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kiszerelésére és értékesitésére vonatkoz6 alkalmazasarol
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1. Bevezetés

A 2016 majusa Ota alkalmazandd dohanytermékekrél sz616 iranyelv' (a tovébbiakban: iranyelv
vagy DTI) célja a belsd piac zavartalan mukddésének eldsegitése, az emberek, kiillondsen a
fiatalok egészsegenek védelme, valamint az Egészségligyi Vilagszervezetnek (WHO) a dohéanyzas
visszaszoritasardl szolé keretegyezményében (FCTC) foglalt kotelezettségek teljesitése. A DTI
28. cikkének (1) bekezdése ertelmében a Bizottsag 2021. majus 20-ig koteles jelentést benyujtani
az iranyelv alkalmazasarol>. A jelentésben kiilonosen az iranyelv azon elemeit kell targyalni,
amelyeket a tudomanyos és miiszaki ismeretek boviilése nyoman — ideértve a dohanytermékekre
és kapcsolodd termékekre vonatkozd, nemzetkézileg elfogadott szabalyok és szabvanyok
valtozasat is — feltl kell vizsgalni.

A DTI az atiiltetésétd] szamitott 6t éven beliil 2 %-kal kivanta csokkenteni a dohanyfogyasztéast®.
A legfrissebb Eurobarométer alapjan® a 15év felettick korében a dohanyzas el6fordulési
gyakorisaga a 2014.évi 26 %-rol 2020-ban 23 %-ra, azaz a DTI hatalybalépése oOta
3 szazalékponttal csokkent®, ami 12,5 %-nak felel meg. A fiatalok dohanyzési aranya a 2014. évi
25 %-ro6l 2020-ban 20 %-ra csokkent, a 2017.évi 29 %-os cstcsot kovetben. Az (jonnan
megjelend termékek, kiilonosen az e-cigarettdk azonban egyre jobban terjednek a fiatalok
kérében®. Ez a fiatalok védelmére iranyuld cél miatt aggaszto.

Az iranyelv hatalybalépése ota bekovetkezett jelentds fejlemények 1) siirgetést és lendiiletet
jelentenek a dohéanyzas visszaszoritasara iranyuld6 munkaban. Nemzetk6zi szinten a fenntarthat6
fejlédési menetrend valamennyi orszagot az FCTC hatérozottabb végrehajtasara szolitotta fel.
Unids szinten az 2021. évi eurOpai réakellenes terv a dohanyzas visszaszoritasat helyezi a
betegségmegeldzési erdfeszitések kozéppontjaba, ezzel segitve a dohanymentes Eurdpa 2040-re
torténd elérését. A koztes célkitiizés a WHO azon céljanak elérése, hogy 2010-hez viszonyitva
2025-re 30 %-kal csokkenjen a dohanyzas’, ami a dohanyzas terén a 2010. évi 29 % helyett 2025-
ben mintegy 20 %-os el6fordulasi gyakorisagot jelentene az EU-ban. E torekvések megvalositasa
érdekében fokozni kell a dohanyzas visszaszoritasara iranyuld erdfeszitéseket, ideértve a
dohanytermékekre vonatkoz6 szabalyok szigoritasat is.

' 2014/40/EU iranyelv.

2 Annak ellenére, hogy kilép az EU-h6l és 2020. december 31-én véget ért az atmeneti id6szak, az Egyesiilt Kiralysag
kezelése és emlitése e jelentés szempontjabol tovabbra is tagallamként torténik. Ez a tendencidk megfeleld
értékelhetdségét szolgalja, tekintettel a DTI feliilvizsgalatat kisérd hatasvizsgalatban meghatarozott célokra. Emellett
Eszak-Irorszagban 2020 utén is alkalmazandé a DTI.

® DTI hatésvizsgalat: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com 2012 788 summary_ia_en.pdf

* Eltéré rendelkezés hianyaban az eléfordulasi gyakorisag és a hasznalat minden adatanak forrasa az 506. sz.
Eurobarométer tematikus felmérés — Az eur6paiak dohannyal, elektronikus cigarettaval és hevitett dohanytermékekkel
kapcsolatos allaspontja (Eurobarométer 2020). (Eurobarométer 2020).

® Féként a férfiak prevalencidjanak 30 %-r6l 26 %-ra esése miatt, mig a nék esetében ez az arany csak kismértékben,
22 %-rol 21 %-ra csokkent.

® LSE & Open Evidence, Consumer preference and perception of specific categories of tobacco and related products
(A dohanytermékek és kapcsolodo termékek egyes kategdriainak fogyasztoi preferenciai és megitélése), 2020 (LSE
2020).

" A nem fertézd betegségek megelézésére és ellenbrzésére vonatkozd 2013-2020-as atfogd cselekvési terv keretében
hataroztak meg a célt.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=OJ:JOL_2014_127_R_0001
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/com_2012_788_summary_ia_en.pdf
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://ec.europa.eu/commfrontoffice/publicopinion/index.cfm/survey/getsurveydetail/instruments/special/surveyky/2240
https://apps.who.int/iris/handle/10665/94384

2. Atiltetés, alkalmazas és végrehajtas (2., 23. és 24. cikk)

2.1. Megfeleloségértékelés (atiiltetés és megfelel6ségi ellendrzések)

Az iranyelv hatalybalépése 6ta a Bizottsag 10 végrehajtasi jogi aktust®, 2 felhatalmazéson alapulé
jogi aktust® és 2 bizottsagi jelentést’® fogadott el, hogy biztositsa az Iranyelv valamennyi
rendelkezésének teljeskortien és id6ben torténd végrehajtasat. A tagallamoknak 2016. majus 20-ig
kellett hatalyba Iéptetniiik a DTI Aatiiltetésérol szold torvényi, rendeleti és kozigazgatasi
rendelkezéseket, és at kellett adniuk a Bizottsdgnak e rendelkezések szdvegét. Szamos tagéallam
nem iiltette at id6ben az irdnyelvet, és 2016 juliusdban a Bizottsag 18 kotelezettségszegési eljarast
inditott a nemzeti atiiltetd intézkedések késedelmes vagy hianyos bejelentése miatt. A szdban
forgd tagallamok ezt kovetden kozolték ezeket az intézkedéseket, és a Bizottsag 2020-ig
valamennyi lgyet lezarta.

A Bizottsag hat kiemelt teriilet** alapjan szisztematikusan értékelte, hogy a nemzeti rendelkezések
megfelelnek-e az iranyelvnek. E megfelel6ségi ellenérzés folyamatban van, és a tagallamok elsé
csoportja esetében lezarult. E rendelkezések vizsgalata soran a Bizottsag hianyossagokat és
eltéréseket tart fel az iranyelv atiiltetésében, elsdésorban bizonyos fogalommeghatérozésokkal12,
illetve az Osszetevokre és kibocsatasokra, a cimkézésre és csomagoldsra, az 0j dohanytermék-
kategériakra, e-cigarettakra és a nyomonkovethetGség ¢és biztonsagi elemek rendszereire
vonatkozé rendelkezésekkel kapcsolatban. A Bizottsag strukturalt kétoldall parbeszédet folytat a
tagallamokkal a megfelelés biztositasa érdekében. Mivel az iranyelv tobb rendelkezése Osszetett,
tovabbra is fennall annak a kockéazata, hogy értelmezésiik és gyakorlati végrehajtasuk
tagallamonként eltéré eredményekhez vezethet.

2.2. Alkalmazas és végrehajtas

2014-ben a Bizottsdg a tagallamok képvisel6ibol dohanyzaspolitikai szakértoi csoportot13
(,,szakért6i csoport”) hozott 1étre, hogy segitse és szakértelemmel tdmogassa a tagallamokat és a
Bizottsagot a dohanyzas visszaszoritasara iranyuld politikdk és jogszabalyok terén folytatott
egylittmiikodésben. Ezen tilmenden — az iranyelv 26. cikkével 6sszhangban — a Bizottsag
kozzétette a tagallamok altal az iranyelv végrehajtdsara és alkalmazasara kijelolt illetékes
hat6sagok™ listajat. A szakértdi csoport iilésein folytatott megbeszélések és a megfeleléségi

¥ A Bizottsag (EU) 2015/2186 végrehaijtési hatarozata; a Bizottsag (EU) 2016/787 végrehaijtési hatarozata;

a Bizottsag (EU) 2016/779 végrehajtasi rendelete; a Bizottsag (EU) 2016/786 végrehajtasi hatarozata;

a Bizottsag (EU) 2015/1735 végrehajtasi hatarozata; a Bizottsag (EU) 2015/1842 végrehajtasi hatarozata;

a Bizottsag (EU) 2018/574 végrehajtasi rendelete; a Bizottsag (EU) 2018/576 végrehajtasi hatarozata;

a Bizottsag (EU) 2015/2183 végrehajtasi hatarozata; a Bizottsag (EU) 2016/586 végrehajtasi hatarozata.

° A Bizottsag 2014/109/EU felhatalmazason alapulé iranyelve; a Bizottsag (EU) 2018/573 felhatalmazéson alapuld
rendelete.

19 COM/2016/0269 final; COM/2018/579 final.

1 Osszetevok, cimkézés és csomagolas, uj dohanytermék-kategériak, elektronikus cigarettak, szajon at fogyasztott
dohanytermék (snus), valamint a nyomonkovethetség és a biztonsagi elemek.

12 Egyes fogalommeghatarozasok, példaul az Gj dohanytermék-kategoriak, az adalékanyag, az izesités, a jellegzetes
izesités, a nikotin, a ragdédohany, tlisszentésre szolgalé dohanytermék és szajon at fogyasztott dohanytermék, a
dohényzasi céli gyogyndvénytermék, az e-cigaretta és a hatarokon atnyalé tavértékesités esetében javitasokat lehetne
végezni. Ezenkiviil a kovetkezd kérdések fontosak: a kombinalt (flst nélkili) kateg6ridk megsziintetése; Uj
termékkategoridk (pl. hevitett dohanytermékek, nikotintermékek) létrehozasa; és a bizonyos termékekhez (pl. hevitett
dohanytermékekhez) hasznalt eszkdzdk felvétele.

13 A Bizottsag C(2014) 3509 hatarozata a dohanyzaspolitikaval foglalkozd szakértdi csoport létrehozasardl.

“HL C 136.,2019.4.12., 13. .



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_312_R_0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0088.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0048.01.ENG&toc=OJ:L:2016:131:TOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?toc=OJ:L:2016:131:TOC&uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0079.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2015.267.01.0005.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32015D2183
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.101.01.0015.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2016:269:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX:52018DC0579
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/c_2014_3509_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=OJ:C:2019:136:FULL&from=EN

ellendrzésekkel kapcsolatos kétoldala kapcsolatfelvételek alapjan kiderdlt, hogy a végrehajtasi
tevékenységek tobb tagallamban meglehetdsen korlatozottak. A végrehajtas, az ellendrzés és a
szankciok szintje jelentds eltéréseket mutat az EU-n belil. Nem minden tagallam rendelkezett
kapacitassal vagy er6forrasokkal annak biztositasara, hogy csak az eldirdsoknak megfeleld
termékeket lehessen forgalomba hozni'®. Emellett, a tagallamok k&ézos megkozelités elfogadasara
iranyul6 erdfeszitései ellenére, az iranyelv tobb rendelkezését nem alkalmazzak harmonizalt
maodon.

Az irényelv kiilon rendelkezik a tagéallamok végrehajté hatosagai kozotti egyiittmiikodésrol. A
szakértdi csoport iilésein folytatott megbeszélésekrdl kapott visszajelzések szerint a tagallamok
készek forumot biztositani, amely eddig egyszer ulésezett 2019 juniusaban, az iranyelv
végrehajtasaval kapcsolatos informéaciok és bevalt gyakorlatok megosztasahoz.

2.3. Bir6sagi tigyek'®

Hatalybalépése Ota az irdnyelvvel kapcsolatban tébb jogi kihivas is felmerilt. 2016-ban az
Eurdpai Birosag megerdsitette az iranyelv és tobb rendelkezésének érvényessegét, 2019-ben pedig
elutasitott egy a dohanytermékek nyomonkovethetdségi rendszereire és biztonsagi elemeire
vonatkoz0, felhatalmazason alapulé és végrehajtasi jogi aktusok megsemmisitése iranti keresetet.
A Birdsag itéletet hozott tovabbd a szajon &t fogyasztott dohanytermék betiltasarol, a
rdgédohanytermékek osztalyozasarol, az izesitett termékek szakaszonkénti betiltasarol és a
vonatkoz6 cimkézési rendelkezésekrél. Tobb birosagi ligy foglalkozott a képes egészségvédd
figyelmeztetések képtarara vonatkozé megalapozatlan allitasokkal. E figyelmeztetések nemzeti
birdsagi eljarasok targyat is képezték, ahol az allitasok elutasitasra kertltek. A tagallamok mintegy
fele szamolt be az iranyelv végrehajtasaval kapcsolatos nemzeti birosagi tigyekrol.

2.4. Ertesitések (beleértve a 24. cikk (2) és (3) bekezdése szerintieket is)

Tobb tagéllam élt a 24. cikk (2) és (3) bekezdése szerinti azon jogaval, hogy az Irdnyelvben
meghatarozottakon tal tovabbi kdvetelményeket tartson fenn vagy vezessen be. E jelentés
megszOvegezéséig nyolc tagallam értesitette a Bizottsagot a dohanytermékek és kapcsolodd
termékek csomagolasanak kozegészségiigyi megfontolasokbdl indokolt egységesitésére vonatkozo
nemzeti kovetelményekrdl, valamint azok bevezetésének indokair0l. A Bizottsdg a 24. cikk
(3) bekezdése alapjan harom tagéallam altal bejelentett olyan nemzeti intézkedéseket is
jovahagyott, amelyek betiltjak a dohanytermékek bizonyos kategériajat’’. Emellett a tagallamok
folyamatosan értesitik a Bizottsagot a dohanyzds visszaszoritasarol szol6 nemzeti
jogszabalyaikrol, beleértve az iranyelv altal nem harmonizalt teriiletekre vonatkozokat is (pl. az e-
cigarettak izesitésének tilalma, a nikotinmentes e-cigaretta, flstmentes kdrnyezetek, korhatarok
szabalyai), az (EU) 2015/1535 iranyelvben meghatarozott eljaras szerint'®. Az értékelést kovetden
a Bizottsag sziikség esetén intézkedik az Irdnyelv megfeleld végrehajtasanak biztositasa
érdekében.

15 Alatdmasztd vizsgélat a 2014/40/EU iranyelv alkalmazésarol sz616 jelentéshez (ICF 2021).

1 https://ec.europa.eu/health/tobacco/key _documents_en#anchor3

o Lasd az Iranyelv 24. cikkének (3) bekezdése szerinti értesitéseket:
https://ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_en

18 A folyamat leirasahoz lasd:_https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/hu/about-the-20151535/the-notification-
procedure-in-briefl/



https://ec.europa.eu/health/tobacco/key_documents_hu#anchor3
https://ec.europa.eu/health/tobacco/products/notifications_en
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/hu/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/hu/about-the-20151535/the-notification-procedure-in-brief1/

2.5. Kovetkeztetések az atiiltetésrol, az alkalmazasrol és a végrehajtasrol

Az EurOpai Birdésag megerdsitette az iranyelv és az abban foglalt tobb fontos rendelkezés
érvényességét, és foglalkozott az irdnyelv értelmezésével kapcsolatos kérdésekkel. A nemzeti
atiiltetd intézkedések megfeleloségértékelése soran szerzett tapasztalat azt sugallja, hogy az
irdnyelv rendelkezéseinek a nemzeti jogba valé atiltetése terén vannak bizonyos eltérések. Ezért
meg kell vizsgalni a jogi keret észszeriisitésének kiilonbozé lehetdségeit. Szamos
fogalommeghatdrozas kiigazitdsara is sziikség lehet. A végrehajtas szintje tagallamonként
jelentdsen eltér, €s az unids szintii ellenérzések jogalapjanak hianya korlatozza a Bizottsag azon
képességét, hogy pontos Aattekintést kapjon a tagéllamok alkalmazési és végrehajtési
tevékenységeirol.

3. Osszetevék és kibocsatasok (3—7. cikk)

3.1. Kibocséatasok és mérési modszerek (3. és 4. cikk)
A DTI rogziti a katrany, nikotin és szén-monoxid (TNCO) legnagyobb Kibocsatési szintjeit,
amelyeket 1SO-mddszerekkel kell mérni. A 4.cikk (3)és (5) bekezdése felhatalmazza a
Bizottsagot arra, hogy a TNCO mérési modszereit a tudomanyos és miszaki fejlemények vagy a
nemzetkdzileg elfogadott szabvanyok alapjan kiigazitsa, és az FCTC vagy a WHO Aaltal elfogadott
szabvanyokat beépitse az unios jogba.

A TNCO mérési modszereit illetden nemzetkozi forumok, koztik az FCTC folytattak
megbeszéléseket, foként az ISO-modszerekrdl és a ,,Canadian Intense” dohanyzasmérési
rendszerr81?°. Egyetértettek abban, hogy a jelenlegi dohényzasmérési rendszerek egyike sem
tiikrozi megfelelden az emberi dohanyzasi magatartast?. Az6ta tehat nem tortént olyan Uj
tudomanyos ¢és miiszaki fejlemény, amely indokolna az eldirt modszer megvaltoztatasat.

Az EU-ban a tagéallamok illetékes hatosagai altal jovahagyott laboratériumoknak kell nyomon
kévetniiik és ellendrizniiik a TNCO-méréseket. A Bizottsag kdzzétette e laboratoriumok listajat®*.
Egy kivételével egyetlen tagallam sem allapitott meg a cigarettdhoz kibocsatasi hatarértékeket, a
TNCO-t leszamitva, és nem irt el6 tovabbi mérési modszereket.

9 Az FCTC keretén belul a 9. és 10. cikkel (a dohanytermékek tartalménak és adatai nyilvanossagra hozatalanak
szabalyozésa) foglalkozé munkacsoport — amelyben az EU kulcsszerepet télt be — vizsgalta a modszereket. E
mabdszereket a WHO Dohéanylaboratériumok Halézata (TobLabNet) is tovabbfejlesztette. Az FCTC részes felei kdzott
azonban nincs egyetértés a kibocsatasmérési modszerek barmelyikének az adott FCTC-irAnymutatasokba val6
felvételt célz6 jovahagyasarol.

2 A TNCO mérése terén a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet (1ISO 3308) dohanyzasmérési rendszere (szippantési
térfogat: 35 ml, szippantasi id6tartam: 2 mp, szippantasi id6koz: 60 mp) és a Health Canada Intense (HCI)
dohé&nyzasmérési rendszere (szippantési térfogat: 55 ml, szippantasi id6tartam: 2 mp, szippantsi id6koz: 30 mp)
jelenti az A&ltalanosan alkalmazott két megkozelitést. Az adott paraméterek eltérése miatt a HCl-rendszer
szisztematikusan nagyobb mennyiségii katranyt, nikotint és szén-monoxidot mér (percenként 110 ml szippantasi
térfogat mellett), mint az ISO-mddszer (percenként 35 ml szippantasi térfogat mellett).

higitasra szolgalé technikai megoldds. A doh&nyosok azonban cigarettdézas kozben rendszerint lefedik a
szelldzonyilasok egy részét. Az unids piacon forgalmazott termékek jellemzdivel kapcsolatos atlathatosag javitasa
érdekében a gyartoknak és az importéroknek egy sor cigarettaspecifikus paramétert kell jelentenilik, amelyeket a
kibocsatasmérésekkel egyiitt kell figyelembe kell venni azok értelmezésekor: teljes sziir6szell6zés (0—100 %), zart
szelldz6nyilasok melletti nyomasesés (H,O mm) és nyitott szell6zOnyilasok melletti nyomasesés (H,O mm). Ezek az
adatok a tagallamok rendelkezésére allnak az elemzéshez, és elfogulatlan termékértékelést kell biztositaniuk anélkil,
hogy modositani kellene a DT1 1SO-modszerekre vald jelenlegi hivatkozasat.

%2 https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/tobacco/docs/approved_laboratories_en.pdf

3.2. Az osszetevok és a kibocsatasok bejelentése (5. cikk)

A Bizottsag kialakitotta a kdz6s adatbeviteli kapu (EU-CEG) rendszerét, hogy eldsegitse az
5. cikkben eldirt, az Osszetevokre és a kibocsatasokra vonatkozo informaciok elektronikus
formaban torténd bejelentését. Az EU-CEG rendszer 6sszességében zokkendmentesen miikddott
és teljesitette alapvetd céljait mint adattar® mikozben csokkentette a gyartok, importérok és
nemzeti szabalyozé szervek adminisztrativ terheit. A Bizottsdg dohanyzés visszaszoritasat célzo
egyittes fellépést** hozott létre, ezzel is segitve a tagallamokat az Osszetevokre és a
kibocsatasokra vonatkozé EU-CEG adatok elemzésében és kozzétételében. Az egylttes fellépés
segitette a tagallamokat abban, hogy az 5. cikk (4) bekezdésében elbirtak szerint az interneten
kozzétegyék az informacidkat. A kozzétételi folyamat nehéz volt, részben mert néhany bejelentd
visszaélt a bizalmas kezelésre utald cimkével.

Az EU-CEG rendszer nagyon sok értékes adatot és informacidt tarol. Az egyuttes fellépés Gtjan
végzett er6feszitések ellenére azonban az egyiittes fellépést a tagallamok eddig ritkan alkalmaztak
végrehajtasi és szabdlyozési célokra. Emellett bizonyos kotelezd valtozok, pl. értékesitési adatok
esetében az adatok nem teljesek. Az egységes piacot vizsgald unids szintili elemzést akadéalyozza
az adatok nemzeti ,,tulajdonlasa”, mivel egyes tagallamok nem hajlandok megosztani adataikat.
Az EU-CEG koltséges és er6forras-igényes a Bizottsag szamara. Eddig csak a tagallamok mintegy
fele szdmitott fel dijat az 5. cikk (8) bekezdése alapjan az OsszetevOkre vonatkozO informaciok
kezeléséért. A tobb mas szakpolitikai tertileten Iétrehozott referencialaboratériumok nem léteznek.
Az egyiittes fellépés némileg javitotta a helyzetet. Osszességében azonban a legtdbb erdforrast
tovdbbra is az adattar létrehozasara és fenntartadsara forditottak, hatrdnyosan érintve ezzel az
adatelemzést, a kutatast és a szakpolitikdk kialakitasat, ami lehetdvé tenné¢ az adatok érdemi
fellépésre valo6 felhasznalasat.

Az EU-CEG kialakitasanak gyakorlati tapasztalatai azt mutattdk, hogy technikailag lehetséges
lenne létrehozni egy, a dohanytermékek Osszetevoire és kibocsatasaira vonatkozo informéciokat
tartalmazé unids adatbéazist. Tekintettel azonban a Bizottsag és a tagallamok erdforrasainak
korlataira'®, valamint az adatok nemzeti tulajdonlésara, az osszetevék megbizhato és dijakbol
fedezett eurdpai értékelési rendszere nélkil egy ilyen (a 28. cikk (2) bekezdésének d) pontja
szerinti) adatbazis csak korlatozott hozzaadott értékkel birna. Gondosan fel kell tehat mérni, hogy
egy Ugynokség esetében a dohanytermék-osszetevokkel kapcsolatos 1j feladatok végrehajtasa
milyen eréforrasokat igényelne?.

3.3. A prioritasi listin szereplé adalékanyagok ¢és fokozott jelentéstételi
kotelezettségek (6. cikk)

A 6. cikk (1) bekezdése szerint a Bizottsag hatarozatot® fogadott el, létrehozva az UUAKTB
tudomanyos véleménye?’ alapjan kivalasztott 15 adalékanyag prioritasi listajat. E vélemény

% Eddig tobb mint 5 500 gazdasagi szerepld kérelmezett bejelentdi azonositot. Csaknem 2 400 nydjtotta be termékeit
(jelenleg tdbb mint 42 000 dohany és 300 000 e-cigaretta aktiv az EU-CEG rendszerben).

* Ez az egyiittes fellépés (http://jaotc.eu/) 25 tagallam részvételével segiti a DTI végrehajtasat; 2,5 milli6 EUR
kéltséggel (az EU hozzajarulas aranya 80 %).

% |asd még: eurdpai réakellenes terv, 9. o.

% A Bizottség (EU) 2016/787 végrehajtési hatérozata.

2T UUAKTB: A dohanytermékekben hasznalt adalékanyagok. 2016. januar 25.:
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm
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http://jaotc.eu/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=COM:2021:44:FIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.2016.131.01.0088.01.ENG
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/opinions/index_en.htm

figyelembe vette a rendelkezésre allé adatokat, amelyek szerint egy adalékanyag i. hozzajarulhat a
cigarettdk és cigarettadohdny mérgezd, fliggdséget okozd vagy rakkeltd, mutagén vagy
reprodukciot karositd tulajdonsagaihoz, ii. jellegzetes izt eredményezhet, vagy iii. el6segitheti az
inhalaciot vagy a nikotinfelvételt.

Mintegy 12 nagy gyartd mikodott egylitt egy ad hoc ipari konzorciumban és nyujtott be
jelentéseket 14 els6bbségi adalékanyagrol a jogszabalyi hataridén belil. Egy elsObbségi
adalékanyag — diacetil — esetében nem teljesiilt az eredeti hataridé. Tobb tagallam hozott tovabbi
intézkedéseket a megfelelés biztositasa érdekében. Az egyiittes fellépés szakértdi értékelésnek
vetette ala a jelentéseket és szamos hianyossagot?® allapitott meg, amelyeket — a tagéllamok
kifejezett kérésének megfeleléen — a Bizottsag kdzolt az dgazattal. Bar az dgazat adott bizonyos
pontositasokat, a tagallamok nem tudtdk megerdsiteni, hogy a vizsgalt vegyi anyagok koziil
barmelyik is ne jarulna hozza a dohanyzas karos hatasahoz. A 6. cikk alkalmazasaval kapcsolatos
tapasztalatok ©sszességében azt mutatjak, hogy a benyujtott jelentések kevés érdemi
informacioval szolgaltak, mikozben a Bizottsag és a tagallamok kotelesek jelentds eréforrasokat
forditani a fellilvizsgalatukra.

A jelenlegi tapasztalatok alapjan gondosan kell mérlegelni az erdéforrasigényeket, amikor az
Osszetevok pozitiv listdja és egy adatbdzis unios szintli 1étrehozasanak megvalosithatdsagarol
dontenek. Strukturaltabb és allandébb mechanizmusra lenne sziikség az Gsszetevok értékeléséhez,
figyelembe véve azok keémiai és fizikai tulajdonsagait mind égetve, mind nem égetve, beleértve a
kibocsatasok nem égetés esetén jelentkezd hatésait is.

3.4. Az osszetevokre vonatkozo szabalyozas (7. cikk)

2016 méajusatol a DTI tiltja a jellegzetes izesitésii cigarettak és cigarettadohany forgalomba
hozatalat. A tarsjogalkotok négyéves kivezetési iddszakot fogadtak el a jelentds piaci
részesedéssel rendelkezd jellegzetes izesitésii termékek (pl. mentol) esetében. 2020 majusatol
tehat mar nincsenek mentességek. Mikozben a cukorka vagy gyumoélcs jellegzetes izesitések
esetében nem jelentettek megfelelési problémat, a kdzelmult fejleményei a mentol tilalmanak
gyengébb szintli megfelelésére engednek kovetkeztetni. A cigarettaktol és cigarettadohanytol
eltérd dohanytermékekre vonatkoz6 mentességet vissza kell vonni, ha megallapithaté ,,a
koriilmények jelentds megvaltozasa” (lasd a 10. szakaszt).

A Bizottsdg jelentds erdfeszitéseket és erdforrasokat forditott a tandcsadd mechanizmus
létrehozasara és mitkddtetésére annak eldontésének segitése érdekében, hogy egy dohanytermék
jellegzetes izesitésti-e. E mechanizmus a dohanytermékek jellegzetes izesitésével foglalkozd
fliggetlen tanacsado testiiletet, amely egy bizottsagi szakért6i csoport formajat olti, valamint a
kdzbeszerzés Utjan letrehozott, érzékszervi és vegyi elemzésekkel foglalkozé technikai csoportot
foglalja magaban. A jellegzetes izesitések tilalmanak végrehajtdsa a gyakorlatban erdforras-
igényesnek és nehézkesnek bizonyult, mikozben a tagallamok és a Bizottsdg korlatozott
er6forrasokkal rendelkeznek. A 7. cikk (6) bekezdésének megfelelden tobb tagallam is betiltott
bizonyos adalékanyagokat.

% E hianyossagok a 6.cikk (2)és (3) bekezdésében felsorolt konkrét szempontokhoz, valamint az elvégzett
tanulmanyok atfogo jellegéhez, médszertanahoz és kovetkeztetéseihez kapcsolodtak (6. cikk (4) bekezdés).
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3.5. Kovetkeztetések az osszetevokrol és a Kibocsatasokrol

A tagallamok és a Bizottsadg 0sszességében sok erdfeszitést és erdforrast forditottak a 3—7. cikk
végrehajtasara. Az emberi egészseg és bizonyos rendelkezések hatékonysaga szempontjabol
azonban elhanyagolhaté a tényleges hozzaadott érték. Bar a f6 rendszer — az EU-CEG és a
fuggetlen tanacsado testillet — teljes mértékben miikodoképes, miikodése nagyon munkaigényes,
és jelenleg sem a Bizottsag, sem a tagallamok nem rendelkeznek az optimalis hasznélatahoz
elegendd er6forrassal. Ezért javasoljuk annak megvizsgalasat, hogy miként javithatdo és
szervezhetd megbizhatobb és hatékonyabb mddon az dsszetevok €s termékek harmonizalt uniods
szintl értékelése, beleértve az EU-CEG-informéaciokat is.

A kiemelt adalékanyagokkal kapcsolatos munka eddig kevés érdemi informéacioval szolgélt, és
hasznossagat felll kell vizsgalni. A gépi mérési mddszerek megvitatdsa meég mindig nem zarult le.

4. Cimkeézes és csomagolas (8-14. cikk)

4.1. Altalanos figyelmeztetések, tajékoztatasok és kombinalt egészségvédé
figyelmeztetések (8-12. cikk)

Az irdnyelv kdvetelményeket vezet be a dohanytermékeken és kapcsolddo termékeken elhelyezett
kotelezd egészségiligyi figyelmeztetésekhez, beleértve a dohdnyzasra szédnt dohanytermékekre
vonatkoz6 kombinalt egészségvédd figyelmeztetéseket is. A Bizottsag két végrehajtasi jogi aktust
fogadott el a cigarettadohany tasakokon elhelyezendd kombinalt egészségvédd figyelmeztetések
elhelyezésének®, valamint a kombinalt egészségvéds figyelmeztetések —elrendezésének,
kialakitasanak és alakjanak meghatarozasahoz®®. A Bizottsag az iranyelv®® 11. melléklete szerinti,
képes figyelmeztetéseket tartalmazo képtarat is fejlesztette. A DTI egyik f6 sikerét a cimkézési és
csomagoléasi szabalyok harmonizéldsa jelentette, amely egységesitette a csomagolast a belsd
piacon.

A dohanytermékek csomagolésa eliilsé és hatso feliiletének 65 %-at lefedd kotelezd kombinalt
egészségvédsd figyelmeztetések a 2001/37/EK iranyelvhez® képest jelentSsen javitottak a
cimkézési intézkedéseket. Hatékony modon fokoztdk a doh&nytermékek karos hatasaival
kapcsolatos lakossagi tudatossagot, €s Osszefliggésbe hozhatéak a dohanyfogyasztas
csokkenésével ™.

Panaszok érkeztek azt allitd személyekt6l, hogy 6k vagy hozzatartozoik a beleegyezésuk nélkil
lathatok a képeken, tobb széz levelet és tobb birosagi eljarast is beleértve®®. Minden ilyen allitas
egyértelmiien megalapozatlannak bizonyult.

A Bizottsag informdacioi alapjan gy tlinik, hogy néhany alabbi kivételtdl eltekintve a tagallamok
nagyrészt megfeleléen alkalmazzék a cimkézési szabalyokat.

Bar a harmonizalt cimkeézési rendelkezések fontos peldajat adjdk a DTI azon rendelkezéseinek,
amelyek segitették javitani a belsé piac miikodését, jo néhany végrehajtasi kihivasrol érkezett

2 A Bizottsag (EU) 2015/1735 végrehajtasi hatarozata.

% A Bizottsag (EU) 2015/1842 végrehajtasi hatarozata.

31 A Bizottsag 2014/109/EU felhatalmazéason alapuld iranyelve.
%2 2001/37/EK iranyelv.

% Lasd a 2.3. fejezetben talalhato hivatkozast.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ:JOL_2015_252_R_0016
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32015D1842
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:32014L0109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32001L0037

jelentés™. Valtoz6 médon alkalmaztak a 9.cikk (3) bekezdésének az oldalsd egészségvéds
figyelmeztetések minimalis méretére vonatkozo rendelkezéseit, amelyek a 20 mm-nél vékonyabb,
téglatest alak slim csomagolasok tilalmat®* jelentik. Kérdések meriiltek fel, illetve valtozé
mértékii unids szintli megfelelés mutatkozott a levagott vagy lekerekitett sz¢élii csomagolasokon
elhelyezett egészségvedd figyelmeztetések feliiletének a (28) preambulumbekezdés®  szerinti
kiszamitasaval kapcsolatban is. Néhany tagallam javaslatot tett™® a levagott szélekre vonatkozé
rendelkezéseknek az iranyelv szovegébe vald beépitésére, vagy a levagott szélii csomagok teljes
betiltasara.

A 11.cikk (1) bekezdése Ilechet6vé teszi a tagallamok szamara, hogy a cigarettatol, a
cigarettadohanytol és a vizipipadohanytol eltérd, dohanyzasra szant dohanytermékek esetében
mentességet adjanak a tajekoztatds es a kombinalt egészségvédo figyelmeztetések feltiintetésének
kotelezettsége alol. Esetiikben tovabbra is kotelezo egy szoveges figyelmeztetést és az altalanos
figyelmeztetést tartalmazo cimke, valamint a leszokast segit6 szolgalatokra valo hivatkozas. Eddig
a tagallamok mintegy fele szdmolt be a 11. cikk alapjan engedélyezett mentességekr6l. Néhanyan
biraltdk a mentességet, rAmutatva az agazati nyomasra, és arra figyelmeztettek, hogy a fogyasztok
vonzobbnak vagy kevésbé kéarosnak talalhatjdk e mentesitett termékeket®. A 11.cikk
(6) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy a koriilmények jelentds megvaltozasa esetén
visszavonja a mentességek lehet6ségét. A 2. cikk 28. pontjaban meghatarozott ,,a koriilmények
Iényeges megvaltozdsara” vonatkoz¢ feltételrendszer (lasd az 10. fejezetet) azonban nagyon
megneheziti az alkalmazast.

A fust nélkali dohanytermékek cimkézésére vonatkoz6 12. cikk rendelkezéseit a legtobb esetben
megfelelden alkalmaztak, és semmilyen nagyobb problémarol nem érkezett jelentés.

4.2. Termékkiszerelés, csomagok harmonizalasa és semleges csomagolas (13. cikk,
14. cikk, 24. cikk (2) bekezdés)

A termékismertetésr6l szolo 13. cikk a promocios elemek széles kori tilalmat irja eld. Szamos
tagallamnak okozott nehézséget a 13.cikk rendelkezéseinek értelmezése és végrehajtasa,
kiilonosen a cikk hatdlydnak tisztdzasat és a meg nem felelés megallapitasat illetden. A
termékkiszerelés terén gyakoriak a meg nem felelések és a torvény megkerilésére iranyulo
kisérletek, és tobb tagallamban is jogi kihivasok meriilnek fel®.

A 14. cikk csomagolasra vonatkoz6 rendelkezéseit® altalaban jol értelmezik és végrehajtjak.

Nyolc tagallam élt a 24. cikk (2) bekezdése szerinti jogaval, hogy tallépjen a DTI cimkézési
rendelkezésein, és a dohanytermékekhez egységes csomagolast, azaz semleges csomagolast
vezetett be. E tagallamok értesitették a Bizottsdgot ezekrdl az intézkedésekrdl, kozegészsegligyi
megfontolasokbdl tortént bevezetésiik indokaival egyiitt, és azt is bizonyitottak, hogy ezek az

% 2017-ben a Bizottsag kifejtette a dohéanyzaspolitikaval foglalkozé szakértéi csoportnak, hogy a 9. cikk
(3) bekezdésében foglalt rendelkezéseket a 20 mm-nél vékonyabb, téglatest alaki slim csomagolasok tilalméanak
tekinti.

% 2015-ben az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosig informalis dokumentumot terjesztett eld a
dohanyzaspolitikaval foglalkozd szakértéi csoport szamara, amelyben tisztizta a (28) preambulumbekezdéssel
kapcsolatos allaspontjat, valamint azt, hogy a teriiletszamitas soran hogyan kell figyelembe venni a levagott vagy
lekerekitett széleket.

% Kilonosen a cigaretta (20szal) és a cigarettadohany (30 g) csomagolasi egységeinek minimalis tartalmara
vonatkozd kovetelményt.



intézkedések aranyosak és nem képezik dnkényes megkulonboztetés eszkozét. A tagallamok
tapasztalatai'® alapjan Ggy tiinik, hogy a semleges csomagolas és a képes figyelmeztetések erdsitik
a dohéanyzéshoz tarsitott betegségekkel kapcsolatos tudatossagot és a dohanyzasrol val6 leszokas
motivaciojat, valamint segitik a dohanyzéas csokkentését, tobbek kozott a fiatalok korében. Az
eurépaiak mintegy fele tamogatja a cigarettaknal hasznalt ,,semleges csomagolas” bevezetését?.
Ezek az intézkedések megfelelnek a nemzetkdzi fejleményeknek, mivel a semleges csomagolas a
WHO és az FCTC 4altal szorgalmazott ,,aranyalap”, amely egy iranymutato WTO-dontés*’ szerint
0sszhangban all a nemzetkézi kereskedelmi joggal. A semleges csomagolason keresztili
szigorubb szabalyozas is segiti a termékkiszerelési rendelkezeések végrehajtasat, nevezetesen a
promocids elemek teljes korti tilalmat. A semleges csomagolasra vonatkozo kovetelmények csak
néhény tagéallamban valé bevezetése azonban akadalya lehet az &ruk szabad mozgasanak.
Réadasul a szabvanyositott csomagolas formatumai tagallamonként eltérdek lehetnek, ami tovabb
torzitja a bels6 piac zavartalan miikodését.

4.3. Kovetkeztetések a cimkézésrol és a csomagolasrol

Osszességében EU-szerte megfelelden alkalmazzak a cimkézési és a csomagolasi szabalyokat. E
szabalyok — kiilonosen a kombinalt egészségvédd figyelmeztetések kibovitésével — a kiilonbozb
termékkategoridk és a dohanyzas egészségligyi hatasainak jobb megismerését és megértését
eredményezték. E siker alapjan kell azt vizsgalni, hogy a szigoribb cimkézési szabalyok milyen
mértékben mitkddnének valamennyi dohanytermék-kategoria esetében. A csomagolasi egységek
csomagolasara/megjelenésére vonatkozO egyes rendelkezések tovabbi vizsgalatot igényelnek,
kiilondsen a figyelmeztetések méretét, a promodcios elemek és a ,,slim csomagok™ tilalmat,
valamint a levagott széleket illetden.

Tdbb tagallam is tallépett a DTI rendelkezésein, és sikerrel vezette be a semleges/szabvanyos
csomagolast. Ezért alaposabban meg kell vizsgédlni a nagyobb egészségvédd figyelmeztetéseket
tartalmazo, egyszerli csomagolast is.

5. Nyomonkovethetdoség és biztonsagi elemek (15. és 16. cikk)

A 15.és 16. cikk a dohanytermékek nyomonkovethetdségének és biztonsagi elemeinek unios
szintli rendszereirdl rendelkezik a tiltott kereskedelem kezelése érdekében. 2017 decemberében a
Bizottsag jogszabalyokat fogadott el a dohanytermékek nyomonkdvethetdsége és biztonsagi
elemei rendszereinek létrehozéasara vonatkozo technikai részletekr61®. A rendszerek miitkodése az
iranyelvben meghatarozott hataridon beliil, 2019 m4jusaban kezdddott meg. Azdta a cigarettak és
a cigarettadohany minden Ujonnan gyartott vagy importalt csomagolasi egysege egyedi
azonositoval van megjeldlve és biztonsagi elemmel rendelkezik. Mivel a készletkimerulési
iddszak 2020 majusadban véget ért, a tovabbiakban nem forgalmazhaté nem nyomon kovethetd
cigaretta és cigarettadohany. A rendszereket 2024 majusaban Kiterjesztik az 6sszes tobbi
dohanytermékre.

%7 2020 juniusaban egy irAnymutaté WTO-déntés vetett véget a semleges csomagolasrol sz616 ausztraliai torvénnyel
szemben elhuzddo jogi kihivasoknak, mivel megerdsitette, hogy a semleges csomagolas a sziikségesnél nagyobb
mértékii kereskedelmi korlatozas nélkiil timogatja a kozegészség javitisanak célkitlizését, a semleges csomagolés
miatti védjegykorlatozasok pedig indokoltak, mert a kozegészségiigyi célkitlizést tamogatjak.

% A Bizottsag (EU) 2018/574 végrehaijtasi rendelete, a Bizottsag (EU) 2018/573 felhatalmazason alapulé rendelete, a
Bizottsag (EU) 2018/576 végrehajtasi hatarozata.



https://www.wto.org/english/news_e/news20_e/435_441abr_e.htm
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/574/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/GA/TXT/?uri=CELEX:32018R0573
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.ENG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=uriserv:OJ.L_.2018.096.01.0057.01.ENG

5.1. Nyomonkovethetéség

2020 végéig az uniés nyomonkovethetdségi rendszer a dohdnytermékek kezelését végzo
795 000 vallalatrol és 1520 000 létesitményr6l gyiijtétt informaciokat. A cigaretta és a
cigarettadohany gyartoi és importérei 45 milliard egyedi azonositot kaptak és alkalmaztak,
amelyeket a tagallamok altal kijelolt azonositokibocsatok allitottak eld. A Bizottsaggal kotott
koncesszios szerzOdés alapjan a Dentsu Aegis Network altal ilizemeltetett rendszer kozponti
elemei, a masodlagos adattér és az Utvalaszto az ellatési lanc logisztikai és tranzakcios Uzeneteinek
milliardjait kezelték™.

Az unidés nyomonkovethetdségi rendszert a WHO tiltott kereskedelemrdl sz6lé FCTC-
jegyzOkonyvének (,,ITP”), és kiilonosen annak 8. cikkének kell6 figyelembevételével vezették be.
A rendszer kialakitasa teljes mértékben megfelel az ITP rendelkezéseinek. Az ITP részes felének
egyik hivatalos kotelezettségét sem ruhaztdk at a dohanyiparra. A tagallamok és a Bizottsag
egymast kdlcsondsen erdsitd intézkedések*® sorozatan keresztiil ellenérzik a rendszert.

A tagéallamok 0Osszesen 22 kiilonboz6 szervezetet jeloltek ki azonositokibocsatoként, koztiik
17 4llami ellendrzés alatt 4ll6 szervezetet, beleértve a nemzeti nyomddkat is. Emellett nyolc
tagallam 6t informatikai maganvallalkozassal szerz6dott. Mind a magan-, mind a kdzszektorbeli
szervezeteket teljes mértékben integraltak a rendszerbe, és eltérd jogallasuk nem befolyésolta
annak napi mikodését.

2020 végéig az elsOdleges adattarak biztositasara vonatkozoéan a Bizottsag 46 adattarolasi
szerzOdést hagyott jova, amelyeket a dohanytermékek gyartéi és importdrei 10 kiillonb6zo
szolgaltatoval kotottek, bar kozulik négy ugyanahhoz a véllalatcsoporthoz tartozik. A
szerz6déseket tobbek kozott az (EU) 2018/573 rendeletben meghatarozott f6 szerz6déses
elemekhez képest ellendrizték, mig a szolgaltatok sziirését az (EU) 2018/574 rendelet 35. cikke
szerinti flggetlenségi kdvetelmények alapjan végezték. A Bizottsag egy javasolt szolgaltatoval
egylitt egy adattarolasi szerzddést is elutasitott.

A Bizottsag a dohanygyartok altal javasolt és fizetett 15 ellenért hagyott jova az els6dleges
adattarak ellendrzésének els6é éves ciklusdhoz. A Bizottsdg manipulalads elleni eszkozokre
vonatkozé nyilatkozatokat gy(ijtott a szolgaltatoktol, amelyek a telepitésiiket végezték azon
gyartosorokon, amelyekért 10 dohanytermék-gyarto és -importor felel6s.

A masodlagos adattar lizemeltetje altal biztositott interfészekhez az Osszes tagallam illetékes
hatosaga és az OLAF fbigazgatdja kapcsolodik, és kozilik sokan elkezdték hasznalni a
nyomonkovethetdségi adatokat a végrehajtas segitéséhez. E tevékenységeket tovabb konnyiti a
Dentsu Aegis Network altal a Bizottsaggal kotott kulon megallapodas alapjan biztositott mobil

% Sziikség esetén a nyomonkovethetéségi rendszer kialakitasa és alkalmazott miiszaki megoldasai kiterjeszthetok az
ellatasi lanc szigorubb szabalyozasi ellendrzését igényld egyéb teriiletekre is.

0 Kozéjik tartoznak az alabbi intézkedések: a) fiiggetlen azonositokibocsaték, b) manipulélas elleni eszkézok
telepitése a gyartosorokon, c) az agazat altalanos kizarasa a nyomonkovethetdségi adatok lekérdezésébdl, d) az
els6dleges adattarak szolgaltatdinak és ellenéreiknek a Bizottsag altali ellendrzése, e) az informatikai megoldasok
valamennyi kulcsfontossagu harmadik fél szolgaltatojara vonatkozo, elére meghatarozott fiiggetlenségi kritériumok, f)
a masodlagos adattarban tarolt valamennyi adat masolata és g) az illetékes hatosagok valos idejii adathozzaférése.
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ellenérzési alkalmazas. Tobb tagallam hasznalja vagy kivanja hasznlni az unids rendszert* arra,
hogy sajat végrehajtasi rendszerének szolgaltasson adatokat.

Bar a rendszer miikodik €s komoly 1épést jelent a tiltott kereskedelem elleni harcban, a tagallamok
¢s a Bizottsag jelents problémakkal kiizdottek a nyomonkovethetdségi adatok mindsége, pl. a
héaazonositd szdmok, a gyartoberendezések adatai vagy a termékek kiskereskedelmi egységekbe
iranyuld utols6 mozgésa terén. Noha fokozatosan javul, az adatmindség tovabbra is kritikus
fontossagu a végrehajtas és a rendszer célkitiizéseinek teljes korti megvalositasa szempontjabol.

5.2. Biztonsagi elemek

A biztonsagi elemekre vonatkozd rendelkezéseknek valé megfelelés érdekében 22 tagéallam Ggy
dontott, hogy a mar meglévé addjegy- és adolgyi jeldlési programjaira tamaszkodik, és szlikség
esetén kiigazitja azokat. A fennmarad6 6t tagallam Uj hitelesitési cimkéket vezetett be. Ily modon
a biztonsagi elemek rendszere egy nagymértékben hasonld biztonsagi szabvany kialakitasat tette
lehetvé az egész EU-ban.

5.3. Kovetkeztetések a nyomonkovethetdségrél és a biztonsagi elemekrol

Az adatmindséget érintd problémak ellenére a nyomonkovethetoségi rendszer teljes mértékben
miikodoképes és jol kialakitott. A Bizottsdg meg fogja vizsgalni, hogy a rendszer hosszu tavu
teljesitménye javithaté-e a hatokorik, operativ hatasuk, illetve a péartatlansagot és kdzbizalmat
garantalo biztositékaik tekintetében szigorubb ellendrzésekkel.

6. Hatarokon atnyulo tavértekesités (18. cikk)

Sajat orszagaban a tagallamok tobb mint fele megtiltotta a dohanytermékek és/vagy kapcsolédo
termékek fogyasztok részére torténd, hatarokon atnytlod tavértékesitését. A hatarokon atnyuld
tavértékesitést engedélyezd tagallamok tulnyomd tobbsége illetékes hatosdgai honlapjan
kozzétette az orszagban regisztralt kiskereskedok listait™.

A hatarokon atnyuld tavértékesitési tilalmak és korlatozasok nyomon kovetése €s érvényesitése
kKihivast jelentett. A tagallamok az orszagukban regisztracié nélkiill miikodé kiskereskeddket,
illetve meg nem feleld vagy tiltott termékeket értékesité kiskereskeddket talaltak. Emellett
hatarokon atnyulo tavértékesités is eléfordult az azt tiltd tagallamokban. Csak néhany tagéllam
jelezte a nem regisztralt kiskereskedOk tevékenységének figyelését és ismerte el a honlapok
bezarasanak nehézségeit, kiilondsen amikor a szerverek az Union kivil helyezkedtek el. Emellett
ugy tiinik, hogy az életkor-ellenérz6 rendszerek nem hatékonyak, mivel a tagallamok jobb életkor-
ellenérzé rendszereket siirgetnek™®.

A tagéllamoknak nehézséget okozott a hatdrokon atnyalo tavértékesités ellendrzése, és szdmos
tagallam jelezte az erdés végrehajtasi egylittmtikodés sziikségességét. Egyes tagallamok felléptek a
meg nem feleld kiskereskeddkkel szemben. Emellett a tagallamok felhivtak a figyelmet a DTI
,»hatarokon atnyulo tavértékesités” fogalommeghatarozasaval kapcsolatos problémaékra.

1 Ezek a fejlemények nagy elérelépést jelentenek a Bizottsag és a fébb dohanygyartok kozott 2004—2010 soran
létrejott csalas elleni megallapodasok részeként az agazat altal kidolgozott korabbi rendszerekhez képest.

“2ICF 2021. A probavasarlasi gyakorlat azt mutatta, hogy az egyes tagallamokban szdmos kiskereskedé viszonylag
gyenge, a kiskoru vasarlok altal kdnnyen kijatszhato ellendrzéseket hasznal: A feliilvizsgalt kiskereskeddk 80 %-a
onbevallast alkalmaz életkor-ellenérzésként, és az életkort nem ellendrzik a teljesités helyén.
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6.1. Kovetkeztetések a hatarokon atnyulo6 tavértékesitésrol

Altalaban véve elégtelen a DTI szerinti, hatarokon atnyal6 tavértékesitési korlatozasok vagy
tilalmak nyomon kovetése és érvényesitése. Ugy tiinik, hogy az életkor-ellendrzési rendszerek
nem hatékonyak, tagallamonként eltéréek, érvényesitésiik pedig gyenge. Nem minden tagallam
tette kozz¢é a regisztralt kiskereskeddk eldirt listdit. Nehézségek meriilnek fel az Union kiviil
mikodd kiskereskeddk/honlapok kezelése terén. Bizonyos rendelkezéseket, kiilondsen a
,hatarokon atnyalo tavértékesités” fogalommeghatarozasat egyértelmiibbé lehetne tenni.
Tekintettel a tagallamok kozotti tartos eltérésekre és a meg nem feleld termékek hatarokon atnyuld
tavértékesitésével kapcsolatos aggalyokra, lehetdség van a jelenlegi rendszer tovabbfejlesztésére,
vagy alternativaként mérlegelheté a dohanytermékek és kapcsoldédd termékek hatarokon atnyulo
tavértékesitésének betiltdsa, amit mar szamos tagallam megtett.

7. Uj dohanytermék-kategoriak (19. cikk) és egyéb wjonnan megjelend
termekek

A DTI ,,ij dohanytermék-kategoriakra™ vonatkozo rendelkezéseinek célja az, hogy széles korli
szabalyozasi halot biztositsanak az unids piacra gyorsan belépd 0 dohanytermék-kategoriak
szamara. Az idépont-alapli meghatarozas® azonban azt jelenti, hogy a rendelkezések nem az
egyes Uj termékek egyedi jellemzdire vonatkoznak. Emellett a DTI nem targyalja teljeskoriien a
dohanyt nem tartalmazo6 egyes Uj termékeket, pl. a szajon at fogyasztott nikotin tasakokat. Ezek
nem gyogyszerészeti jellegliek, forgalmazasuk fogyasztasi cikként torténik és hasonléak a DTI
17. cikkében tiltott* szajon 4t fogyasztott dohanytermékekhez.

Kihivast jelent az izesitések hasznélata is, amelyek kilondsen a fiatalok szdmara vonzoéak. Az (j
dohanytermék-kategoridk mentesulnek a jellegzetes izesitések tilalma alol (7. cikk (12) bekezdés).
A DTI lehetOséget ad e mentesség visszavonasara, de jelentds szabalyozasi korlat all fenn — a
Bizottsagnak bizonyitania kell ,,a koriilmények jelentds megvaltozasat” (lasd a 10. fejezetet).

Az (j dohanytermék-kategoriak kiemelkedd tipusat jelent6 hevitett dohanytermékek novelték
jelenlétiiket az uniés piacon®, 2019. évi arbevételiik 2,92 milliard EUR volt*® (a dohanypiac 2 %-
a). 2020-ban a 15-24éves eurdpaiak 7 %-a mar (legalabb) Kkiprébalta a hevitett
dohanytermékeket, és 2 %-uk volt aktualis felhasznalo.

Eltéréek a vélemények azt illeten, hogy az uj dohanytermék-kategoriak, killéndsen a hevitett
dohanytermékek mennyire karosak az egyéni felhasznaldk egészségére. Mig az &gazat a
hagyomanyos dohanytermékekhez képest gyakran kisebb kockazatu termékként mutatja be a
hevitett dohanytermékeket — azt allitva, hogy azok segitik a dohanyosok leszokasat —, a fiatalok

“ A DTI e kategériat 2014. majus 19. utan forgalomba hozott termékként hatarozza meg, amely nem tartozik az
irdnyelv szerinti termékkategériakba (cigaretta, cigarettadohany, pipadohany, vizipipadohany, szivar, szivarka,
ragodohany, tiisszentésre szolgalé dohanytermék vagy szajon at fogyasztott dohanytermék).

* Ausztria, Finnorszag és Svédorszag csatlakozasi okmanyénak 151. cikke felhatalmazza Svédorszagot, hogy eltérjen
a tilalomtdl.

** EU-CEG adatok. 2020 szeptemberéig 6sszesen kozel 1 000 aktiv egyedi dohanytermék-azonositot regisztraltak az
EU-CEG-ben. Emellett az adatok szerint az Unidban stabilan nétt az EU-CEG-ben regisztralt termékbevezetések
szama, ami 2020-ban kodzel 500 Uj bevezetéssel érte el a cslcsot. Ezek a szamok az unids orszagokban bevezetett
egyedi azonositokat is magukban foglaljak. Ha tdbb orszagban is bevezetik ugyanazt a terméket, akkor azt csak
egyszer veszik figyelembe.

“¢ Euromonitor Passport.

12



korében aggaszté népszerliségi tendenciak lathatok®’. A bizonyitékok azt is mutatjék, hogy
szamos felhasznalobol*® annak ellenére , hogy csokkenteni kivanja egy masik dohanytermék
fogyasztasat, ,kettds felhasznal6™® lesz. Méas dohanytermékekhez hasonléan a hevitett
dohédnytermékek is tartalmaznak fliggdséget okozo nikotint, €s a bizonyitékok azt mutatjak, hogy a
hevitett dohanytermékek vegyi anyagokat, koztiik tobb mérgezd vegyi anyagot bocsatanak ki*.

A DTI rendelkezések 0j doh&nytermék-kategériakra torténd alkalmazasa attol fligg, hogy e
termékek a flst nélkili dohanytermék vagy a dohanyzasra szant dohanytermék meghatarozésa ala
tartoznak-e (19. cikk (4) bekezdés). Meghatarozasa szerint a fist nélkili dohanytermék
felhasznalasa nem jar égési folyamattal. Ez kihivas a szabalyozd szervek szamara, mivel az égés
elve félreérthetd, ami ahhoz vezet, hogy a tagallamok bizonyos termékeket eltéré moédon sorolnak
be, amint az nemzetkdzi (WCO) szinten is napirenden van®.

Tovabba az (j termékkategoridk meghatarozasa tekintetében biztositott rugalmassag nélkul
kihivast jelent a meglévd kategoriakra kidolgozott szabalyok 0ij dohanytermék-kategoriakra vald
alkalmazasa, mivel azok nem feltétlenul felelnek meg az 0j termékek sajatos tulajdonsagainak.

Ezen Uj dohanytermék-kategdriak kihivast jelentenek a dohanyzas visszaszoritasara iranyulo
intézkedések atfogo alkalmazéasa terén is, beleértve a reklamokat és a fustmentes kérnyezeteket. A
kifejezetten az ilyen termékek fogyasztasara tervezett eszkdzt egyes tagallamokban széles kérben
népszerusitik, kijatszva a dohanyrekldmok tilalmat. Egy termék flistmentesként valo besoroldsa a
fiistmentes kornyezetr6l sz616, hagyomanyosan a dohanyzasra szant dohanytermékekre fokuszal6
torvények kijatszasahoz is vezethet. A fenti kérdések tisztazésa és az e termékek altal tdmasztott
szabalyozéasi kihivasok kezelése érdekében az EU felhatalmazast kezdeményezett és tamogatott a
WHO FCTC COP8 konferenciajan®.

7.1. Kovetkeztetések az Uj dohanytermék-kategoriakrol és az ijonnan megjelené
termékekrol

Az uniés szabalyozési keret jelenleg nem foglalkozik az Osszes Uj €s Ujonnan megjelend
dohanytermék-kategoriaval és nem biztosit rugalmassagot a gyors termékfejlodés kezeléséhez. A
hevitett dohanytermékeket szorosan nyomon kell kdvetni, mivel sajatos szabalyozasi kihivasokat
jelentenek, beleértve az egészsegugyi figyelmeztetéseket, az izesitéseket és az eszkdzokkel vald
kolcsonhatast. Az Gjonnan megjelend nikotintartalmu vagy hasonlé termékek (kivéve az orvosi
célokra és/vagy orvosi engedély alapjan a dohanyzasrol vald leszokdshoz engedélyezetteket)
esetében is vannak joghézagok.

“7 LSE 2020. Egy 12 tagallamot érinté egyedi mintin végzett kutatds szerint a hevitett dohanytermékekkel
kapcsolatban mar volt némi tapasztalata a (18-25 éves) fiatal valaszadok 31 %-anak, akiknek 8 %-a aktudlis
felhasznald. Erdekes mddon ez a szam kisebb volt a 26 év felettiek esetében, akiknek csak 27 %-a probélta ki a
hevitett dohanytermékeket. Mindkét korcsoportban a hevitett dohanytermékek aktualis felhasznal6inak kdzel 60 %-a
napi felhasznalé volt.

“® LSE 2020. A termékek megitélését illetéen mindkét korcsoport valaszaddinak 44 %-a szerint a hevitett
dohanytermékek ,.egészségtelenek”, tovabbi 77 %-uk szerint pedig a fiatalok aldbecsiilik ezek hasznélaténak a
kockazatait.

* LSE 2020. A termékek megitélésének vizsgalata soran a véalaszadok 85 %-a jelezte, hogy a hevitett dohanytermékek
mellett mas termékeket is hasznal.

0 WHO 2020. Hevitett dohanytermékek: tajékoztato.

LA Vamegyiittmiikodési Tandcs nemzetkdzi egyezménye a Harmonizalt Aruleird és Kodrendszerrdl.

52 Az FCTC részes feleinek konferenciéja, nyolcadik iilésszak, 2018. oktdber 1-6.
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https://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2020/heated-tobacco-products-a-brief-2020
https://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/tobacco/publications/2020/heated-tobacco-products-a-brief-2020
http://www.wcoomd.org/-/media/wco/public/global/pdf/topics/nomenclature/instruments-and-tools/hs-nomenclature-2022/ng0262b1.pdf?db=web
https://www.who.int/fctc/cop/sessions/cop8/FCTC__COP8(22).pdf

8. Elektronikus cigarettak és utantolto flakonok (20. cikk)

A dohanyt nem, de nikotint tartalmazd e-cigarettdk érték tekintetében a dohanytermékek és
kapcsolodd termékek nemzeti unids piacanak akar 7 %-at kitevd, sajatos és sokszini
termékkategoriat alkotnak>. Az EU-CEG tébb mint 300 000 aktiv e-cigarettat és tébb mint 42 000
aktiv dohanyterméket tartalmaz®. Az elmult években a nagy dohényipari véllalatok novelték
beruhéazéasaikat az e-cigarettak terén.

A regionalis joghatosagok koziil elsdként az EU szabalyozta e teriileteket, beleértve a reklamozast
is. A sokféle termék széles korének lefedése céljabol a DTI tagan hatarozza meg ezt a kategoriat,
hogy az magaban foglalja mind az eszkozt, beleértve annak részeit, mind a nikotinos utant6ltd
folyadékot tartalmazé utantdlté flakonokat. Ez jogi egyértelmiiséget teremtett, kiilondsen az 1j
dohanytermék-kategoridkra vonatkozd, az eszkdzt nem magukban foglalé rendelkezésekkel
Osszehasonlitva. A Bizottsag két végrehajtasi jogi aktust és egy jelentést fogadott el az Gjratdlthetd
e-cigarettakkal kapcsolatos kockazatokrol®>.

A tagallamoknak 0sszességében meglehetdsen jo tapasztalataik voltak az e-cigarettakra vonatkozé
egyes rendelkezések végrehajtasa terén, &am mas konkrét terlileteken van még javitanival6. Bar a
gyartok és az importérok a 20. cikk (2) bekezdésének megfeleléen értesitést nytjtanak be az
illetékes hatosagoknak, tobbet lehetne tenni a jobb mindségi, kiilondsen a toxikologiai adatokra és
a fogyasztaskori kovetkezetes nikotinadagokra vonatkozd informaciok szolgaltatasaert, pl. az
értékelési mddszerek szabvanyositasa Utjan. Bizonyos rendelkezések gyakorlati végrehajtasa
nehézkesnek bizonyult, pl. a 20.cikk (4) bekezdése b) pontjnak iii. alpontja szerinti
egeészségvedd figyelmeztetések nemcesak az utantoltd flakonokra vagy az eldretoltott eszkozokre
vonatkoznak, hanem magara az e-cigarettara is. A tovabbi pontositasok és a differencialtabb
figyelmeztetések segithetnének, kilondsen amikor a terméket nikotintartalmd folyadék nélkal
forgalmazzak. Emellett értelmezési kérdések mertiltek fel a kovetkezOkkel kapcsolatban: i. a
csomagolasi egységekre és a gylijtdcsomagokra vonatkozd cimkézési kovetelmények, ii. a
promécios elemek tilalma aloli mentesség alapjan engedélyezett informéaciok (pl. nikotintartalom
és izesitési informaciok), és iii. a tartalyméret hatarértékei.

A 20. cikk (5) bekezdésének alkalmazésa — amely tiltja az e-cigarettat népszeriisitd kereskedelmi
kdzleményeket és szponzoralési tevékenysegeket — tovabbra is kihivast jelent, féleg informacios
tarsadalmi szolgaltatdés keretében és a kozosségi médidban, ahol a fiatalok kilondsen
kitettek/celzottak.

A piacfelugyeleti tevékenységek bejelentését illetéen a tagallamok jogi kotelezettsége a Safety
Gate/RAPEX rendszerben jelenteni a veszeélyes e-cigarettakat, a hozzajuk adott toltket és az
utantoltd flakonokat, valamint az elleniik hozott intézkedéseket. A meg nem feleld termékekre

> Euromonitor Passport. Az e-cigarettak piaci jelenléte jelentds: a 2019. évi adatok szerint a legnagyobb piac az
Egyesllt Kirdlysag (2 417 millié EUR), majd Franciaorszag (847 milli6 EUR), Németorszag (673 milli6 EUR) és
Lengyelorszag.

A legnépszeriibbek az ujratdlthetd tartalyokkal ellatott nyitott rendszerek, amelyeket a cserélhetd patronokkal
ellatott Ojratdlthetd eszkozok kdvetnek. Mig a zart rendszerek korlatozzék az eszk6zok manipulalasat és csokkentik a
szabalytalansagokat, addig a nyitott rendszerek fiiggetlen adagolast és testreszabott atjarhatosagot biztositanak, ami
felhasznal6i gondatlansaghoz vezethet.

% A Bizottsdg (EU) 2015/2183 végrehajtasi hatarozata, a Bizottsag (EU) 2016/586 végrehajtasi hatarozata,
COM/2016/0269 final.
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vonatkozé informaciocseréhez a hatésagok szamara is elérhet6 a piacfeliigyeleti informacios és
kommunikécids rendszer (ICSMS). Ezen eszkozok tagallamok altali igénybevétele azonban
egyenetlen.

2019-ben vilagszerte feler6sodtek az e-cigarettdkkal kapcsolatos biztonsagi aggalyok, mivel az
USA-ban meredeken emelkedett az ,,EVALI” (e-cigarettakkal és/vagy vaporizalassal 6sszefiiggd
tiidSsériilés) esetek szama®. Ezen eseteket azéta a kannabisz kivonathoz és/vagy az E-vitamin-
acetatot tartalmaz6 utantolté folyadékokhoz kotik. Az unids orszagok nem észlelték ezt a
tendenciat, ami részben az e-cigaretta DTI szerinti szabalyozasanak sajatossagaira vezethetd
vissza, nevezetesen az adalékanyagok korlatozasara, pl. a nikotintartalmu folyadékokban talalhato
vitaminok tilalmara. Ezek az események azt mutatjak, hogy mind a nikotintartalmd, mind a
(mindeddig szabalyozatlan) nikotinmentes e-cigarettakban 1év6 6sszetevOk hevitett és belélegzett
formainak toxikoldgiai hatasait ki kell emelni. A DTI 20 mg/ml-ben maximalja a
nikotinkoncentraciot, ami 0sszességében megvalésult, bar az &gazat &ltal hasznalt technikai
megoldasok ndvelhetik a nikotin szippantadsonkent felvett mennyiségét.

Az é&gazat az e-cigarettat kisebb kockézatu termékként mutatja be azt allitva, hogy az segiti a
dohanyzdk leszokasat. A fiatalok kérében azonban aggaszté népszerliségi tendenciak®’ lathatok.
Komoly bizonyitékok szerint a fiatalok és a felndttek szdmara vonzd az utantoltd folyadékok
izesitése. A fiatalok kilonésen a nem hagyomanyos pl. cukorka és gyumolcs izesitéseket
hasznaljak*®. Ezek az izesitések erdteljesen befolyasoljak a fiatalokat azaltal, hogy csokkentik az
artalomérzetet és novelik a probéalkozési hajlandésagot™. A tagallamok egyre nagyobb mértékben
tiltjak az e-cigarettak izesitését.

A dohanyzéasra szant hagyomanyos dohanytermékekkel valo 6sszehasonlitasban megoszlanak az
e-cigarettaknak a karostol az artalomcsokkentdig terjedd tényleges egyéni egészségiigyi hatasaival
kapcsolatos nézetek. Mivel még nem sziiletett tudoméanyos konszenzus, az eldvigyazatossag elve
érvényesiil, és a DTI koriiltekinté modon szabalyozza ezeket a termékeket®. A WHO pedig arra a
kdvetkeztetésre jutott, hogy nincs hatarozott bizonyiték az e-cigarettdk biztonsagossagara,
artalmassagukat viszont egyre tébb bizonyiték jelzi®*. Aggodalomra ad okot tovabba a fokozédd
beltéri hasznélat® és az ahhoz kapcsolédé potenciélis artalom.

Az e-cigarettak egészségligyi hatasainak és kodzegészséglgyi dimenzidjanak jobb megértése
celjabol a Bizottsag megbizta az egészségugyi és kornyezeti kockazatok tudomanyos bizottsagat
(SCHEER), hogy tanulméanyozzak az e-cigaretta hasznalatanak egeszségligyi hatasait és azoknak a

% CDC. Outbreak of Lung Injury Associated with E-cigarette Use, or Vaping (E-cigarettakkal vagy vaporizalassal
Osszefiiggd tiiddsériilés miatti megbetegedések). 2020. februar https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-
cigarettes/severe-lung-disease.html

*" LSE 2020. Az e-cigarettik hasznalatanak két £ okat az ,.élvezet” és ,.egy dohanytermék fogyasztasanak elhagyésa
vagy csokkentése” jelentette. Ennek ellenére a fogyasztas elhagydsa vagy csokkentése markansabb volt a 26 év
felettieknél (54 %), mint a 18-25 év kozotti fiatalok korében (33 %).

%8 A 15-24 évesek 75 %-a gylimolcs, 30 %-a pedig cukorka izesitésii utantoltd folyadékot hasznal.

¥ SCHEER 2021. Opinion on electronic cigarettes (Vélemény az elektronikus cigarettakrol).

% E megkozelités validalasat az Eurdpai Birosag 477/14. sz. tigye tartalmazza.

1 WHO 2015. A systematic review of health effects of electronic cigarettes (Az elektronikus cigarettak egészségre
gyakorolt hatasainak szisztematikus fellilvizsgalata).

%2 Az eurépaiak 19-28 %-a szamol be e-cigarettiknak vagy hevitett dohanytermékeknek valé kitettségrél olyan
kozteriileteken, ahol az emberek altaldban nem dohanyoznak (pl. bevasarlokézpontok, repiiléterek), valamint az ital-
vagy ételfogyasztasi Iétesitményekben.

15


https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html
https://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/severe-lung-disease.html
https://ec.europa.eu/health/scientific_committees/scheer/opinions_en#fragment2
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1462372334432&uri=CELEX:62014CJ0477
https://www.who.int/tobacco/industry/product_regulation/BackgroundPapersENDS3_4November-.pdf

dohanyzas elkezdésében vagy elhagyasaban jatszott 6sztonzd szerepét. Az elektronikus cigarettak
felhasznalGi esetében a légutak helyi irritativ kadrosodasanak kockazatdra mérsékelt sulyu
bizonyitékot taldltak, tovabba mérsékelt, de fokoz6do szintli bizonyitékok utalnak arra, hogy az
elektronikus cigarettdk kéaros egészségligyi hatést gyakorolnak kuléndsen, de nem kizérdlag a
sziv- és errendszerre. Tovabba ugy talaltdk, hogy a nitré6zaminoknak valé hosszu tavu kumulativ
kitettség, valamint az acetaldehidnek és a formaldehidnek valo Kkitettseg miatt a légutak
karcinogenitasanak kockazataira vonatkozo bizonyitékok sulya gyenge vagy mérsekelt, és arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy az égés és a robbanas miatti mérgezes és sérulések kockazatara
vonatkozd bizonyitékok stlya erds. Azt is megallapitottak, hogy a masodlagos Kkitettséggel
kapcsolatos szdmos kockézat esetében a bizonyitékok sulya gyenge vagy mérsekelt.
Osszességében mérsékelt bizonyiték van arra, hogy az elektronikus cigarettak hasznalata a fiatalok
korében dohanyzashoz vezet, és szilard bizonyitékok tadmasztjak ald, hogy az izesitések jelentds
mértékben hozzajarulnak az elektronikus cigarettak vonzerejéhez és hasznalatuknak elkezdéséhez.
Masrészrol kevés bizonyiték tamasztja ala, hogy az elektronikus cigarettdk hatékonyan segitik a
dohanyosok leszokasat, a dohanyzas csokkentésére pedig gyenge és mérsékelt kozotti szintii
bizonyitékok adddtak®®.

8.1. Kovetkeztetések az e-cigarettakrol és az utantolto flakonokrol

Az e-cigarettak mérgez6 anyagot, nikotint tartalmaznak. Az e-cigarettdkkal kapcsolatos
kockazatkezelési dontéseit a Bizottsdg az SCHEER tudomanyos szakvéleményére alapozza. A
SCHEER szakvéleménye hangsulyozza ezek egészségugyi kovetkezmeényeit és a dohanyzas
elkezdésében jatszott fontos szerepét. E szakvélemény az eddig alkalmazott koriltekint6 és
eldvigyazatossagi megkozelitést timogatja.

Meg kell azonban vizsgalni, hogy lehetne-e tovabbfejleszteni vagy pontositani néhany
rendelkezést, példaul a kovetkezdkre vonatkozoan: tartalyméret vagy a cimkézési kovetelmények;
aromak hasznélata; nikotinmentes folyadékok hasznalata; valamint a reklamozas.

Amennyiben az e-cigarettak dohanyzasrol vald leszokast segité eszk6zok, szabalyozasuknak a
gybgyszerészeti jogszabalyokat kell kdvetnie.

9. Dohanyzasi celu gyogynovenytermékek (21. és 22. cikk)
A DTI Gjonnan egésziilt ki a dohanyzasi célt gyogynovénytermékekkel. Ide tartoznak a ndvény-,
gyumolcs- vagy viragalapl, dohanyt nem tartalmazé termékek, amelyek égési folyamat soran
fogyaszthatok. A DTI rendelkezései kiegészitik az egyéb vonatkozé jogszabalyi kereteket, és nem
szabalyozzdk konkrétan a dohanyzasi céli gyogynovénytermekekben talalhaté ndvények,
gyoégynovenyek vagy gylimolcsok tipusait. Az EU-CEG-ben tobb mint 1 600 termékismertetd
aktiv, amelyek tobbsege dohanyzasi célu kannabisz termékekkel hozhatdé 0Osszefliggésbe.
Aggalyok mertiltek fel azzal a megéallapitassal kapcsolatban, hogy egyes kannabididiol (CBD)
termékek tetrahidrokannabinolt (THC)®® is tartalmazhatnak , amelyet az ENSZ pszichotrop
anyagokrol szolo 1971. évi egyezménye ellenériz, amelynek valamennyi tagallam részes fele®.
Az Eurobarométer 2020. évi felmérése megallapitotta, hogy az elmult 12 honapban az eurdpaiak

% EMCDDA 2019. Developments in the European cannabis market (Az eurépai kannabiszpiac alakulasa),
EMCDDA-dokumentumok.
% https://treaties.un.org/pages/ViewDetails.aspx?src=TREATY &mtdsg_no=VI-16&chapter=6#3
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8 %-a hasznalt kannabisztartalmu termékeket, leggyakrabban dohannyal egyiitt torténd
elszivassal®. Mivel néhany uniés orszag és néhany mas orszag dekriminalja a kannabisz bizonyos
tipusait, megndétt az e termékek iranti érdeklodés.

A dohényzéasi célu gyégyndvénytermékek jelenlegi meghatéarozasaban nem szerepelnek a piacra
keriilé bizonyos uj termékek, pl. (CBD) kannabisztartalmu kivonatok és olajok, amelyeket
kiléndsen e-cigarettakban hasznéalnak (nikotinnal vagy anélkil). A DTI-vel dsszefliggésben nem
egyértelmii az e-folyadékokban taldlhaté kannabiszkivonatok vagy szintetikus CBD-k
szabalyozésa.

9.1. Kovetkeztetések a dohanyzasi céli gyogynovénytermékekrol

Osszességében az egész Unidban megtortént az iranyelv 21. és 22. cikkének végrehajtasa, és a
tagallamok néhany cimkézési kovetelménnyel kapcsolatos kérdésrdl szamoltak be®. Az
OsszetevOkre vonatkozd jelentéstételi kotelezettségeknek valdo  kivaldo megfelelésrdl s
beszamoltak. Komoly kihivast jelent azonban az illetékes hatésagok szdmara annak biztositasa,
hogy minden relevans terméket benyujtsanak az EU-CEG felé. Mindazonaltal a kannabisz
kivonatokat jelenleg nemzeti szinten szabalyozzak.

10. Egyeb termeéktipusokra és -kategoriakra vonatkozo kulén megfontolas,
beleértve a piaci fejleményeket és a koriilmények jelentés megvaltozasat

10.1. Vizipipadohany, slim cigarették és egyéb termékkategoridk

A DTI 28. cikke szerint a Bizottsag feladata, hogy kilén tanulmanyozza a vizipipadohanyt és a
slim cigarettakat is, amelyekhez kiilon vizsgalatot irt el8°. A slim cigarettakra, vizipipadohanyra
¢s szivarkakra vonatkozé rendelkezések végrehajtasa terén kiilonbozo tapasztalatokrol szamoltak
be. A legtobb tagallam nem ir el6 képes figyelmeztetést a szivarkdkhoz, amelyek gyakran
alacsonyabb darukkal vagy a cigarettakndl betiltott megoldasokkal, pl. izesité kapszuldkkal
célozzak meg a cigarettahasznélokat. A vizipipadohanyt gyakran sajatos helyszineken, pl. shisha
barokban hasznaljak, ahol a fogyasztok nem latnak egészségvédd figyelmeztetd cimkéket és
képeket. A vizipipadohany, valamint a szivarkak esetében tovabbi aggodalomra ad okot az
izesitések hasznalata és azok vonzereje a fiatalok szamara.

Az EU vizipipa-piaca jelentés®, és egyes uniés orszagokban az egyik legmagasabb a
vizipipadohany-hasznalat eléforduldsi gyakorisaga a fiatalok korében®®. A slim cigarettak piaca
2000 Ota visszaesést mutat, am a kiskereskedelmi volumen tébb kelet-eurépai tagallamban
emelkedett®. A slim cigarettat szivo nék aranya (10 %) meghaladja a férfiakét (2 %).

A bizonyiték szerint a vizipipadohanyhoz kapcsolédd kockéazatokat alabecsiilik®”. Az izesitések
haszndlata szorosan kotddik a vizipipadohdnyhoz, és e termékekhez leggyakrabban a ,kellemes
izek” kifejezés tarsul®. Egyesek a slim cigaretta hasznélataval jar6 kockazatokat is

% |SE 2020. Németorszag egyediil tdbb mint felét adja a pipadohany uniés piacanak; 2017-ben a vizipipa- és
pipadohény kiskereskedelmi volumene 368 millié EUR volt.

% Jawad et. al., The prevalence and trends of waterpipe tobacco smoking: A systematic review (A vizipipadohany-
hasznalat el6fordulasi gyakorisiga és tendenciai: szisztematikus feliilvizsgalat), PLoS One, 2018.

87 LSE 2020. Annak ellenére, hogy a felhasznalé a dohany és a faszén hatasanak is ki van téve, a vizipipadohanyt a
cigarettanal és a hevitett dohanytermékeknél kevésbé karosnak itélték.
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alabecstilhetik®. Az Eurobarométer 2017. évi felmérése szerint a vélaszadok 18 %-a nevezte
vonzénak a slim cigarettakat. A noéiességgel vald képzettarsitds azonban kevésbé mélyen
gyokerezik®.

A jelentéstételi idészakban a snus tilalmat egyértelmiien kijatszottdk, mivel Svédorszdgon kiviil
szamos snusszerli terméket ragodohanyként mutattak be a jogi statusz elnyerése erdekében.
Nyilvanvalova valtak a ragozsakokkal és az Gjonnan megjelend nikotin tasakokkal kapcsolatos
joghézagok.

10.2. A Kkoriilmények jelentos megvaltozasara vonatkozo rendelkezés (2. Cikk
(28) bekezdeés, 7. cikk (12) bekezdés, 11. cikk (6) bekezdés)

A DTI meghatérozza a ,koriilmények jelentés megvaltozasanak™®® kritériumait, és felszélitja a
Bizottsagot, hogy e feltételek teljestilése esetén vonja vissza bizonyos szabalyozasi mentességeket
(a cigarettatol és cigarettadohanytol eltéré termékkategOridk izesitési tilalma, cimkézési
mentességek). A Bizottsag szorosan nyomon Kkovette a piaci részesedéseket, és egyetlen
termékkategoria sem érte el azt a kiiszobértéket, amely a jelentéstételi iddszakban felhatalmazza a
Bizottsagot e rendelkezés aktivalasara. A kiiszobértékhez legkdzelebb a hevitett dohanytermékek
allnak™®. Ezért mérlegelni kell a jelenlegi kritériumok értékelését.

10.3. Egyéb szempontok

A DTI lehetové tette a dohanyzas visszaszoritasara irdnyuld egyes intézkedések dijakbol vald
finanszirozasat, és néhany tagallam elkezdte e lehetSségek alkalmazasat. Erdemes tovabb
vizsgalni, hogyan lehet teljes mértékben finanszirozni a dohanyzas visszaszoritasat célzo
intézkedéseket dijakon keresztil. Az iranyelv nem tartalmaz rendelkezéseket a dohanyiparnak a
dohanytermékek és kapcsolodd termékek hasznalatanak egészségiigyi hatasaival és egészségugyi
koltségeivel kapesolatos felelsségére vonatkozéan. Az FCTC 19. cikkének’ megfeleléen
azonban az EU a DTI kovetkezé feliilvizsgalata soran megvizsgilhatna a dohanygyartok
feleldsségének novelésére vonatkozo lehetdségeket.

11. Kbdvetkeztetések

A DTI javitotta a dohanyzas visszaszoritasat, és érvényességét a bir6sagok fenntartottak.
Szigoritotta a szabalyokat, pl. bovitett kombinalt egészségvédo figyelmeztetések, nyomonkovetési
¢s visszakeresési rendszer, a jellegzetes izesitések tilalma, az OsszetevOk adatbézisa, az
elektronikus cigarettak szabalyozasa, amelyek mindegyike a dohanyzas visszaszoritasara iranyuld
atfogd unids politika részéve valt. A DTI elérte a hatdsvizsgalatban szerepl6 2 %-0s csokkentési
célt, és a fiatalok korében csokkent a dohanyzés eldfordulasi gyakorisaga. Az iranyelv a WHO
FCTC vonatkozo rendelkezéseit is végrehajtotta.

% A 458. sz. Eurobarométer (2017) felmérés vélaszaddinak 7 %-a vélte Ggy, hogy a slim cigarettak kevéshé karosak,
mint a normal cigarettak.

8 A 2.cikk (28) bekezdése rendelkezik a ,koriilmények jelentds megvaltozasat” meghatarozé objektiv
kritériumokrol.

" Euromonitor Passport. A hevitett dohanytermékek piaci részesedése 2019-ben megkdzelitette a 2 %-ot.

™ Az FCTC 19. cikkének (1) bekezdése kimondja, hogy ,,a dohanyzs visszaszoritéasa céljabol a részes felek fontoléra
veszik jogalkotoi intézkedések meghozatalat vagy meglévd torvényeik fejlesztését, ahol sziikséges, hogy azok
foglalkozzanak a biintetdjogi és polgari felel6sség kérdésével, beleértve értelemszeriien a kartalanitast is”.
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Az e jelentéshez sziikséges bizonyitékokat Osszegylijtd tanulmany arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a DTI hozzajarult a kdzegészség javitdsdhoz. A DTI hozzaadott értéket jelent, és a
tagallamok egyediil nem tudtdk volna elérni ugyanezeket a célkitizéseket. A DTI altaldnossagban
bels6 kovetkezetességet mutat, de a piaci fejlemények miatt bizonyos lényegi teriileteken van még
javitanivald. A nemzeti jogszabalyok DTI-nek valdo megfelelése és harmonizalt alkalmazasa
valtoz6. Szamos tagallam nem rendelkezik megfeleld végrehajtasi erdforrasokkal. Az 1j
funkcionalis rendszerek (EU-CEG, IAP, nyomonkdovethetdség) viszonylag er6forras-igényesek.

A dohanyzés tartésan magas aranyat, a dohanyozni kezd6 fiatalok nagy szamat, a WHO azon
célkitlizését, hogy 2010-hez viszonyitva 2025-re 30 %-kal csokkenjen a dohényzas’, valamint az
eurdpai rakellenes terv azon célkitiizését, hogy 2040-ra megvalosuljon a dohanyzasmentes
generacio, kelléen figyelembe kell venni a dohénytermékekre és a kapcsolodo termékekre
vonatkoz6 unios keret értékelésekor.
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