MAGYARORSZAG KORMANYA

Kozli: Magyar Kozlony

A KORMANY

rendelete

a dohanytermékek eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és ellenérzésérol, a kombinalt
figyelmeztetésekrol, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes
szabalyairdl szol6 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet médositasardl

A Kormany a nemdohanyzok védelmérél ¢€s a dohanytermékek fogyasztasanak,
forgalmazasdnak egyes szabdlyairdl szolo 1999. évi XLIIL térvény 8. § (5) bekezdés a), g) h)
¢s 1) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, az Alaptorvény 15. cikk (1) bekezdésében
meghatarozott feladatkorében eljarva a kovetkezdket rendeli el:

1.§

(1) A dohanytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalardl és ellendrzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsdg alkalmazasanak részletes
szabalyairdl sz6lo 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: R.) 15/A. § a) pontja
helyébe a kdvetkez6 rendelkezés 1€p:

(A csomagolasi egység)

,,a) cigaretta esetében 20 db cigarettat tartalmazo csomag,”

(2) Az R. 15/A. § c) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(A4 csomagolasi egység)

,,C) a fogyasztasi dohany esetében

ca) a legalabb 30 gramm, de legfeljebb 50 gramm — de minden esetben maradék nélkiil tizzel
oszthatd grammtomegii — fogyasztasi dohanyt tartalmaz6 téglalap alakt vagy allo tasak,

cb) vizipipadohany esetében a ca) pont szerinti csomagolasi egység, vagy legfeljebb 50
gramm vizipipadohéanyt tartalmazé doboz,”

2.8
Az R. 17. § (1) bekezdés a) pontja helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

(Az e rendeletben foglaltak betartdsat)



»a) a 4. § szerinti bejelentés, valamint — ide nem értve a termékek csomagolési egységeire
vonatkozo6 eldirasokat — a 9/B. alcim tekintetében az orszagos tisztifdorvos,”

(ellenorzi, és hataskorében eljar az e rendeletben foglaltak megsértése esetén.)

3.§

Az R. 18/A. § a kovetkez6 (6) bekezdéssel egésziil ki:

,»(0) Ha az orszagos tisztiféorvos az e § szerinti jelentés alapjan sziikségesnek itéli meg, ugy a
prioritasi listan szerepld adalékanyagok tovabbi felhasznalasat megtiltja.”

4.8

Az R. 18/C. §-a helyébe a kovetkezo rendelkezés 1€p:

»18/C. § (1) A dohényzasi céli gydgyndvénytermék a kovetkezd feltételekkel hozhatd
forgalomba ¢és forgalmazhato:

a) nem tartalmazhat hozzaadott izesitd anyagot,

b) nem tartalmazhat a 4. melléklet szerinti adalékanyagot,

¢) nem tartalmazhat nikotint,

d) nem tartalmazhat vitaminokat vagy egyéb olyan adalékanyagokat, amelyek azt a
benyomast keltik, hogy a terméknek kedvezd élettani hatdsa van vagy az egészséget kevésbé
veszélyezteti,

e) nem tartalmazhat koffeint, taurint vagy egyéb olyan adalékanyagokat ¢és ¢élénkitd hatdsu
vegyiileteket, amelyekhez az energikussag és a vitalitas képzete tarsul,

f) az inhalaciét megkonnyitd adalékanyagokat és

g) CMR tulajdonsagokkal rendelkez6 adalékanyagokat.”

(2) A dohényzasi céli gyogynovényterméekek gyartdja, importaldja €s forgalmazdja vagy a
bejegyzett kereskedd, illetve a jovedéki engedélyes kereskedd koteles bejelenteni, ha
dohanyzéasi célu gyogynovényterméket kivan forgalomba hozni. A bejelentést az
agrarpolitikaért felelds miniszter, az egészségiigyért felelés miniszter és az orszagos
tisztifdorvos szamara elektronikus forméaban kell benyujtani, hat honappal a tervezett
forgalomba hozatalt megel6zden. A bejelentéshez mellékelni kell az érintett dohanyzasi célu
gyogynovénytermek részletes leirdsat, valamint informacidkat kell szolgéltatni a termék
gyartasdban felhasznalt valamennyi OsszetevOrdl és azok mennyiségérdl, markanevenként és
alfajtanként.

(3) A dohanyzasi céli gyogynovénytermek gyartdja vagy importaloja koteles tovabba a (2)
bekezdésben megjeldlt szerveket tdjékoztatni, ha valamely termék Osszetétele igy modosul,
hogy az befolyasolja az e § szerint szolgéltatott informéciokat. A dohanyzasi célu
gyogyndvénytermék gyartdja vagy importaldja tovabbi vizsgalatok elvégzésére vagy tovabbi
informaciok benytjtasara is kotelezhetd.

(4) A dohéanyzési célu gyogyndvénytermékekre vonatkozod bejelentések vizsgalata soran az
orszagos tisztiféorvos a fiatalkoruak dohdnyzasanak visszaszoritasarol és a dohanytermékek
kiskereskedelmérdl szolo torvényben foglaltak figyelembevételével, a szolgaltatott adatok és
informéciok alapjan megitéli, hogy sziikséges-e a termék betiltasa.”



5.§

(1) Az R. 19/B. § (1) bekezdés b) pontja helyébe a kovetkezo rendelkezés 1ép:

(Elektronikus cigaretta és utantolto flakon a kévetkezo feltételekkel hozhato forgalomba és
forgalmazhato:)

,b) nikotintartalmu folyadék vagy barmilyen formaban nikotint tartalmazo, elektronikus
cigarettaban €s utantoltd flakonban hasznalt folyadék kifejezetten erre a célra szolgalo,

ba) legfeljebb 10 ml Grtartalmu utantolto flakonokban,

bb) eldobhaté elektronikus cigarettakban vagy egyszer hasznalatos patronokban hozhato
forgalomba, amelyek tirtartalma 2 ml-nél nem lehet nagyobb Urtartalmu,”

(2) Az R. 19/B. § (5) bekezdése helyébe a kdvetkezo rendelkezés 1¢ép:

»(5) A nikotintartalmu utantolté folyadékkal elére megtoltott elektronikus cigarettdk és az
utantoltd flakonok csomagolési egységeinek és gylijtdcsomagjainak két legnagyobb feliiletén,
mindkét felilletnek legalabb a 30%-at kitolté modon fel kell tiintetni a kovetkezd
egészségveédd figyelmeztetést: ,,Ez a termék nikotint tartalmaz, ami karositja az On egészségét
¢s fliggdséghez vezet.”

(3) Az R. 19/B. §-a a kovetkez6 (6a) bekezdéssel egésziil ki:

,(6a) Az elektronikus cigarettakra és utantoltd flakonokra vonatkozo bejelentések vizsgalata
sordn a  gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv a fiatalkortak  dohéanyzédsanak
visszaszoritdsarol és a  dohanytermékek  kiskereskedelmérél — szold  torvény
figyelembevételével jar el.”

6. §

Az R. 19/C. § (1) bekezdése helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,»(1) Dohdnyzast imitalé elektronikus eszkdz €és nikotinmentes utantoltd flakon a kovetkezd
feltételekkel hozhat6 forgalomba és forgalmazhato:

a) a benniik 1évo folyadék nem tartalmazhat nikotint (a tovabbiakban nikotinmentes
folyadék),

b) a nikotinmentes folyadék nem tartalmazhat izesité anyagot,

¢) a nikotinmentes folyadék nem tartalmazhat

ca) a 4. melléklet szerinti adalékanyagot.

cb) vitaminokat vagy egyéb olyan adalé¢kanyagokat. amelyek azt a benyomast keltik. hogy a
terméknek kedvezd élettani haldsa van. vagy az egészséget kevésbé veszélyezteti.

cc) koffeint, taurint vagy egyéb olyan adalékanyagokat €s €lénkitd hatasu vegyiileteket,
amelyekhez az energikussag és a vitalitas képzete tarsul.

cd) a kibocsatasokat elszinezd tulajdonsagu adalékanyagokkal.

ce) az inhalacidét megkonnyitd adalékanyagokat és

cf) CMR tulajdonsagokkal rendelkezd adalékanyagokkal.

d) a nikotinmentes folyadék nem tartalmazhat 0,1 %-nal tobb szennyezddést tartalmazd
0sszetevot,



e) a nikotinmentes folyadék kizardlag olyan 6sszetevOkbdl allhat, amelyek - sem melegités
hatasara, sem anélkiil - nem veszélyesek az emberi egészségre,

J) gyermekzarral ellatott, és

g) védett a torés €s szivargas ellen, valamint olyan mechanizmussal van ellatva, amely
garantalja a szivargasmentes utantoltést.”

(2) Az R. 19/C. §-a a kovetkezo (6) bekezdéssel egésziil ki:

»(60) A nikotinmentes utantlté flakon csomagolasi egységeinek ¢s gylijtdcsomagjainak két
legnagyobb feliiletén, mindkét feliiletnek legalabb a 30%-at kit6ltd modon, a 19/B. § (6)
bekezdésében foglaltaknak megfeleloen fel kell tiintetni a kovetkezd egészségvédo
figyelmeztetést: ,,Ez a termék nikotinmentes utant6lté flakon. Haszndlata gyermekek szdmara
tilos.”

7.§

Az R. a kovetkez6 9/B. alcimmel egésziil ki:
» Y/B. A dohanyzast helyettesito nikotintartalmu termékre vonatkozo szabalyok

19/F. § (1) (1) A dohanyzast helyettesitd nikotintartalmt termék legmagasabb nikotin tartalma
fogyasztasi egységenként 17 mg.

(2) A dohanyzast helyettesitd nikotintartalmu termék csomagolasi egysége legfeljebb 20 darab
terméket tartalmazé doboz.

(3) A dohényzast helyettesitd nikotintartalmu termék gyartoi, importaloi és forgalmazoi, vagy
a bejegyzett kereskeddk, illetve a jovedéki engedélyes kereskedOk kotelesek hat honappal a
tervezett forgalomba hozatalt megel6zden bejelentést tenni az orszagos tisztiféorvos részére
elektronikus formaban, a kovetkezo adattartalommal:

a) a gyarto, importald, jovedéki engedélyes kereskedd nevét és elérhetdségét,

b) a termék valamennyi Osszetevdjének, valamint a termék hasznalata soran keletkezd
kibocsatasok, abbol kioldédo anyagok és ezek mennyiségének a felsorolasat markanevenként
¢s tipusonként,

c) toxikoldgiai adatokat a termék Osszetevdirdl, a fogyasztok, haszndlok egészségére
gyakorolt hatasukrol, figyelembe véve esetleges fliggdséget okozo6 hatdsukat,

d) informacidkat a rendeltetésszerti, illetve az ésszerlien eldrelathatd koriilmények kozott
torténd fogyasztas esetén érvényes nikotindozisrdl és nikotinfelvételrol,

e) a gyartasi folyamat leirdsat - ezen beliil kitérve arra, hogy a termék sorozatgyartott-e -,
valamint nyilatkozatot arr6l, hogy a gyartasi eljards biztositja a jogszabalyokban foglalt
kovetelményeknek valo megfelelést, és

f) nyilatkozatot arrdl, hogy a gyarto, az importalo, illetve a jovedeki engedélyes kereskedd
teljes feleldsséget vallal a termék mindségéért €s biztonsagossagaért annak forgalomba
hozatala és rendeltetésszerii, illetve ésszertien eldrelathatd koriilmények kozott torténd
felhasznalasa esetére.

(4) A termék minden olyan véltoztatdsa esetén, ami a (3) bekezdés szerinti adatokat érinti, 0
bejelentést kell benyujtani.



19/G § (1) Dohéanyzast helyettesitd nikotintartalmu termék akkor hozhat6 forgalomba és
forgalmazhato, ha:

a) a termék nem tartalmaz

aa) a 4. melléklet szerinti adalékanyagot,

ab) vitaminokat vagy egyéb olyan adalékanyagokat, amelyek azt a benyomast keltik, hogy a
terméknek kedvezo élettani hatasa van vagy az egészséget kevésbé veszélyezteti,

ac) koffeint, taurint vagy egyéb olyan adalékanyagokat és ¢élénkitd hatasti vegyiileteket,
amelyekhez az energikussag ¢és a vitalitas képzete tarsul,

ad) a nikotinfelvételt megkonnyito adalékanyagokat, és

ae) CMR tulajdonsagokkal rendelkezd adalékanyagokat

b) a termék nem tartalmaz 0,1%-ndl tobb szennyezddést tartalmazd dsszetevot.

(2) A termék csomagolési egységeihez tajékoztatot kell csatolni, amely tartalmazza:

a) a termék hasznalati és tarolasi utmutatdjat, valamint figyelemfelhivast arra, hogy a termék
hasznalata fiatalkortiak szamara tilos,

b) az ellenjavallatokra vonatkozé tajékoztatast,

c) konkrét kockazati csoportoknak szo6l6 figyelmeztetéseket,

d) a lehetséges karos hatdsokra vonatkozo6 tajékoztatast,

e) a fiiggdséget okozo tulajdonsdgokra és a toxicitasra vonatkozé tdjékoztatést, és

f) a gyartd, forgalmazd vagy az importald, valamint a kapcsolattartd személy elérhetdségeit.

(3) A termék csomagolési egységein és gyljtdcsomagjain fel kell tiintetni

a) a termékben talalhato valamennyi §sszetevot tomeg szerint csokkend sorrendben,

b) a termék dozisonkénti nikotintartalmat,

c) a gyartasi tétel szdmat, és

d) a kovetkez6 figyelmeztetd feliratok mindegyikét jol lathatd, olvashatd €s letdrolhetetlen
modon:

da) ,,A termék gyermekektol elzarva tartando.”

db) ,,A termék lenyelve egészségkarosodast okozhat.”

(4) A (3) bekezdés szerinti figyelmeztetd feliratotokat fehér alapon, fekete szinii, félkovér,
Helvetica bold bettitipussal kell nyomtatni. A feliratot kisbetlivel kell szedni, kivéve a szoveg
kezddbetlijét, és azt az esetet, amikor a nagybetli hasznalatat nyelvtani szabaly koveteli meg.

(5) A termék csomagolasi egysége és a gylijtdcsomagok cimkézése, valamint maga a termék
nem tartalmazhat olyan elemet vagy megoldast, amely:

a) a terméket annak jellemzdi, egészséghatdsai, veszélyei vagy a kibocsatasok tekintetében
téves benyomast keltd modon reklamozza, illetve ilyen modon annak fogyasztasara 6sztonoz;

b) azt sugallja, hogy egy adott termék kevésbé karos, mint a dohanytermékek, elektronikus
cigarettak ¢és dohanyzast helyettesitd elektronikus termékek,

c) azt sugallja, hogy egy adott terméknek vitalizald, energizald, gydgyito, fiatalito,
természetes, organikus jellemzOi vannak, vagy mas egészségiligyi vagy ¢életmodbeli
elényokkel jar;

d) izre, illatra, izesitdanyagra vagy mas adalékanyagra, illetve ezek hidnyara a fogyasztok
megtévesztésére alkalmas mdodon utal;

e) ¢lelmiszerre vagy kozmetikai termékre emlékeztet;

f) azt sugallja, hogy egyes termékek biologiai uton konnyebben lebomlanak vagy mas
kornyezeti elényokkel birnak.



(6) A csomagolasi egység és a gyljtécsomagok nem sugallhatnak gazdasagi elényt olyan
nyomtatott kuponok alkalmazasdval, amelyek kedvezményeket vagy ingyenes terjesztést
kinalnak, illetve ,,egyet fizet, kettot kap” vagy mas hasonlo jellegli ajanlatot tartalmaznak.

(7) Az (5) ¢és a (6) bekezdés alapjan tiltott elemek és megoldasok kozé a kovetkezdok
tartoznak: szovegek, szimbolumok, nevek, védjegyek, képi vagy mas jelolések, valamint az
ezekhez hasonldé mas megjelolések.

(8) A termék csomagolasi egységeinek ¢és gyiijtdcsomagjainak két, legnagyobb feliiletén
mindkét felilletnek legalabb a 30%-at kit6lté modon fel kell tiintetni a kovetkezd
egészségveédd figyelmeztetést: ,,Ez a termék nikotint tartalmaz, amely karositja az 0On
egészségét, ¢és fiiggbséghez vezet.” Az egészségvédd figyelmeztetések nyomtatasanak
eltavolithatatlannak, torolhetetlennek kell lennie a csomagoldsi egységeken ¢és minden
gyljtécsomagon, ideértve azt is, hogy azokat részben vagy egészen semmilyen formaban nem
takarhatja el, illetve nem zavarhatja meg semmilyen zarjegy, arcédula, biztonsagi elem,
csomagoldanyag, tasak, doboz vagy egyéb eszkoz, amikor a termék forgalomba keriil.

(9) A (8) bekezdés szerinti egészségvédo figyelmeztetést fehér alapon, fekete szindi, félkovér,
Helvetica bold betiitipussal kell nyomtatni. A feliratot kisbetiivel kell szedni, kivéve a szoveg
kezdobetlijét, €s azt az esetet, amikor a nagybetli hasznalatat nyelvtani szabaly koveteli meg.
Az egészségvédd figyelmeztetést a nyomtatasara fenntartott teriileten kdzépre zarva a csomag
fels6 szélén kell elhelyezni.

(10) A termék csomagolasi egységét gyermekzarral kell ellatni.

(11) A dohanyzast helyettesitd nikotintartalmt termékekre vonatkozo6 bejelentések vizsgalata
soran az orszagos tisztiféorvos jar el.

(12) Az orszéagos tisztifdorvos a bejelentési kotelezettség teljesitésérdl, a bejelentett termék
19/F §. és e §-nak valdé megfelelosége esetén a bejelentés beérkezésétdl szamitott 60 napon
beliil igazolast allit ki.”

8.§

Az R. akovetkezd 21/D. és 21/E. §-sal egésziil ki

»21/D. § (1) A mar forgalomban 1évé dohdnyzasi célu gydgyndvénytermékek bejelentését a
gyarto, importald €s forgalmazoja vagy a bejegyzett kereskedo, illetve a jovedéki engedélyes
kereskedd 2023. december 31-ig kdteles megtenni.

(2) A 2023. szeptember 1. és 2023. november 30. kozott forgalomba hozott nikotinmentes
utantoltd flakon, nikotinmentes patron, valamint dohanyzast helyettesitd nikotintartalmu
termék esetében a nemdohdnyzok védelmérdl és a dohanytermékek fogyasztasanak,
forgalmazasanak egyes szabalyairol szolo 1999. évi XLII. torvény 7/D. § (1) bekezdése
szerinti bejelentést 2024. marcius 29-ig kell megtenni.

21/E. § Korlatlan ideig forgalomba hozhat6 a dohanytermék-kiskereskedelmi tevékenységet
végzd személynél a dohanytermékek eldallitasardl, forgalomba hozatalardl €s ellendrzésérol,
a kombindlt figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsag alkalmazasanak



részletes szabalyairdl szolo 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet modositasarol szolo .../2023.
(...) Korm. rendelet (a tovabbiakban: M6dR .4.) hatalyba 1épésekor készleten 1évo

a) olyan dohanyzasi célu gydégyndvénytermék, amely a ModR .4-gyel megallapitott 18/C. §
(1)-(3) bekezdésében foglaltaknak nem felel meg,

b) olyan nikotinmentes utantolté flakon, amely a ModR .4.-gyel megallapitott 19/C. § (1)—(4)
¢s (6) bekezdésében foglaltaknak nem felel meg, és

¢) olyan dohanyzast helyettesitd nikotintartalmu termék, amely a ModR.4.-gyel megallapitott
19/F. § (1)—~(4) és 19/G. § (1)—(9) bekezdésében foglaltaknak nem felel meg.”

9.§

Az R. 4. melléklete helyébe az 1. melléklet 1ép.
10. §

Az R.

a) 1. § (1) bekezdésében az ,utantdltd folyadékokra és dohanyzast imitald elektronikus
eszkozokre” szovegrész helyébe az ,utantolté flakonra, dohanyzast imitald elektronikus
eszkozokre, nikotinmentes utantdltd flakonra és dohanyzasi céli gyogyndvény termékekre”
szoveg,

b) 19/D. § (1) bekezdésében a ,(flakonok gyartdi” szovegrész helyébe a ,.flakonok,
nikotinmentes patron, valamint a nikotinmentes utantolté flakonok gyart6i” szoveg

1ép.

11. §
Ez a rendelet 2023. oktober 23-4n 1ép hatalyba.

12. §
E rendelet tervezetének a miiszaki szabalyokkal és az informacios tdrsadalom szolgaltatasaira
vonatkozd szabalyokkal kapcsolatos informacioszolgaltatasi eljaras megallapitasarol szolo,

2015. szeptember 9-1 (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv 5-7. cikke
szerinti el0zetes bejelentése megtortént.

( Orban Viktor )
miniszterelnok



1. melléklet a .../2023. (-...) Korm. rendelethez
4. melléklet a 39/2013. (Il. 14.) Korm. rendelethez

Tiltott adalékanyagok

A B
sorszam| Anyag
1 2-metil-3-(para-izopropil-fenil)propionaldehid
2 Agar-agar
3 Aluminium-oxid
4 Ammodnium-acetat
5 Ammoénium-citrat
6 Ammoénium-formiat
7 Ammonium-hidrogén-karbonat
8 Ammonium-hidrogén-malat
9 Ammonium-hidroxid
10 Ammonium-karbamat
11 Ammonium-Klorid
12 Ammonium-laktat
13 Ammoénium-malat
14 Ammoénium-szukcinat
15 Ammoénium-szulfamat
16 Ammonium-tartarat
17 Antrakinonkék
18 Bazikus kék 26
19 Borostyankésav (E 363)
20 Dehidro-mentho-furolakton
21 Di-2-etil-hexil-adipat
22 Diammonium-hidrogénfoszfat
23 Diammo&nium-karbonat
24 Diammoénium-malat
25 Diammo&nium-szukcinat
26 Dibutil-ftalat
27 Fenol-formaldehiddel modositott kolofonium
28 Galaktéz
29 Hangyasav (E 236)
30 Karbamid (E 927b)
31 Karminvords
32 Koffein
33 Krizein S
34 Kumarinmentesitett tonkabab
35 Laktoz
36 Maltoz
37 Mannéz
38 Metilibolya
49 Méz
40 Monoammonium-foszfat
41 Natrium-szilikat
42 Oldoszervords 1




43 Pektinek

44 Polietilén-glikol (E 1251)
45 Riboflavin-5-foszfat

46 Szachardz-okta-acetat

46 Szaharin (E 954)

48 Szudankék 11

49 Taurin

50 Tea

51 Theobromin

52 Kannabidiol (CBD)
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