevételre.
— O A javaslatnak/kezdeményezésnek van pénziigyi hatasa — a bevételre gyakorolt
hatasa a kovetkezd:
O a javaslat a sajat forrasokra gyakorol hatast
O a javaslat az egyéb bevételekre gyakorol hatést
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
. A javaslat/kezdeményezés hatasa®
Az aktualis
koltségvetési
Bevételi koltségvetési évben
tétel: rendelkezésre )
allo N. év A tablazat a hatés id6tartamanak
eldiranyzatok N N+1.év | N+2.év N+3. év megfeleléen (vO. 1.6. pont) tovabbi
évekkel bovithetd
.....jogcimcsoport

Az egyéb cimzett bevételek esetében tiintesse fel az érintett kiadashoz tartozo koltségvetési tétel(eke)t.

Ismertesse a bevételre gyakorolt hatas szamitasanak modszerét.
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A hagyomanyos sajat forrasok (vamok, cukorilletékek) tekintetében nettd 6sszegeket, vagyis a 25 %-kal
(beszedési koltségek) csokkentett bruttd dsszegeket kell megadni.
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