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I. Bevezetés

E dokumentum az EFOP-1.8.10-VEKOP-17 -2017-00001, Komplex egészségvédelem és
szemléletfejlesztés a taplalkozas és gyodgyszerfogyasztds teriiletén projekt Az e-cigaretta
hasznalathoz kapcsolddo fejlesztések munkacsomag keretein belil késziil.

A. A dohanyzas és az elektronikus cigaretta haszndlat népegészségiigyi
jelentésége

Vilagszerte évente koriilbelll 6tmillié, tehat egy fél magyarorszagnyi ember hal meg
valamilyen dohanyzas okozta megbetegedésben. Az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO)
elérejelzései szerint a 2025-2050 koz6tti idészakban a dohdnyzdk szdma 2,2 millidrd f6 kordil
alakul. A Nemzeti Egészségfejlesztési Intézet altal kiadott Egészségjelentés2016 alapjan
Magyarorszagon a dohdnyzassal &sszefliggé haldlozas az eurdpai trendeknek megfelelGen
cstkkend tendencidt mutatott az elmdlt évtizedben, azonban 2015-ben még igy is tébb mint
2,5 szerese volt az EU15 orszagok értékének. Az egészségveszteségek szempontjabdl a
dohanyzas a masodik legnagyobb viselkedési eredeti kockazatot jelenti, az
egeszségveszteségek 14%-a hozhatd a dohanyzassal 6sszefiiggésbe.

A dohanytermékek mellett egyre elterjedtebbek a nikotintartalmu péra fogyasztasat lehet6vé
tevé eszkdzok, az elektronikus cigarették is. Emellett forgalomban vannak olyan, elektronikus
cigarettdhoz hasonlé egyszer hasznalatos eszkdzék is, amelyek nem nikotintartalmd
folyadékot tartalmaznak, ezeknek a megnevezése dohdnyzdst imitdlé eszkdz. Az e-
cigarettaval, utantoltd folyadékokkal és a dohanyzast imitalé elektronikus eszk&zdkkel
kapcsolatosan atfogo felmérések a hazai piacon ez idaig nem térténtek, azonban a nemzetkézi
felmérésekbdl, adatokbdl kiolvashaté tendencia, hogy az e-cigaretta hasznalata jelentds
mértékben névekszik, mind a fiatalkortak, mind a dohanyzdasrdl leszokni vagyd felnétt kord
lakossag kérében, ugyanakkor egészségkarositd hatdsairél megoszlanak a vélemények.
Amig a dohanyzas egészségre gyakorolt hatdsardl széles kér(i tudoményos bizonyitékok
allnak rendelkezésre, a dohdnyzés Osszefliggése a szajiireg, a légzérendszer és a gyomor
rosszindulatli daganataival, a krénikus obstruktiv tiidébetegségekkel és az ischaemids
szivbetegséggel igazolt, az elektronikus cigaretta egészségkdrosité hatdsaval kapcsolatban
kevesebb, nem egységes képet mutaté adatok érhetSek el. Az elektronikus cigaretta,
utantélté folyadék, ill. dohanyzast imitalo elektronikus eszkdzék haszndlataval és az ezzel
kapcsolatos lakossagi attitliddel kapcsolatban szintén kevesebb a rendelkezésre &alld
informacid, mikézben a szakemberek és a lakossag részére sem késziiltek széles kérben
elérhetd tajékoztatd, illetve prevenciés anyagok.

Ennek megfeleléen a projekt az elektronikus cigarettaval kapcsolatban tébb célcsoport
kérében végez kutatasi tevékenységet, valamint az e-cigaretta hasznélatdhoz kapcsolédd
fejlesztésekkel foglalkozé munkacsomagban tdjékoztaté anyagokat és prevencids programot
dolgoz ki az elektronikus cigarettaval, utédntolté folyadékokkal és a dohdnyzast imitald
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eszkozokkel kapcsolatban. A munkacsoport tevékenységének jelent6s eredménytermeke az
e-cigarettdk naprakész nyilvantartéasat tartalmazé adatbazis is, amely amellett, hogy
jelentésen tdmogatja az OGYEI e-cigarették bejelentésével kapcsolatos tevékenységét, mas
szervezetek és a lakossdg szamara is informaciét szolgaltathat.

B. Az elektronikus cigarettdk, dohanyzast imitaléo eszkdzék és utantolté
flakonok nyilvantartasahoz kapcsolodoé fejlesztések

A magyar piacon az elektronikus cigaretta, a dohanyzast imitalé elektronikus eszkdz, illetve
az elektronikus cigarettak feltdltését lehetbvé tevd utantolts folyadékok, patronok 2008. éta
elérhetd termékek, melyeket az lizletek mellett féleg interneten lehetett megvésarolni. 2016.
majusaig az e-cigaretta, a dohanyzast imitdlé elektronikus eszkdzdk, utantdltd folyadékok,
patronok forgalmazaséara vonatkozéan nem tortént specifikus jogi szabdlyozas. Az Europai
Parlament és a Tandcs 2014/40/EU iranyelve a tagallamoknak a dohanytermékek és
kapcsolédd termékek gyartdsdra, kiszerelésére és értékesitésére vonatkozd térvényi,
rendeleti és kézigazgatasi rendelkezései kdzelitésérdl és a 2001/37/EK irdnyelv hatalyon kiviil
helyezésérdl (tovabbiakban TPD), 2014. majus 19-én lépett hatalyba és 2016. majus 20. dta
kotelez6en alkalmazandé az EU orszagaiban. A TPD tartalmaz rendelkezéseket az elektronikus
cigarettakra és az utdntélts flakonokra is. A direktiva alapjan a tagorszagok feladata tébbek
koézott az is, hogy figyelemmel kisérjék az elektronikus cigarettak és az utantélté flakonok
piacanak alakuldsat, tobbek kozétt az arra vonatkozé esetleges adatokat, hogy azok
hasznalata nikotinfligg6séghez vezethet-e vagy a hagyomanyos dohanytermékek
fogyasztasara indithatja a fiatalokat és a nemdohanyzokat.

Az irdnyelv folyomanyaként, az egységes nyilvéntartast tdmogatandd, az Europai Bizottsag
|étrehozott egy kézds adatbeviteli kaput (EU Common Entry Gate, tovabbiakban EU CEG),
amely egységes feliiletet biztosit az Eurdpai Unidban forgalmazott, els6sorban nikotint
tartalmazé termékek bejelentéséhez. Magyarorszagon az elektronikus cigarettak és utantsltd
flakonok, patronok bejelentéséhez kapcsolddé feladatok az OGYEI hatdskérébe tartoznak, a
termékek bejelentését az Intézet fogadja az elektronikus bejelentési kapun. A
népegészségiigyi szempontbdl hatékony intézkedések, ill. a prevenciés programok
kidolgozédsadhoz, tovabbd a betegbiztonsag szem elétt tartdsa miatt, valoés kepet sziikséges
kapnunk a piacon jelenleg elérheté gyartékrol, forgalmazokrdl és termékekrdl. Vizsgalni
szlikséges a termékeket, mind az esetleges egészségkarosité hatasuk, mind szerkezeti,
miiszaki biztonsagossaguk szempontjabol is.

A hazai forgalomban |év8 e-cigarettak nyilvantartdsahoz, valamint a gyorsan és folyamatosan
véltozd piaci tendencidk mellett a nyilvéntartas naprakészen tartasahoz, valamint a laikus
felhasznaldk és a tarshatosdgok informalasdhoz sziikséges egy, a folyamatokat kell6képpen
lekdveté és az elektronikus cigarettakkal, utantslté folyadékokkal és dohanyzast imitald
elektronikus eszkdzokkel kapcsolatos |ényegi informaciok taroldsara alkalmas adatbazis. A
projekt keretében létrehozésra keriilé e-cigaretta adatbazis fejlesztéssel lehetdveé
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valik a kozos adatbeviteli kapun keresztil beérkezd adatok feldolgozdsanak, valamint a
bejelentési, értékelési és visszaigazolasi folyamatnak a tdmogatdsa. Cél, hogy a rendszer
kialakitasaval és az adatok strukturalt feldolgozdsaval naprakész, hiteles informacié alljon
rendelkezésre a Magyarorszagon tevékenykedd gyartokrdl és importérokrél, a forgalomba
hozott eszk&zokrél, valamint a fogyasztasi szokasokrol, trendekrdl is.

II. Jogszabalyi hattér

A. Nemzetkozi szabalyozasi kornyezet

Az Eurdpai Unidban a jogi szabdlyozas keretrendszerét a bevezetésben mar emlitett eurdpai
uniés iranyelv a TPD adja. A TPD-ben megfogalmazott rendelkezések tagallami
jogszabalyokba vonatkozo atliltetése kotelezd, a hazai jogi szabdlyozas kialakitdsa is ennek
megfeleléen toértént. A TPD egyarant tartalmaz rendelkezéseket a dohanytermékekre,
valamint az elektronikus cigarettéakra, utantolté flakonokra vonatkozéan is, emellett bar
kotelez6en nem irja eld, de lehetévé teszi a tagallamok szamdra tovabbi kapcsolédd
termékkategdriak (pl. dohanyzast imitalé eszkozék, nikotinmentes utantdltd flakonok)
szabalyozasat.

A TPD az elektronikus cigarettak és az utantoltd flakonok tekintetében -tébbek kézétt- az
alabbiakra vonatkozodan tartalmaz rendelkezéseket:

e a tagallamok biztositséak, hogy elektronikus cigarettak és utantéltd flakonok csak
abban az esetben legyenek forgalmazhatdak, ha megfelelnek a TPD-nek és minden
egyéb vonatkozd uniods jogszabalynak;

e a gyartok és importérok elektronikus cigarettakra és utantslté flakonokra vonatkozo
értesitési (bejelentési) kotelezettségét az illetékes tagallami hatdésagok szamara, az
értesités informacid tartalmat;

e nikotintartalmu folyadékok Gsszetételére vonatkozo el6irdsokat, tilalmakat;

e a fogyasztdk tajékoztatasara vonatkozo szabalyokat;

e az elektronikus cigarettak és az utantélté flakonok népszer(isitését szolgdld
kereskedelmi kdzlemények (pl. reklamok) tilalmat;

e a gyartok és importorok éves jelentési kotelezettségét az altaluk értékesitett
termékek értékesitési volumeneirdl, kiilonb6zo fogyasztodi csoportok preferencidirdl,
piackutatasi eredményekrol;

e az elektronikus cigarettdk és utantoltd flakonok gyartdinak, importdreinek és
forgalmazdinak kotelezettségét, hogy adatgyljtési rendszert alakitsanak ki és
tartsanak fenn a termékeknek az emberi egészségre gyakorolt valamennyi
vélelmezett karos hatasaral.

Emellett a TPD lehetOséget biztosit a tagallamok szamara, hogy
e az emberi egészségre vald veszély esetén a tagallamok ideiglenes intézkedéseket,
akar tiltasokat fogadjanak el;
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o az elektronikus cigarettak izesitését —beleértve meghatarozott izesitések tilalmat- a
tagallamok maguk szabalyozzak.

Az adatbazis szempontjdbdl a TPD mellett kiemelt jelentéségli az Eurdpai Bizottsédg (EU)
2015/2183 végrehajtasi hatarozata (2015. november 24.) az elektronikus cigarettakra és az
utantoltd flakonokra vonatkozd értesitések kozés formatumanak meghatarozasarol
(tovabbiakban Végrehajtasi Hatarozat). A Végrehajtdsi Hatdrozat meghatarozza az
elektronikus cigarettakra és az utantéltd flakonokra vonatkozé informacidészolgaltatas kézés
formatumat, rendelkezik a kézds adatbeviteli kapurdl (EU CEG), valamint a termékazonositok
hasznalatarél. A Végrehajtasi Hatdrozat 1. szamu melléklete részletes leirast tartalmaz az
értesitések soran az EU CEG rendszerbe szolgaltatandé adatk&rokrol,

A miszaki paraméterek szempontjabdl tébb esetben is hidnyos, nehezen értelmezhetd a
szabalyozas, ilyen kérdésekben két szabvany hasznadlata terjedt el szélesebb kérben, amelyek
a francia AFNOR illetve az angol ECITA.

B. Hazai jogszabalyok

Magyarorszagi viszonylatban a két legfontosabb hivatkozasi alap az 1999. évi XLIL. térvény a
nemdohanyzdék védelmérél és a dohanytermékek fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes
szabélyairdl (tovabbiakban Nvt.), valamint a dohanytermékek el&allitasarol, forgalomba
hozatalardl és ellendrzésérdl, a kombinalt figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi
birsdg alkalmazdsanak részletes szabalyairdl szoldo 39/2013. (II. 14.) Kormanyrendelet
(tovabbiakban Korm. rendelet).

Mindkét jogszabdly egyarant vonatkozik a dohanytermékekre, valamint az elektronikus
cigarettdkra, utantélté flakonokra, patronokra és dohdnyzast imitalé eszkézdkre is. A
jogszabalyok harmonizaldsa a TPD-vel megtértént. El6bbiben talaljuk meg a legfontosabb
definiciokat (ldsd késébb) valamint az a&ltaldnos szabdlyokat. A masik dokumentum
részletesen foglalkozik az elektronikus cigaretta, utantolté folyadék valamint a dohanyzast
imitald elektronikus eszkéz forgalomba hozatalaval, forgalmazasaval.

Az elektronikus cigarettdk, utédntélté flakonok és dohanyzast imitélé eszkdzok bejelentéséhez
kapcsolédé igazgatasi szolgéltatasi dijakrdl az elektronikus cigaretta, az utantslté flakon és a
dohanyzast imitalé elektronikus eszkoz forgalomba hozataldnak és az ezzel kapcsolatos
valtozdsok bejelentésére vonatkozo igazgatési szolgdltatasi dijakrol szolé 30/2016. (X. 3.)
EMMI rendelet rendelkezik.

Tekintettel arra, hogy a hazai joganyag atveszi a TPD elGirdsait, az alabbiakban csak a
bejelentési folyamat, illetve az adatbdzis szempontjabodl Iényeges rendelkezéseket
részletezzlik.

Az Nvt. elGirasai kozott szerepel:

o a dohanyzast imitdlé elektronikus eszkéz fogalma, valamint a dohdnyzast imitald
eszkézdkre vonatkozd elbirdsok és bejelentési kotelezettség;
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e a bejelentésekhez, valamint a bejelentést kovetd évtél a bejelentés fenntartdsdhoz
kapcsolddo igazgatasi szolgaltatasi dijfizetési kotelezettség;

» az elektronikus cigaretta és az utantoltd flakon tavértékesitésének tilalma.
A Korm. rendelet rendelkezései tartalmazzak:

e az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségigyi Intézet (tovabbiakban
OGYEI) kijel6lését, mint az a hatésag, akinek a széamara a bejelentéseket a kézds
adatbeviteli kapun (EU CEG) keresztili be kell nydjtani;

e a bejelentések nyelve a magyar vagy az angol lehet;

e a bejelentések adattartalma, a Korm. rendeletben meghatdrozott paraméterek
valtozasa esetén Uj bejelentésre vonatkozo kotelezettség;

e az OGYEI a bejelentési koételezettség teljesitésérél, valamint a bejelentett termék
megfeleléségérdl a bejelentéstél szamitott 60 napon beliil igazolast allit ki;

» a dohanyzast imitalo elektronikus eszkéz forgalomba hozasdra és forgalmazésara
vonatkozo részletes szabalyokat;

o az elektronikus cigarettéak, a dohanyzast imitalé elektronikus eszkézok és utantdltd
flakonok gyartdinak és importaldinak éves adatszolgaltatasi kotelezettségét (minden
év marcius 31-ig a kdzds adatbeviteli kapun keresztiil)

o a markanevenként és terméktipusonkénti értékesitési volumenekrdol,

o a kiilénbdz6 fogyasztoi csoportok, koztiik a fiatalkorGiak, a nemdohanyzdék és
a dohanyzok fobb tipusainak preferenciairdl,

o a termékek értékesitési modjardl,
o a kapcsolodo piackutatasok 6sszefoglaloirdl;

e az éves adatszolgélatds adatait az OGYEI megkiildi az egészségiigyért felelés miniszter
részére, az adatok alapjan évente elemzést készit és az elemzést majus 31-ig
megklildi az egészségligyért felelés miniszternek emellett az adatokat és az elemzést
-az Uzleti titok megsértése nélkil- honlapjan kézzéteszi;

e izesités tilalmara vonatkozd szabalyozast azzal az atmeneti rendelkezéssel, hogy
elektronikus cigaretta, valamint utantolté flakon, tovabbad dohanyzast imitald
elektronikus eszkdz dohany, mentol, valamint gytimélcsos izesitéssel 2020. majus 20-
dig még forgalomba hozhatd.

SZECHENYI

Eurépal Unié
Eurdpai Szocidlis
Alap

MAGYARORSZAG z T
KORMANYA BEFEK?ETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesztés a tdplalkozds és gyogyszerfogyaszids teriiletén




OGYE]

Orszégos Gybgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

C. Hazai és nemzetkdzi jogszabalyok felsorolasa

e 1999, évi XLII. tdrvény a nemdohanyzdk védelmérdl és a dohanytermékek
fogyasztasanak, forgalmazasanak egyes szabalyairdl

e 2012, évi CXXXIV. térvény a fiatalkoriak dohanyzasanak visszaszoritasardl és a
dohanytermékek kiskereskedelmérol :

e 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet a dohanytermékek el6allitasarél, forgalomba
hozatalarél és ellenbrzésérél, a kombindlt figyelmeztetésekrdl, valamint az
egészségvédelmi birsag alkalmazasanak részletes szabalyairdl

e Az emberi eréforrdsok minisztere 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelete az elektronikus
cigaretta, az utantélté flakon és a dohanyzast imitalo elektronikus eszkéz forgalomba
hozataldnak és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozé igazgatési
szolgdltatasi dijakrol

e AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2014/40/EU IRANYELVE (2014. &prilis 3.) a
tagéllamoknak a dohanytermékek és kapcsolddd termékek gyartasara, kiszerelésére
és értékesitésére vonatkozd térvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései
kodzelitésérél és a 2001/37/EK irdnyelv hatélyon kivul helyezésérdl

e A BIZOTTSAG (EU) 2015/2183 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2015. november 24.)
az elektronikus cigarettékra és az utantéltd flakonokra vonatkozé értesitések kdzos
formatumanak meghatarozasarol

e A BIZOTTSAG (EU) 2016/586 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2016. aprilis 14.) az
elektronikus cigarettak utantéltési mechanizmusara vonatkozé muiszaki szabvanyokrol

o AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1272/2008/EK RENDELETE (2008. december
16.) az anyagok és keverékek osztdlyozasarol, cimkézésérdl és csomagolasarol, a
67/548/EGK és az 1999/45/EK iranyelv mddositasardl és hatdlyon kivil helyezésérdl,
valamint az 1907/2006/EK rendelet mddositasardl

e AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1333/2008/EK RENDELETE (2008. december
16.) az élelmiszer-adalékanyagokrdl
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D. Szabvanyok

A szabvany koézmegegyezéssel létrehozott és elismert testiilet altal jovahagyott olyan
dokumentum, amely tevékenységekre vagy azok eredményeire vonatkozé altalanos és
ismételten alkalmazhatoé szabalyokat, Utmutatdokat vagy jellemzGket tartalmaz, azzal a céllal,
hogy a rendezé hatas az adott feltételek kézott a legkedvezdbb legyen. A szabvanynak a
tudomany, a miiszaki gyakorlat és a tapasztalat letisztult eredményein kell alapulnia és a
kozosség eérdekeit optimalisan kell szolgalnia.

A szabvany jellemzdi:
1. miszaki (technikai) dokumentum
2. tevékenységre vagy azok eredményére vonatkozik
3. altalanos és ismételten alkalmazhaté
4, szabalyokat, utmutatokat vagy jellemzdket tartalmaz
5. alkalmazasaval a rendez6 hatds az adott feltételek kdzott a legkedvezbbb

A szabvéanyositas legfontosabb céljai a kévetkezok:

1. Az egyik legfébb cél, hogy a szabvany targya a rendeltetésére alkalmas legyen.

2. Szintén alapveté elvaras a biztonsag, vagyis nem szabad veszélyeztetni a felhasznald

egészségét, személyi biztonsagat, illetve a targyi eszkdzoket sem lehet karositani.

3. A szabvanyositas elinditasanak igen fontos eleme volt a csereszabatossag, vagyis az
egymas helyett alkalmazhatésag és a kompatibilitds, vagyis az egymashoz, illetve
valamely halézathoz illeszthetdség elérése.

Ervényesiteni kell a kérnyezetvédelem szempontjait.

A fogyasztoi érdekvédelemnek is egyik eszkdze a szabvanyosités, azaltal hogy az
érdekvédelmi szervezetek is részt vehetnek benne

6. A fogalmak, mértékegységek, jelek, vizsgalati médszerek egységesitésén keresztiil a

szabvanyositds a gazdasagi szereplbk kézétti kommunikaciot is elGsegiti, illetve a

nemzeti és nemzetkézi kereskedelem mliszaki akadalyait is elharitja.

7. A szabvanyositasnak mar a kezdeti idoktol célja a vdlasztékrendezés, vagyis a
termékméretek és a terméktipusok optimalis palettajanak meghatarozasa.

8. A valasztékrendezés, csereszabatossag és kompatibilitds harmasan keresztlil a
szabvanyositas a gazdasagossdgot és a hatékonysagot is szolgalja.

9. A szabvanyositas a termékvédelem szempontjabdl is elényds, ezalatt a termék
allagmegovasat értjik.

ur &

Az elektronikus cigaretta, utantolté folyadék és dohanyzast imitalé elektronikus eszkdzék
piacédn, mind a mai napig az EU altal elfogadott és egyetemlegesen hasznalt szabvany nem
késziilt. A hazai és a nemzetkdzi jogszabalyok nem iranyitjak a kilonbozd specifikaciokat. A
Magyar Szabvanylgyi testilet jelenleg is dolgozik az EU-val egylitt azon, hogy egy kdzponti,
mindenki altal hasznalt szabvanyt hozzanak létre.

E hidny potlasara Anglia és Franciaorszag elkészitette sajat szabvanyat, amelyet tobb cég,
laboratérium is hasznal. Szamunka is fontos a fentebb emlitett szabvanyok ismerete, mivel a
beadott anyagokban ezen szabvanyok alapjan torténik az ellendrzés ill. a dokumentacid
eléallitasa.
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Az egyik ilyen terlilet, a kibocsdtidsok, amelyekkel kapcsolatban térvényi el6irdst nem
taldlunk, azonban a szabvanyokban megtaldlhaté minden olyan anyag, amit vizsgalni
szilkséges, amit a likvid maga egyébként is tartalmaz. Ezen anyagok dokumentéacidjat
(laboratériumi vizsgalati anyagat) az Intézet ellendrzi. Az angol és a francia szabalyozas eltéré
fémeket emel ki, de dsszes fémszennyezést viszonylag kénnyen lehet mérni.

Az egyes kibocsatasok méréséhez pontos mérési eljardsokat is kidolgoztak. Ezekkel a
modszerekkel altaldban az is ellendrizhetd, hogy keletkezik-e mas egyéb anyag.

A késziilékek teljesitményével kapcsolatban a legtébben 20-40 W kozotti értékeket tiintetnek
fel, azonban a térvény itt sem szabalyozza, hogy pontosan mennyinek kell lennie a
megengedett értéknek. Amennyiben nagyobb egy készlilék teljesitménye, Ugy tébb anyagot
parologtat el, ugyanakkor egy szippantds ideje rovidebb és a bevitt anyag mennyisége is
kevesebb. Jogszabalyban az szerepel, hogy az egyenletes nikotinleadast dokumentummal
(laboratériumi vizsgalattal) kell igazolni, ha pedig nem egyenletes, akkor részletezni kell,
hogy milyen a kinetikaja. Ezen kérdések kezelésében is segitséget nyljtanak a szabvanyok.

A fent emlitett szabvanyok:

1.Vaping products, including electronic cigarettes, e-liquids, e-shisha and directly-related
products. Manufacture, importation, testing and labelling. (ECITA)

A Brit Szabvanylgyi Intézet adta ki, 2015. julius 31-tél van érvényben.

A szabvany célja, hogy egy jol hasznalhaté gyartasra, importra, mindsitésre és értékesitésre
vonatkozé Gtmutatét szolgdltasson az e-cigaretta, e-sisha, DIY, e-folyadék, kit pack és mas
kézvetleniil ehhez kapcsolodd eszkozok teriiletére. Tovabbi célja, hogy kézéppontba helyezze
a biztonsagra és az anyagok minfségére vonatkozd adatokat, szabalyokat. Tartalmaz a
dokumentum egy oldat-folyadék tesztet, illetve toxikologiai és kémiai analizis vazlatot, a
termék biztonsagossagara és mindségére is hangsulyt helyez.

Az alabbi témakat dleli fel:

e e-folyadék dsszetevdinek tisztasaga a gyartasi folyamat soran,

o késziilék anyagaibdl szarmazd szennyezdk illetve lehetséges szennyezdk kibocsajtasa
a mukodés soran,

e elektromos biztonsag,

o fémek és karbonil vegyltiletek kibocsajtas/hasznalat soran,

e biztonsagi itmutaté a toltékhoz, és akkumulatorokhoz.

2. Francia (AFNOR) szabvany

Definidlja a mddszertani kévetelményeket az e-cigaretta és az utantolté folyadékok
kibocsajtdsanak jellemzésére a XP D 90-300 szabvany 1. és 2. részében részletezve.

A dokumentumban megtaldlhatdé az ajanlott tesztelésre vard utantolté folyadékok
dsszedllitasa, ezen folyadékok tesztelésére alkalmas e-cigarettak valasztéka. Az elektronikus
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cigaretta hasznalatat imitalé robotok felsoroldsa funkciéjuk szerint. Tovdbbd megtalalhaté a
szabvanyban a kibocsatasokra vonatkozé elirasok gyiijteménye is.

Az elektronikus cigarettaval kapcsolatos tesztelések elvégzésére alkalmas folyadékot ajanl,
amelyek ket kiilonbéz6 propilén-glikol és glicerin koncentraciéval rendelkezik, mely
hasznalataval kiegyenliti az Eurépdban leggyakrabban fogyasztott utantsité folyadékok
kiilonbozbségét.

A kovetkezd részeket tartalmazza:

e 1. rész: Kovetelmények és modszertani tesztek az elektromos cigarettaval
kapcsolatban

o 2. rész: Kovetelmények és modszertani tesztek az utantsltd folyadékokkal
kapcsolatban

o 3. rész: Kovetelmények és modszertani tesztek a kibocsajtdsra/hasznalatra
vonatkozdlag

E. Az EU CEG rendszerében hasznalt / hivatkozott tovabbi rendszerek,
adatbazisok

1. CAS szam adatbdzis

A CAS-szam a vegyi anyagok (kémiai elemek, vegyiiletek) azonositdsara hasznalt Chemical
Abstracts Service regisztraciés szam. Egy molekula izomerjei kiildnb6zé regisztraciés szamot
kapnak. Jelenleg tobb mint 66 millié anyag szerepel a regiszterben, és naponta kb. 15.000 (j
bejegyzéssel boviil.

2.REACH és CLP

A biztonsagi adatlap (mas néven biztonségtechnikai adatlap, (material) safety data sheet -
(M)SDS) informaciot szolgaltat a felhaszndlok szamdra a vegyszerek, veszélyes anyagok
fizikai, kémiai és élettani hatdsairdl, valamint a vegyi anyagok biztonsagi felhasznalasaradl,
tarolasardél és a maradék biztonsdgos felhasznaldsardl. A biztonsagi adatlapok tartalml
kovetelményeit a REACH szabalyozza. A REACH-rendelet (a betliszé a ~Registration,
Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals" angol kifejezés kezddbetiiib8l tevédik
Ossze) a vegyi anyagok regisztralasaval, értékelésével, engedélyezésével és korlatozdsdval
kapcsolatos elGirasokat rogziti és az Osszes vegyi anyagra vonatkozik. A globdlis
harmonizaciés rendszer (Globally Harmonised System - GHS) 16 pontban hatdrozza meg a
biztonsdgi adatlap formai kévetelményeit.

A biztonsagi adatlapoknak tartalmaznia kell az aldbbi informaciékat a vegyszerekre/veszélyes
anyagokra vonatkozodan:

o Altalanos adatok (megnevezés, képlet)

e Kockazati azonositas
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o Osszetétel

e Veszélyesség szerinti besorolds (R mondatok és S mondatok) - a CLP rendszer
esetében H mondatok és P mondatok

e Elsdsegélynyujtas
e Tlzveszélyesség
o Ovintézkedés baleset esetén

e Az egészséget nem veszélyezteté munkavégzés feltételei

o Fizikai és kémiai tulajdonsagok

e Stabilitds és reakcioképesség

o Toxikologiai adatok

o Okotoxicitas

o Hulladékkezelés és artalmatlanitas
e Szallitdsra vonatkozo elSirasok

e Szabélyozasi elGirdsok

° Egyéb

A REACH a korabbiakkal ellentétben a veszélyes, a perzisztens, bioakkumulativ és toxikus
(PBT), vagy nagyon perzisztens, nagyon bioakkumulativ (vPvB) anyagokra is biztonsagi
adatlapot rendel el. Biztonsagi adatlapot mar abban az esetben is sziikséges a vasarld
szamdra juttatni, ha a keverékben tébb mint 0,1% fordul el8 a korabban emlitett tulajdonsagu
anyagokbal.

SZECHENYI

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

mlé lesztés a tdpldlkozas és gyo fogyasztds teriiletén i et s
szemlélelfejlesztés a tdplalkozds és gyogyszerfog) i Eurépai Szocialis L

Alap e

MAGYARORSZAG 3 TR
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE




OGYE!

Drs;égos Gyodgyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

III. Definiciok

A definialt fogalmak kozott tébb esetben is mind a magyar, valamint zdréjelben az angol
megfelelét is megadjuk, tekintettel arra, hogy az adatok egyik legfontosabb forrasat képezo
EU CEG rendszer kizarélag angol nyelven miikédik.

o Adatbevivé (enterer): olyan harmadik fél, aki a termékkel kapcsolatban a bejelentés
EU CEG-be vald rogzitésében vesz részt

o Bejelenté (submitter): gyarté vagy importér, aki a termék EU CEG ké&zos
adatbeviteli kapun keresztiili bejelentéséért felelés

¢ Dohanyzast imitalé elektronikus eszkdz: olyan egyszer hasznalatos elektronikus
termék, amely szopokan keresztiil nikotinmentes para fogyasztasat teszi lehetéve;

» Egyedi termékazonosité (product ID): A gyartd vagy importér minden

bejelentendd termékhez koteles termékazonositdé szamot rendelni. Akkor, amikor
azonos oOsszetétel(i és kivitel(i termékekrdl szolgdltatnak adatokat, és kiilénds
tekintettel azokra az esetekre, amikor az adatokat egy adott vallalatcsoport kiilonbéz6
tagjai szolgaltatjak, a gyartok és az importérok — a lehetéségek szabta keretek kozétt
- kételesek ugyanazt az elektronikus cigaretta-azonositd szamot megjeléini. A termék
rendszerbeli azonositdsara szolgdlé elektronikus cigaretta-azonositdé szam
Lbenyljtdazonosito-év-termeékszam” (NNNNN-NN-NNNNN) formatumban.

o Elektronikus cigaretta: olyan egyszer haszndlatos, vagy utantdlté flakonnal és
tartallyal vagy egyszer hasznalatos patronokkal utantolthetd elektronikus termék,
amely szopdkan keresztiil nikotintartalmi para fogyasztdsat teszi lehetévé, vagy
annak barmely alkatrésze, beleértve a patronokat, a tartélyokat és a patron vagy
tartaly nelklli késziléket is;

e EU CEG: Az elektronikus cigarettak és utantoltd flakonok bejelentésére szolgalod, az
Eurdpai Bizottsag felhasznalo-azonositasi rendszerén (ECAS - European Commission
Authentication Service) keresztil elérhetd kdzos adatbeviteli kapu.

e Hataserdsséq: utantolté flakonok esetében a nikotintartalml folyadék
nikotintartalmat jelenti. Elektronikus cigaretta készilékek, illetve alkatrészek akkor
tekinthetéek azonos hataserdsséglinek, amennyiben ugyanazzal a folyadékkal
hasznalva azonos karakterisztikat, ezaltal azonos mennyiségl kibocsatott nikotint
eredményeznek

« Igazgatasi szolgaltatasi dij: Az Nvt-ben, valamint az elektronikus cigaretta, az
utantolté flakon és a dohanyzast imitalo elektronikus eszkéz forgalomba hozataldnak
és az ezzel kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozd igazgatasi szolgaltatasi
dijakrél szélé 30/2016. (X. 3.) EMMI rendeletben meghatarozott, az
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elektronikus cigarettdk, utantdlté flakonok és dohanyzast imitaldo eszkdzok
bejelentéséhez kapcsolédban a bejelentdk altal befizetendé dij

Kozremiikdédd (affiliate company): Olyan kapcsolodo vallalkozas, amely az adott
termék bejelentésében valamilyen szerepet tolt be, nem sziikséges, hogy a
bejelentdvel tulajdoni kapcsolatban legyen

oo r

o Markanév: a bejelentd altal az EU CEG tagallamspecifikus felliletén megadott név,
amelyen a terméket forgalomba hozni kivanja

e Nikotin tartalmi folyadék: az elektronikus cigaretta hasznélata soran felhasznalt,
illetve annak utantéltésére szolgdlé folyadék, amely barmilyen kis mennyiségben
nikotint tartalmaz;

o Osszetevd: barmely olyan anyag vagy alkotdéelem, amelyet az elektronikus
cigarettdkban hasznalatos folyadékok gyartasédhoz, ill. a dohanyzast imitald
elektronikus eszkdzékben taldlhatd folyadékokhoz hasznalnak fel, és amely a
késztermékben - akdr megvaltozott formaban - jelen van

o Toxicitas: az adott anyag altal az emberi szervezetben potencidlisan okozott karos
hatds mértéke, beleértve a bizonyos id6 bekovetkeztével, megismételt vagy
folyamatos fogyasztas vagy expozicié folyaman okozott hatasokat;

o TPD: az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacs 2014/40/EU iranyelve a tagallamoknak a
dohanytermékek és kapcsol6dé termékek gyartasara, kiszerelésére és értékesitésére
vonatkozo térvényi, rendeleti és koézigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl és a
2001/37/EK irdnyelv hatalyon kivil helyezésérol

o Utantolté flakon: az elektronikus cigaretta utantoltésére szolgald, nikotintartalmu
folyadékot tartalmazo tartaly;

o Utantolté patron: a patronos elektronikus cigaretta utantoltésére szolgalo,
nikotintartalmu folyadékot tartalmazo patron.
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IVv. Jelenlegi allapot bemutatasa

Az OGYEI a forgalomban |évé e-cigarettakrol, utantslté folyadékokrél, dohanyzast imitéld
eszk6zokrdl az EU CEG rendszerébdl kap informaciot.

A. Az Orszagos Gyégyszerészeti és élelmezés-egészségiigyi Intézet szerepe

A nemdohanyz6k védelmérdl és a dohdnytermékek fogyasztésanak, forgalmazasanak egyes
szabalyairdl sz4l6 1999. évi. XLII. térvény (a tovabbiakban: Nvt.) 7/D. §-anak (1) bekezdése
és a dohdnytermékek eldallitasarol, forgalomba hozatalarél és ellenérzésérdl, a kombinalt
figyelmeztetésekrdl, valamint az egészségvédelmi birsdg alkalmazdsanak részletes
szabalyairdl sz616 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet (a tovabbiakban: Korm. rendelet) alapjan
2016. majus 20. napjatol az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet (a
tovdbbiakban: OGYEI) hatéskorébe tartozik az elektronikus cigaretta, utantélté flakon és
dohanyzast imitalé elektronikus eszkéz forgalomba hozatal elétti bejelentésének kezelése.

A bejelentést az OGYEI részére az elektronikus cigarettakra, az utantélté flakonokra,
patronokra, ill. a dohanyzast imitalé elektronikus eszkdzékre vonatkozd értesitések kézés
formatumanak meghatérozaséarél szél6 2015/2183 bizottsagi végrehajtasi hatarozat szerinti
kozds adatbeviteli kapun keresztiil kell benytjtani angol nyelven, a 2015/2183 bizottsagi
végrehajtasi hatdrozat, illetve a Korm. rendelet 19/A. §-anak (2) bekezdésében rogzitett
adattartalommal. Az értesitést hat honappal a tervezett forgalomba hozatalt megel6z6en
szlikséges benyujtani.

A regisztralt eszkdzéknek meg kell felelniiik a dohdnytermékek eléallitasardl, forgalomba
hozatalardl és ellenérzésérdl, a kombinalt figyelmeztetésekrél, valamint az egészségvédelmi
birsag alkalmazasanak részletes szabalyairél szélé 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet
vonatkozo rendelkezéseinek. Ennek megfelelségét vizsgélja az OGYEI egy, a termékek
értékelésére 6sszeallitott értékeld lista alapjan. (1 szamu melléklet, excel tablazat)

A hazai forgalomba hozatalt érinté bejelentéseket az OGYEI megvizsgélja, és a bejelentési
kételezettség teljesitéserdl valamint a bejelentett termék 39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet
19/A. §-anak valé megfelelGségérél igazolast allit ki.

A bejelentéshez kapcsolddé jelenlegi folyamat legfontosabb elemei:

e A bejelentd feltolti a termékkel kapcsolatos informéaciét a kézos adatbeviteli kapura
(EU CEG), az EU CEG rendszerében a feltéltéskor automatikusan egyedi
termékazonositét kap a termék.

e Az OGYEI és a bejelentd egyeztet az egy bejelentési folyamat keretében értékelendd
termekek korérdl és a kapcsolddé igazgatdsi szolgaltatasi dijrdl.

A bejelentd befizeti az igazgatdsi szolgdltatasi dijat.

e Az OGYEI az EU CEG felliletén rendelkezésre bocsatott adatok alapjan elvégzi a termék
megfeleléségének értékelését. )

o Az értékelés alapjdn megfelel8 termékek esetében az OGYEI igazolast allit ki. Az
igazolast megkdildi a bejelentd részére, a terméket feltiinteti a bejelentett termékek
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listdjan. Az értékelés alapjan nem megfelelé termékek esetében a nemmegfelel8segrol
értesiti a bejelentot.

o A bejelentd a bejelentést kévetd évtdl kezdédéen azoknak a termékeknek az esetében,
amelyeket tovébbra is forgalmazni kivéan, megfizeti a bejelentés fenntartasat szolgald
igazgatasi szolgaltatasi dijat.

Az OGYEI a bejelentett termékekrdl listat tesz kézzé honlapjan.
https://www.ogyei.gov.hu/az ogyei altal nyilvantartasba vett elektronikus cigarettak uta
ntolto flakonok folyadekok es dohanyzast imitalo elektronikus eszkozok listaja/

Bejelentés esetén, valamint a bejelentett és az OGYEI &ltal a Korm. rendelet szerint kiallitott
igazolassal rendelkezo termékek esetében évente, a targyév marcius 31. napjaig a
bejelentésre kételezettnek (gyartd vagy importér) az elektronikus cigaretta, az utantolté
flakon / patron és a dohdnyzast imitalé elektronikus eszkéz forgalomba hozatalanak és az
ezzel kapcsolatos valtozasok beJeIentesere vonatkozd igazgatdsi szolgaltatasi dijakrol szolo
30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet 1. szdmU mellékletében elSirt igazgatasi szolgaltatasi dijat
kell fizetnie a hatdsag részére.

A jogszabaly alapjan egy kodzds adatbeviteli kapun (EU CEG) adjak be a bejelenteni kivant
elektronikus cigarettdk, uténtdlté folyadékok / patronok és dohanyzast imitalé eszkdzdk
gyartoéi vagy importérei a termékek dokumentumait.

Az EU CEG rendszerben minden termék egy termékkddot kap, ami egész EU-ban ugyanazt a
terméket jeldli. Az EU CEG adatbazis jelenleg fejlesztés alatt all, felllete folyamatosan
valtozik. Az EU CEG adatartalméara vonatkozd részletes ésszefoglalot a 2. szamU melléklet
(,TPD_data_dictionary_electronic_cigarettes”) tartalmazza.

Azok a termékek, amelyek esetében az OGYEI igazolast &llitott ki, a kovetkezd évtdl
fenntartasi dij fizetése kételezettek. Ezt nem az EU CEG rendszerén keresztul tudjuk intézni,
az igazgatasi szolgaltatédsi dijak kezelésére az EU CEG nem biztosit fellletet, ezeknek
meghatdrozasa, a dijfizetés igazolasa jelenleg a bejelentékkel vald elektronikus
kommunikacié keretében térténik.

£ wr

B. Notifikdciés eljdrds menete, dijszamitas

1.Bels6 eljaras menete

Magyarorszagon az EU CEG rendszerbe val6 feltéltés utan az OGYEI munkatérsa egyeztet a
beadéval, mely termékét szeretné nyilvantartasba vetetni. Erre azért is sziikség van, mert
altaldban a bejelentSk az EU CEG-be valo feltoltéssel egy idében nem fizetik be az igazgatasi
szolgaltatasi dl]at A bejelentett termékek és az igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke az OGYEI
munkatérsa és a bejelentd képvisel8je kozétt keriil egyeztetésre. Az egyeztetett termékek
utédn sziikséges az igazgatasi szolgaltata51 dijat megfizetni a 30/2016 X.3. EMMI Rendelet
értelmében, mely dijat az OGYEI szamlajara atutalassal tudjak befizetni, majd az OGYEI kb.
3 hét atfutdssal szamlat kiild a befizetének.
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Az atutalds jovairdsanak datumatél 60 nap all az OGYEI rendelkezésére a nyilvantartasba
vétel elvégzésére, a kozds adatbeviteli fellileten feltdltdtt dokumentumok datumatdl szamitott
6 hénap’ (180 nap) utan lehet a magyarorszagi forgalomba helyezni a termékeket, amelyeket
az OGYEI nyilvantartasba vett és errdl kidllitotta az Igazolast.

A nyilvantartasba vételi eljards soran az OGYEI:
e hianypotlasra szolithat fel,
e a jogszabalyi megfeleléség hianyaban az érintett termék tekintetében a termék nem
megfeleldsségérdl értesitést kiild, vagy
e a bejelentésrdél igazolast allit ki.

Az eljaras soran az QGYEI a beadott dokumentacidkat vizsgalja, amelyet az EU CEG felliletérdl
téltenek le az OGYEI munkatdrsai. A dokumentaciokat az alabbi csoportositasban talaljuk,
melyet A BIZOTTSAG (EU) 2015/2183 VEGREHAJTASI HATAROZATA (2015. november 24.)
az elektronikus cigarettakra és az utantolté flakonokra / patronokra vonatkozd értesitések
kézds formatumanak meghatarozasardl mellékletében talalunk.

s Adatszolgaltatd adatai

e Termék adatai és leirasa
Amennyiben a terméket tobb formaban is forgalmazzak vagy ugyanazt a terméket
tdobb tagallamban is forgalmazzak, akkor az alabbi adatokat minden formara és minden
tagallamra vonatkozéan meg kell adni.

o Termék dsszetevdinek leirdsa
A termékben felhasznalt valamennyi 6sszetevore vonatkozéan meg kell adni.
Ha a termék tdbb olyan eszkézt tartalmaz, amelyben van 6sszetevd, akkor az
értékeket minden ilyen eszkézre vonatkozdan meg kell adni.

o Kibocsatasok
Tobb kibocsatds mérése esetén a kovetkez6 mezOket minden egyes
kibocsatasra vonatkozoan ki kell télteni. Ha a termék tobb eszkézt tartalmaz,
vagy egy elektronikus cigaretta vagy utantolté flakon / patron tébb
kombinacidjat is tartalmazza, akkor az aldbbi értékeket minden eszkozre,
illetve kombinaciéra vonatkozéan meg kell adni.

o Termék kivitele

Az 1. szdmU( mellékletben taldlhaté check lista ill. @ 3. szamu mellekletben talalhato Tiltott
vegyliletek lista alapjan az OGYEI munkatdrsai ellenérzik a beadott dokumentumok
jogszabalyi megfelelGsségét, ill. hogy a folyadékok esetében a folyadékok alkotdelemei kdzott
nincs-e tiltott vegylilet.
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2.Eljarasok igazgatasi szolgaltatasi dijai

Az elektronikus cigaretta, az utantélté flakon és a dohanyzast imitald elektronikus eszkéz
forgalomba hozataldnak és az ezzel kapcsolatos valtozdsok bejelentésére vonatkozd
igazgatasi szolgaltatasi dijakrol sz6l6 30/2016 (X.3.) EMMI rendelet alapjan az alabbi tablazat
tartalmazza a meghatarozott dijakat.

Terméki - ﬂDI'j-

I.1. elektronikus cigaretta forgalomba hozatala markanevenként ésﬂ475.000.— Ft
Ihatéserﬁsségenként {

|
1475.000.- Ft

1.2. utantolté flakon forgalomba hozatala markanevenként és
hataserésségenként !

I.3. dohanyzast imitalé elektronikus eszkéz forgalomba hozatala§475.000.— Ft
markanevenként |
I.4. valtozéds bejelentés  elektronikus  cigaretta  tekintetében 306.000.- Ft
markanevenként és hataserdsségenként

1.5. valtozas bejelentés utantslté flakon tekintetében markanevenként és|306.000.- Ft
hataserdsségenként '

[.6. valtozds bejelentés dohanyzast Iimitadlé elektronikus eszkdz|306.000.- Ft
tekintetében markanevenként

A dijat minden egyedi termékkdddal rendelkez6 termék esetében a bejelent6 fizeti.

3.Beadvanyok szama

Kulféldi honlapok tanulmanyozasa soran szembeétl, hogy az egyik legnagyobb piact
orszagban kozel 36.000 eszkozt regisztraltak. Magyarorszagon az EU CEG rendszerébe tébb,
mint 7000 kiilonb6z6 termékazonositoju termék kerilt feltdltésre, azonban azoknak a
termékeknek a szama, amelyek utan a bejelentd igazgatasi szolgaltatasi dijat fizetett ennél
jelentdsen kevesebb. Az OGYEI &ltal igazolassal ellatott termékek szama 2018. jlniusdig
valamivel kevesebb, mint 800,

Emellett fontosnak tartjuk megjegyezni, hogy az EU CEG rendszerben szerepld termékek kére
naprol-napra valtozik, a gyartok és forgalmazok barmikor télthetnek fel adatokat, igy ez az
allapot minden esetben a letdltés pillanatanak lenyomata. Ezeket a mentéseket a lekérdezés
idopontjanak megjelélésével kezeljlik.
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C. Az EU CEG kozos adatbeviteli kapu adattartalma

A bejelentésekre szolgalé EU CEG kozds adatbeviteli kapu adattartalmat a Bizottsag (EU) az
elektronikus cigarettakra és az utantolté flakonokra vonatkozd értesitések kbézos
formatumanak meghatarozasardl szolé 2015/2183 végrehajtasi hatarozata (2015. november
24.) régziti. Az adattartalom a gyartdi, importéri adatszolgdltatdsnak megfeleléen kerilt a
végrehajtasi hatarozatban meghatarozasra. Annak ellenére, hogy az adatok a tagallami
hatésdgok részére tett bejelentéseket szolgaljak, a gyartdi/importdri oldalrdl feltdlthetd
adattartalombdl nem minden adat érhet6 el a tagallami hatésagok, igy az OGYEI szamara.

Az EU CEG bejelentéi oldali adattartalmanak részletes specifikacidjat az 2. melléklet (,TPD
data dictionary_electronic_cigarettes” ciml dokumentum) tartalmazza.

Az adattartalombdl az OGYEI szdmdra nem lathatd, viszont a bejelentési-értékelési
folyamatot jelentdsen segitd adatkorok lennének:
e submitter parent company adatok
submitter affiliate company adatok
submitter enterer (company) adatok
product market research file adatok
product studies summaries file adatok.

Az EU CEG felépitésében vannak olyan adatmezdk, ahol egy fajl formatumi dokumentum
feltdltését irja eld, vagy teszi lehetéve a rendszer. Ezeket a teriileteket illetéen el6fordul, hogy
a bejelenték nem toltenek fel adatokat.

D. E-cigaretta értékelést tamogaté alkalmazas

Az EFOP 1.8.10. projekt keretében kifejlesztésre keriil§ e-cigaretta adatbazis kialakitdsanak
egyik célja, hogy olyan megoldas alljon rendelkezésre, amely a bejelentett termékek adatait
tartalmazza, valamint tamogatja a bejelentések értékelési folyamatat is. Az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet feladatai kozott 2016. ota szerepel az
elektronikus cigarettak, utantélté flakonok / patronok és dohanyzast imitalé eszkozok
bejelentéseinek fogadasa és értékelése. Tekintettel arra, hogy a bejelentések formatuma
kotott az EU CEG eurdpai unids szintl k6zds adatbeviteli kapu altal, kezdettél fogva sziikséges
volt olyan megoldasokban gondolkodni, amelyek tdmogatjak az értékelést. Ennek érdekében
kialakitasra keriilt Microsoft Access alapl alkalmazas korlatozott mértékben, de alkalmas az
értékelési folyamat tdmogatasara. Az EU CEG adattartalom egy részének az atvételére képes,
emellett a folyamatot tamogatd funkcidi is kialakitasra kerlltek. Az Access alkalmazas az EU
CEG-bdl a napi mentéseket (ebben vannak korlatozottan termékadatok is) be tudja épiteni,
viszont az egyes termékdokumentaciokat (ami az értékelés alapja) sajnos nem, tekintettel
arra, hogy a termékekhez kapcsolodé xml fajlok esetében nem egységes, paraméterezheté a
formatum.
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1.Az alkalmazas felépitése

Az EU CEG adatbazis hasznalatdnak megkezdése utan rovidesen felmerllt a probléma,
miszerint az e-cigaretta (gykorével oOsszefliggé feladatok ellatasat (értékelések,
nyilvantartasok, befizetések kezelése, levelezések kezelése, stb.) nem lehetséges pusztan az
adatbazis adta lehet8ségeket felhasznalva elvégezni. Az EU CEG akkori allapota - felliletek,
elérhetd lekérdezések, adatok strukturalasa — eltért a jelenlegi allapottol, a mostani rendszer
funkcionalitdsaban mar tdbbet nyljt. Mindezekkel egyltt ma sem nélkilozhetd egy sajat
hattéralkalmazas haszndlata ahhoz, hogy az e-cigarettdval kapcsolatos Ugymenet
megfeleléen nyomon kévethetd, testre szabhaté és kénnyen kezelheté legyen szamunkra.

A sajat alkalmazasunkat (a tovabbiakban: Alkalmazas) ezek alapjan kezdtiik el kialakitani és
folyamatosan fejleszteni az id6kézben felmertlt igényeknek megfeleléen. Az Alkalmazas
Microsoft Access-ben miikddik. A hattéradatok egy kozds szerveren helyezkednek el és
minden felhasznalé gépén egy - az (irlapokat, lekérdezéseket és jelentések tartalmazd -
program fut. Tekintettel arra, hogy a kialakitast nem informatikus végzettségli személyek
végezték, a létrehozasdhoz hasznalt informatikai eszkdzok tarhaza sem teljes kord.

Tarhely igénye nem jelent8s (50-100 MB). Az alkalmazasban egyszerre tébb felhasznalo is

dolgozhat.

Az Alkalmazas kialakitdsakor a kiindulasi pont tehat az EU CEG volt. Alapadatként az EU CEG
felileten elérhetd, onnan atveheté adatokat tekintettlik. Ennek ismeretében lehetett
meghatarozni azokat a kiegészité adatokat, melyek Osszekapcsolva az alapadatokkal, az
Alkalmazds alapjat adjak. A kiegészité adatok tartalmazzak azokat az adatkéroket, melyek az
tigymenet nyomon kévetésére szolgalnak.

2.Az Alkalmazas adatainak eldallitasa — EU CEG alapjan

Az EU CEG hatdsdg szamara elérhetd (azaz OGYEI szadmdra rendelkezésre allé) adattartalma
alapvetdéen két részre bonthato:

o letdlthetd .xIlsx formatumi, rendszerint napi frissitésii file-ok
Ezek tartalmazzak a beadvanyokat, melyben az ésszes aktiv beadvany meghatarozott
adatai elérhetdk. Az aktiv és inaktiv beadvanyok kilén tolthetdk le.

¢ xml file-ok
Kiegészitd informacidkat tartalmaznak az egyes beadvanyokhoz. A kiegészitd
informaciok olyan, az értékeléshez sziikséges, kifejezetten a termékre vonatkozé
adatokat tartalmaz, amely a minden terméket tartalmazé excel file-ban nem érhetd
el. A tomoritett csomag tartalmazza a feltoltott file-okat is.

Az Alkalmazas alapjat a letdlthetd .xml formatumu file-ok alkottak, melyeket hetente
frissitlink. Ezek keriiltek tdbldkként az Alkalmazasba. Tettiink kisérleteket arra
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nézve, hogy a rendelkezésre all6 xml file-okat is felhasznaljuk és az Alkalmazasban és
hozzakapcsoljuk a beadvanyokhoz. Ez nehézségekbe (itkézott, tekintettel arra, hogy az xml
file-ok tartalma valtozo volt, az EU CEG adatbazisnak azon sorait, amelyet az adott termék
esetében nem toltottek ki, egydltaldn nem tartalmazza a termékre vonatkozd xml falj. Igy
nem lehetett egy fix megfeleltetést kialakitani az xml| és az access tablai kdzott.

Az atvett adatok és az Alkalmazas fo tablaja tehat az alabbi mezdket tartalmazza:

Mez6 neve Tartalma

Last Submission Update A beadvany utolso frissitésének datuma

First Submission Date Az els6é beadvany datuma

Submission Type A beadvany tipusa, melyek a jelenlegi allapot szerint (2018.

majus) az alabbiak lehetnek:

Correction

Modification of information on a previously reported product.
Reporting of information on a new product

Update of existing product - addition of information.

Update of existing product - other information.

Update of existing product — withdrawal of information.
Updates to information to be submitted in regular
intervals/annually

cC 0O 0 0 0 0 ©

Submitter Name Bejelentd neve
Submitter Address Bejelentd cime
Submitter Country Bejelentd orszaga
Submitter SME ,false” illetve ,true” értéket vehet fel
Submitter VAT Number Bejelent6 adészama
Phone Number Bejelentd telefonszama
Email Bejelent6 e-mail cime
Submitter Type Bejelentd tipusa, kétféle lehet:
o importer

o manufacturer
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Product ID A termék egyedi azonositdja.
Formatuma: xxxxx-yy-zzzzz, ahol

o xxxxx: A bejelents 5 jegyl egyedi azonositéja
o Yyy: az évszam utolsé két jegye
o zzzzz: az elb6zo kettot kévetd sorszam

Brand Name A termék f6 elnevezése

Brand Sub Type Name A termék neve (legtdbbszor tartalmazza a nikotin mennyiséget i

Launch Date A termék megjelenésének datuma

Withdrawal Date Visszavonas datuma (érvényesség)

Product Type A termék tipusa, melyek a jelenlegi allapot szerint az alabbiak
lehetnek:

o Electronic cigarette - Disposable.

o Electronic cigarette - Rechargeable, device only Any
rechargeable which can also be used as a refillable should be
reported under the refillable category.

o Electronic cigarette — Rechargeable, placed on the market
with one type of e-liquid (fixed combination). Any
rechargeable which can also be used as a refillable should be
reported under the refillable category

o Electronic cigarette — Refillable, device only.

o Individual part of electronic cigarette capable of containing e-
liquid.

o Kit = Pack containing more than one different e-cigarette
device and/or more than one different refill
container/cartridge.

o Other

o Refill container/cartridge containing e-liquid.

Package Csomagolassal kapcsolatos informacié (korabban tartalmazott
adatokat, jelenleg ures)

A fenti adatok képezik az alap tablat. A frissitések soran mindig csak az aktualis ((j) rekordok
keriiltek hozzaf(izésre. A kezelhet6ség érdekében az Alkalmazasban egy kilon egyedi
azonositot rendeltiink az adatokhoz. A bejelentéket egy kiilon tablaban kezeljiik (Submitter).
fgy nyomonkévethetd a bejelentSk korének valtozésa (pl. egy (j bejelentd megjelenése,
valamint a hibak, duplikacidk kiszlirése).

SZECHENYI @
]

Eurdépal Unié

Eurépai Szocidlis

Alap

MAGYARORSZAG
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesztés a taplalkozas és gydgyszerfogyaszids teriiletén




Orszagos Gyodgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

A létrehozott Submitter tadbla adattartalma az alabbi:

Mez6 neve Tartalma

SubmitterID Bejelenté egyedi azonositdja, 5 jegyli szam. Megegyezik a Product
ID els6 5 szamjegyével

Submitter Name Bejelentd neve

Submitter Address Bejelenté cime

Submitter Country Bejelent6 orszaga

Submitter SME false” illetve ,true” értéket vehet fel

Submitter VAT Number Bejelent6 addszama

Phone Number Bejelents telefonszama

Email Bejelentd e-mail cime

Representative Bejelenté képviseléje (létrehozott mezd, a késbbbi folyamatok
miatt)

Post Képviseld beosztasa (létrehozott mezd, a késbébbi folyamatok
miatt)

Az EU CEG az aktiv és inaktiv beadvanyokat egyarant tartalmazza. Az inaktiv beadvanyok
kozétt azok a termékbejelentések vannak, amelyek esetében a bejelenté a magyar piacrol
valo visszavonasrdl (withdrawal) az EU CEG fellletén korabban rendelkezett. Az aktiv
beadvanyok valtozasa a jelenleg elérheté EU CEG-ben mar lathatd. Korabban ez nem volt igy,
ezért az Alkalmazasban a beadvanyok egyedi azonositdjat 6sszekapcsoltuk az utolsé frissites
datumaval (Last Submission Update), igy jottek Iétre a valtozatok. Ennek segitségével
lathaté, hogy egy beadvanyt hanyszor frissitettek, melyik az utolsé és a korabbi beadvanyok
milyen folyamatokon mentek keresztiil. Ez a funkciét korabban az EU CEG nem tartalmazta,
jelenleg egy adott Product ID-t kivalasztva lathato a termék ,elGélete”.

Az adott pillanatban aktiv beadvanyok egy lekérdezés futtatasaval jelenitheték meg. A
lekérdezés figyeli az aktiv tablat és kisz(iri ezekbdl azokat a rekordokat, melyek szerepelnek
az inaktiv tablaban.

3. Alkalmazas adatszerkezete - sajat kialakitas

Az EU CEG-bél szarmazoé alapadatokat egészitettilk ki a munkafolyamathoz sziikséges
tablakkal és igy hoztuk létre az (rlapokat, lekérdezéseket.
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Létrehozott tablak és tartalmuk

Felhasznald- Tartalmazza a felhasznaldk nevét, munkahelyét, jogosultsag azonositéjat
és a jelszavat. A jogosultsag-kezelés lehetdséget biztosit, a jogosultsagok csoportos
kezelésére is. Ez a gyakorlatban eddig nem kerilt hasznalatra.

Esemény - Ez a tabla szolgal a beadvanyokon tértént folyamatok nyilvantartasara.

Adatszerkezete:

e}
o]
o]
o]

Tétel- Az esemény megnevezése
Datum- Az esemény datuma
AdatID - A beadvany egyedi azonositdja

Adatl, Adat2- Tetszdéleges tartalm( mez6k

Ertékelés: A tabla tartalmazza azokat a paramétereket, melyeket az adott beadvany
értékelése soran vizsgalni kell. Az adatok jelentds részben az EU CEG-bdl atvett adat.
A tabla tartalma az alabbi:

Altalanos

Termék
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Ertékelés datuma

EU CEG bejelentés datuma
OGYEI bejelentés datuma
Forgalomba helyezés datuma
Bejegyzett eszkéz tipusa
Bejelent6 azonositd
Bejelentd tipusa

Gyarto neve

Gyarté elérhetsége
Importér neve

Importor elérhetésége

Union bellli felelés természetes vagy jogi személy

Termék markaneve

Hataserdsség foka

Termék tipusai

e-cigaretta-folyadék térfogat
Osszetevék kémiai névvel (egyenként)
CAS szam

Osszetevék funkciodja

Osszetevé mennyiség

Osszetevsé REACH regisztracio
Osszetevd CLP besorolas van
Osszetevd toxikoldgiai adatok
Osszetevé Tox kibocsatas nyilatkozat
Osszetevd Tox rakkelté nyilatkozat
Osszetevd Tox tiid6 nyilatkozat
Osszetevé Tox fliggéség nyilatkozat
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o O

Osszetevd Tox mas nyilatkozat

Osszetevé Tox/Fliggéség dokumentécid

Kibocsatasok vizsgalatara alkalmazott mérési modszerek
Kibocsatas név

Kibocsatas mennyiség

Kibocsatas mértékegység

Termék alkotérészeinek leirasa

e-cigaretta és utantolté flakon felbontasanak és utantoltésének
mechanizmusanak leirasa

Gyartasi folyamat leirasa

Annak megjel6lése, hogy sorozatgyartasrol van-e szd

Gyartoé nyilatkozat (a termék a gyartasi eljaras soran biztositja a
direktiva kdvetelményeinek valé megfelelést)

Nyilatkozat, hogy a gyartd és az importdr teljes felelGsséget vallal
a termék mingségéért és biztonsagossagaért annak forgalomba
hozatal és rendeltetésszer(i hasznalata esetén

Az elektronikus cigarettdak a nikotindozist rendes hasznalati
kériilményke kozott egyenletesen adjak le
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4. Az Alkalmazas kiilsé felépitése

Az Alkalmazas felhasznaldk 4altal lathaté része (rlapokbdl és lekérdezéseken alapuld
jelentésekbdl all.

Urlapok
A.Belépés
[ Betépss
e-cigaretta adatbazis
w [ % A belépé (rlapon adja meg a felhasznald a nevét és a kiosztott
weas [ ] jelszavat. A felhasznaldk az el6re beosztott csoportok szerint
rendelkeznek jogosultsdgokkal az Alkalmazas hasznalatéban.
| Belépés

B.Kezddlap
.Ketdﬁ?ap

e-cigaretta adatbazis - attekintés

Utolsé bejegyzésdétuma | 2018.03.12.
ias iy R 700 I

Osszesaktiv beadvény | 7016 i

Megoszlasuk [Tipus o __|Darab

Correction 11495
rodification of information an a pravicusly reported product. 132
Reparting ef infermation on a new praduct 12630
Update of existing preduct - addition of infarmation 1935
Update of existing product — other information, 1511
Update of exlsting praduct ~withdrawsl of information. | 1081
Updates to information to be in regular inter / ¥ i:sz

Osszes inaktiv beadviny 3032 |

S Stdtusz szerinti Hsszesités
Keresd drlap | Inditdsra varé tételek [ o0 |

Tovibbi beadvdnyok

Adminisztracié | Statusz | parabszam
EMKI értékelésre vir i 2
OGY értékelésre var ; kL1
Kikiilditt igazoldsok i 877
i et Lezirtak 143
|
|
OGYEl értekeales | ‘
Honlapon szerepld tételek i 757

¥ |
| Alkalmazds bezdrdsa |

A Kezd6lap gyors attekintést ad az adatbazisban szereplé beadvanyokrol.

A felsé rész tartalma:
¢ utolsd bejegyzés datuma, az utolso frissités idépontja
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Osszes aktiv beadvany szama
beadvanyok megoszlasa tipus szerint
inaktiv beadvanyok szama

Az (rlap als6 része a beadvanyokat azok stdtusza szerint rendszerezi. Az Alkalmazds
létrehozasakor az adminisztracié folyamata még nem volt teljes, az értékelési folyamat
feltlvizsgalata jelenleg is zajlik. Induldskor az alabbi folyamatok keriiltek bedllitdsra, melynek
elvégzésével az adott beadvany a mellette szereplé stdtusz jelélést kapja.

Sorszam | Folyamat Statusz

1 Tajékoztatd levél kiklldve Befizetésre var

2 Befizetés Iktatasra var

3 Iktatas EMKI értékelésre var
4 Ertékelve — EMKI (eszkdzok) OGYI értékelésre var
5 Ertékelve — OGYI (folyadékok) Déntésre var

6 Hianypdtlas kikildve Hianypotlara var

7 Hianypotlas beérkezés Igazolasra var

8 Igazolas / Forgalomba hozhaté Kiklldoétt igazolasok
9 Elutasitas kikildve Elutasitottak

10 Lezarva Lezartak

Az (rlap bal oldalan |év6 gombok segitségével érhet6k el a tovabbi (rlapok, melyek a
kiilonb6z6 - az Alkalmazast hasznalok megoszldsa szerinti - feladatkéroket is lefedik. Ezek:

e Keresé Urlap

e Adminisztracié

e EMKI értékelése:, amely elsGsorban az eszkézok (elektronikus cigaretta, alkatrész,
dohanyzast imitalé eszkéz, flakon) termékek mliszaki paraméterei, a jogszabdlyi
el6irasoknak valé megfelelésre terjed ki

o OGYI értékelése a folyadékok osszetételének megfelelGségére vonatkozéan (utdntsltd
folyadékok, patronok, dohanyzést imitalé elektronikus eszkézokben 1évé folyadékok)
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C. Kereso (rlap

r[:El Keresés : nove #M : m @

Keresési feitételek - ltaldnos keresés

© frermékkad szerint - egy termék megnyitdsa (akifv) | [ [

) Bejelentd neve szerint (bsszes) i :B __

3 BeJelentd széma szerint (Bsszes) Meglﬂéi
73 Inaktiv beadvanyok [;E

Nyomtathato listak, lekérdezések

; Bejelentdk - aktiv termékkel rendelkezdk és inaktiv bejelenték

1

A Keresé (irlap célja, hogy egy adott beadvanyt a leheté leggyorsabban meg lehessen talalni.
A jelenlegi bedllitasok szerint az alabbi keresési lehetéségek adottak:

o keresés termékkodd szerint — egy aktiv beadvany megnyitasa

e keresés bejelentd neve szerint (ekkor a bejelentd egyedi lrlapja jelenik meg)
e keresés bejelentd szama szerint (5 jegy(i egyedi azonosité szerint)

e keresés az inaktiv beadvanyok kézétt (egyedi azonosité alapjan)

D. Bejelentdk

=] Bejetentéc > A |
Submitter Name Mikrofiber Ltd. ) nlagio b e
Teus |Damb
e — - i T Y 0
submitter Country  [Hungary ‘ {Update of existing product - af l15
[
Submitter Address  [Rozsau, 16, Szentendre ‘ |
e r—== |
Phone Number 0036209353447 | = =]
Emall [zsolt@mikrafiber.hu | Inaktivbeadvinyok
Submitter VAT Number [HU13733253 T eus. [Darab
submitter SME e

Grane |
SubmitterNumber L!)ﬁami —

Termékek

Termék tipus

Individual part of etectronic cigarette capable of containing e-liquid. izo J
Kit— Pack containing mere than ane diffecent & cigaretts device andfor more than ane differant refill cantainer/cartridge. 2
andfame [Brond Sub Type Hame  Produdin/Ualsérissitis
Jayetech ;EV:: Basic V/ith Cubis Pro Mini(40w) 100303-16-00010 - 2017.11.27.
Jayetech |eGo AIO 0303-16-00020- 2017.11.27.
Joyetech | eGo a0 80% 00303-16-00021 - 2017.11 27,
Joyetech }EGDNU D16 00303-16-00022 - 20171127,
i oxY GAIN 204 BOX MOD VIVINOVA kit 100303-16-00031 - 2016.12.20.
‘ oxy cain EIUW BOX MOD CES-S 00303-16-00033 - 2017.11.27.
1| |oxyGan | EVOD USE 1100 kit 00308-16-00050 - 2017.11.27,
| OXY GAIN | EVOD USB 650 kit 00303-16-00051 - 2017.11.27.
i OKY GAIB ;MDUSEJ“NJRIK 00308-16-00053 - 2017.11 27,
1 OXY GAIN i!GDPRQFBS'G”ﬂLAiFIHE CES BVC C0308-16-00C60 - 2017.11.27. A
|| Lasnies | xanpowra s CANAGEG221 -2 TN 2T
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A Bejelentdk (lirlap tartalmazza egy adott bejelentd 0sszes adatat, elérhetdségét, valamint a
beadvanyokat

e aktiv/intaktiv, valamint

e tipus szerinti tagolasbhan.

Egy adott tipus kivalasztasanal frissll az alatta 1évé beadvany-lista, mely kivalasztasaval az
adott beadvany megnyithaté.

E. Adatlap
" TR — — N— T— e 'l
5] Adatok e = e
| Productio 0042-15-00063 Submission Type  [Correction Bejelents
i First Submission Date 20161111 Product Type  [Refill container/cartridge containing e-liquid. submitter Name
___________ ‘Kapnur J
i dat; T T —— —_——— e ——— —
Last Submission Update L Eil_ﬂﬂ-ljs Submitter Country
Launch Date 2013-02-25 Brand Name SILVERCIG 1Germany ‘
T T S SO RV R Y. | Submitter Address
Brand Sub Red Tobacco 12 mg/ml iﬂte_ni)frstrmz 451535““ o o ‘
Type Name Phone Number Submitter SME
El5zmény fg" (P SRR e e e —
beadvanyok szama L : : it e AN G Lo
oo - : T‘?“' =| Détum | Adatl = Email SubmitterNumber
Détum Esemdnyek | Notifikdcid hatérideje 2017.05.29. kapoorrohit@t-online.de ‘ 00454
2017.11.13. i & =053 b PP SRR s
Piacra helyezés hatarideje 2017.05.20. Submitter VAT Number
2017.07.31. *
2017.06.28. ' I;,, - ,,,7J |
1017.05.22. |
2017.03.01. {2
| —
Utolsd bejelentéshez kapesolédo enyek rogzitése
Véltozat dtuma -+ | T S T et [ s T e o e e e e e S
Befizetés (2017 /NO6068
2017.03.01. Ertékelve - EMKI 2017.05.10.
2017.03.01. Iktatds 2017.05.15.  OGYEI/29795-1/2017
lgazolas / Forgalomba hozhatd 517/2017 continguous
*
|

A beadvanyok egyedi adatlapja tartalmazza az adott beadvany sajat adatait, tovabba a
beadvannyal kapcsolatos eddigi eseményeket.
Az (rlap jobb oldalan megjelennek a bejelentére vonatkozo fobb adatok is.

A baloldalon lathaté mezdben szerepel az EI6z6 beadvanyok szama, illetve alatta lathatd ezek
datuma is. Ezekre kattintva arra a beadvanyra vonatkozdé esemény részletezések jelennek
meg az Urlap aljan.
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Az adatlap alapvetéen az adatok megtekintésére szolgal, bévitésre illetve modositasra az
Adminisztracié rlapon keresztil van lehetdség.

F. Adminisztracio

(58] Adminisztracié

Ugymenet folyamat Folyamatra varo

tételek szdma Erissites !

Téjekozato favel osszedllitas, kikildés ‘ 6060 I

Iktatas rogzitése i ; Iktatasi dsszesits - Igazold levelek nyomtatésa

EMKI értékelés rogzitése

OGYE| értékelés rogzitése

| Hianypotlas kikildes / bearkezés rogzitdse
|

Forgalomba hozatal, piacra helyezés,
notifikacd ragzités

Az (rlap felépitése koveti a korabban ismertetett statuszok sorrendjét, feltiintetve mellette
az aktudlis darabszamokat. A kiilénb6z6 gombok jogosultsag szerint érhetdk el az egyes
felhaszndlok szamara. Megnyomasukkal a megfeleld kezeld feliilet nyilik meg.

Tekintettel arra, hogy az Alkalmazas indulasakor harom funkcié kertlt teljes kialakitasra, igy
most csak ezek ismertetése kovetkezik.,
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G.Iktatas rogzitése

B S

. —
2] Iktatds (S0
Iktatds, befizetést igazol6 levél ésszedllitdsa Osszes iktatdsra vird beadvany | | |
Bejelentok Iktatds adatainak megaddsa
Esemény ktatas ——— [+]
‘ e —
Datum
Iktatoszam ( N ]
| Megjegyzés BE
. i_Beielreﬁ{t;)iaidatlap l{eghvité.ﬁa-
Il i
!! Beadvanyok i
i = : - — |
il
|
‘i
) S S [ . = |
‘ it Iktatdsi Bsszesits | Igazold levél | | tgazolé leval
| | megtekintése i nyomtatdsa (magyar) | | nyomtatésa (angol) |

Az iktatas soran az Alkalmazés felkindlja az iktatdsra varé beadvanyokat, a Bejelentd -
Beadvany kivalasztasat kéveten megadhatok a sziikséges adatok (datum, iktatészém), majd
az Iktatas ellen6rzés (irlap megjelenése utdn az iktatds mentésre kerill. Csoportos iktatasra
is van lehet8ség, ami meggyorsitja és kénnyiti az adatrogzitést.

[ 20 s eencents (==
Iktatds ellendreés
Product 1D |
Détumn e
hesteszim [ |
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=

H.Ertékelések

Az értékelés kezdete az iktatasi folyamat elejével azonos, kikereshetd az értékelendd
beadvany.

Az (rlap a 2.2. pontban ismertetettek szerinti bontdsban tartalmazza a mezdket, melyek
mindegyikéhez megjegyzés flizhets. A korabbi értékelések xls file-okban vannak, melyek az
Alkalmazashoz hozzéadhatok.

(5] ERTEKELES

Productid  [00175-16-10700 | Ertékelésddtuma | 2017.06.02]

Altalanos adatok | Termék dsszetavik Klboc.".étésokiMﬁszakl]aliemzékl

EU-CEG bejelentés datuma | ]

OGYEl bejelentés datuma {
Forgalomba helyezés datuma T

Bejelentett eszkoz tipusa fﬁektmnikus cigaratta I.L]

Bejelentés azanositd (Submission ID) | T ]

|

[

|

|

L

Bejelents tipusa® r T [ — - ]
— -

[

=

|

I

i

!

i

i

[

|

Gyartd neve® i . ]

Gyartd elérhetdsége® I - . J

Importdr neve | 7J

Importr elérhetdsége

Union belli felelds term. vagy | ‘
jogi személy neve -

Unidn beldli felelds term. vagy
jogi személy elérhetd:

Termék mérkaneve*

Hatéserdsség foka*

Termék tipusai®

N R

e-cigaretta—folyadék
térfogat/drtartalom(térfogat/drtartal
om(eszkozok esetében a tartaly
mérele, patronok/cartamzerek és
utdntolto flakonok esetében a
forgalomba hozott termék tényleges
térfogata

5. Jelentések az Alkalmazasbél

A sziikséges jelentések kialakitdsa az igényeknek megfelel6en, folyamatos térténik, itt most
néhany példat jelenitiink meg a lehetséges jelentések kérére.

A. Iktatasi Osszesito

Az iktatdsi 6sszesit egy adott iktatészam szerint mutatja meg az iktatott beadvanyok fébb
adatait.
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Mint minden jelentés, ez is menthetd tébb formatumban, illetve csatolhaté e-mail
mellékletként.

1 Betatss fista

Iktatasi 6sszesitd

Ditum 2017,05.15.
Iktatdszdm  OGYEN/29795-1/2017

FlawuresSp. 209, Paland Gecdetbw 28,80~
138 Gdahsk
Kapoor Germang Altendartersir 232
45143 Essen
Flsvounezsp 100, Faisnd Gezdetdn 28, 50
135 Gdarsk
Fapeor Germang Atzndorferstr 291

45123 Essen

2018 majus 28

B. Bejelentok dsszesitése

9 Bejelentéklista e

Bejelentdk | @ l

1. Aktiv termékkel rendelkez6 bejelentdk

Submitter Name Submitter Country Submitter Address Email Product

1 13th Floor Elevapors United States of America 3303 Harbor Blvd., Suite F5 Breanne@elevapors.com 8
Costa Mesa, CA92626

2 AKIVA France 82 rue de la folie Méricourt alban@liquideo.fr 454
75011 Paris
3 Asmodus United States of America 15962 Downey Ave, Asmodusl@gmail.com 16

Paramount, CAS0723

4 Aycorp GmbH Germany Ulmer Str. 6, 89257 lllertissen  info@exvape.de 2

5 Azhad's Elixirs Sri Italy Via Giulio Emanuele Rizzo, azhad@azhadelixirs.it 2
46/48 - 00178 - Roma

6 BFL France 27 avenue de I'Opéra 75001  tpd@eleaf.fr 57
Paris

A BejelentSk jelentés a bejelentk alapadatait tartalmazza, feltiintetve a rendszerben lévd
aktiv beadvanyok szamat.
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V. Nemzetkozi kitekintés, EU CEG hasznalata kiilonb6z6 orszagok
esetében

A nemzetkdzi gyakorlatok vonatkozasaban fontos attekinteni az Eurdpai Unid tobbi
orszaganak e-cigarettaval kapcsolatban folytatott tevékenységét. A kdvetkezdkben
Osszefoglaljuk, hogy az egyes nemzeti hatésdgok weblapjain milyen informacidk érhetéek el
az e-cigarettakkal kapcsolatban. A nemzeti hatdésagok elérhetéségét az EU CEG-ben megadott
cimek alapjan értik el.

Az egyes honlapokon taldlhaté informaciomennyiség nagyban kiilénboézik egymastol. Vannak
olyan orszagok, ahol a keresést neheziti, hogy a honlap csak adott orszag nyelvén érheto el
(Szlovénia, Szlovakia, Csehorszag). Vannak olyan orszagok, ahol a legfontosabb informaciok
elérhetéek angolul, de az anyanyelvi honlap sokkal tébb adatot tartalmaz (Svédorszag,
Romania). Tobb esetben el6fordult, hogy kiilon flilként nem szerepel az elektronikus cigaretta
vagy a dohanyzas, azonban a keresGbe beltve fontos informacidokhoz juthatunk (példaul az
Egyesult Kiralysag esetében). Végul vannak olyan orszagok, ahol sok informacio, strukturalt
kénnyen atlathaté formaban van feltdltve (Dania, Malta).

Az egyes honlapok vizsgalata soran alapvetéen harom szempont szerint kerestlink. Elsoként,
hogy a jogszabédlyok milyen formaban érhetéek el. Masodszor, hogy a forgalmazasra
vonatkozdé szabalyok milyen formaban érhetéek el. Végll, hogy a lakossag szamara milyen
tajékoztatast nyujt az adott oldal. Ezen kivl, kiilon kérlevél formajaban kértlink informaciot
az egyes hatésagoktdl, hogy az értékelés soran dolgoznak-e valamilyen adatbazissal, milyen
forméban gylijtik és kezelik az adatokat, esetleg van-e sajat adatbazisuk.

Tobbszor eldéfordult, hogy a keresett informaciokat nem a megadott oldalon taldltuk meg,
ilyen volt a portugal, a német illetve a spanyol oldal, utébbi esetében rédadasul az angol nyelvi
informacio is minimalis.

Viszonylag sok orszag oldalara volt feltoltve valamilyen lakossagi informacio is a dohanyzas
hatasaival kapcsolatban, illetve a leszokasrél. Ugyan ezek sokszor a hagyomanyos
dohanytermékekre vonatkoztak és az elektronikus eszkdzdk csak kisebb mértékben voltak
megemlitve egy-két elénnyel és hatrannyal. Abban nincs egyetértés, hogy a nikotint nem
tartalmazod elektronikus eszk6zok segitik-e a dohanyzasrél valé leszokast vagy sem.

A jogszabalyok a legtébb hatdésag honlapjan megtaldlhatéak. Leggyakrabban egy link van
megadva, ahol elérhetd a szabaly angolul és az adott orszag nyelvén. Kisebb mértékben az
is eléfordul, hogy a szabalyokat értelmezik, gyakran ismételt kérdések formajaban vagy
lényegesnek tartott informaciok kiemelésével.

A forgalmazassal kapcsolatos tudnivalék viszonylag kevés helyen voltak megtalalhatdak.
Néhol az EU CEG oldalara iranyitottak at, de csak par honlapon talalhaté segitség ahhoz, hogy
hogyan kell regisztralni egy-egy terméket illetve a forgalmazassal kapcsolatban milyen egyéb
fontos tudnivaldk vannak.

A hatdsagi értékelésrél illetve a belsd adatkezelésr6l van a legkevesebb informacionk.
Osszesen tiz orszagbdl érkezett visszajelzés, mely valaszokat, illetve a valaszok tartalmat, a
honlapokkal kapcsolatos informacidkat az aldbbi tablazatban foglaltunk &ssze.

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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A valaszoldk kézll a danok a svédek és luxemburgiak kivételével senki nem haszndl kiilén
erre a célra adatbazist.

A svéd és a dan hatdsag fejleszt maganak kiilén, a szervezeten beliil hasznalt rendszert a
napi folyamatok kezelésére, utdbbiak tervezik, hogy a rendszer képes lesz kommunikalni az
EU CEG-gel is, am jelzéslik alapjan jelentés eredményt nem értek el

A svéd hatdsag tajékoztatott minket, hogy az altalunk tapasztaltakhoz hasonlé problémakkal
szembesiiltek, amikor a sajat adatbazisukat kivantdk fejleszteni. A sajat adatbazisuk egy
folyamattémogaté rendszerhez hasonlit, amely automatikusan generdlja tébbek koézott a
szamlakat, illetve a sajat belsé folyamataikhoz tartozé dokumentumokat is. Az EU CEG-bdl
az informacidk letbltése a svéd hatdsagnak is nehézkes, mivel a feliiletrdl letdlthetd xml file-
ok tartalma valtozd, nem egyforma a file-ban lév6é sorok hosszlsaga, igy nem lehet
egységesen azokat kezelni. A svéd hatdsag heti szinten importalja ki az Excel riportokat az
EU CEG-bdl és tolti be a sajat adatbazisaba, excel falj formajaban. Az informacidk le- és
feltoltése mechanikusan térténik.

A luxemburgi hatésag ésszefoglalta, hogy szamukra az EU CEG egy USB stick-et biztosit, ahol
az 6sszes XML-es file megtalalhatd. Excelben, makrok segitségével dolgozzak fel az adatokat
és tovabbi fejlesztéseket terveznek az adatokban térténd kénnyebb kereséssel,
rendszerezéssel kapcsolatban.

Megjegyzendd, hogy tobb orszdg kapacitdlja az EU CEG fejlesztdit, hogy az informacié
letdltésével kapcsolatos problémakat oldjak meg, vagy legalabb megkonnyitsék az adatok
letoltését,

Az aldbbi tabldzatban az egyes nemzeti hatdésagok honlapjait illetve az oldalakon megtaldlhaté
informaciot gyljtéttik 6ssze.
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VI. Fejlesztési igény megfogalmazasa

A hazai forgalomban |évé e-cigarettak nyilvantartasahoz és a gyorsan és folyamatosan
valtozé piaci tendencidk mellett a nyilvantartas naprakészen tartdsdhoz szilikséges
tovabba egy, a folyamatokat kell6képpen lekdveté és az elektronikus cigarettakkal,
utantolté folyadékokkal / patronokkal és dohanyzast imitald elektronikus eszkdézdkkel
kapcsolatos lényegi informaciok tarolasara alkalmas adatbazis. Ezek létrehozasa és
hasznalata, révén elérhetdvé valik a laikus felhasznaldk és a tarshatésagok szamara azon
eszkdzok listdja, amelyek rendelkeznek a vonatkozd hazai szabalyozas és az Eurdpai
Parlament és a Tandcs 2014/40/EU iranyelve (TPD) szerinti notifikacidval. Tovabba e
rendszer tdmogatna a felvildgositast, megel6zést is.

A. A fejlesztés fobb lépései

e EU CEG rendszer tesztelése értékelések Gtjan

e Folyamatok megtervezése, folyamatabra elkészitése

e E-cigaretta adatbdzis megtervezése, elkészitése

e Adatbazisban (rlapok elkészitése (értékelés, pénziigyi modul stb.)

e Adatbazisba az induld adatok (beadvanyok fobb adatai, fizetési paraméterek stb.)
importalasa, az importalas mindségének tesztelése

e Adatbazisba a mar elkészilt értékelések (xls-fajlok) importélasa

o Levélsablonok (ig-szolg. dij felszolitd, befizetést igazold, hianypotlasra felhivo

levelek, igazolas kiaddsa vagy igazolas elutasitdsarol tajékoztatas) rogzitése a
rendszerben, automatikus levélgeneralas

e Rendszer tesztelése

e Rendszer elinditasa

B. E-cigaretta adatbazissal kapcsolatos elvarasok

A jévében szintén a k&zos elektronikus értesitési fellileten (EU CEG) keresztil térténik a
bejelentése az elektronikus cigaretta, utantélté folyadeék, ill. a dohanyzast imitalé
elektronikus eszkézéknek. Az EU CEG rendszerébdl az informacidk jelenleg korlatozott
formatumban és technikai elérhetdség mellett exportalhatok ki, de a rendszer fejlesztése
folyamatos, igy ezen a terlileten varhaté a jovében javulas.

A jelenlegi adatokat / informacidkat, melyek a notifikacids eljaras soran keletkeznek (XLS),
egymastdl elktlonalt rendszerben taroljuk.

Cél, hogy egy olyan adatbazis és folyamattdmogato rendszer jojjon Iétre, amely képes az
EU CEG rendszerbe feltdltétt beadvanyokhoz tartozé informacio teljes kérd importalasara,
kezelésére, valamint a beadvanyokhoz tartozé6 adatok és a bejelentési

folyamat sorédn keletkezé adatok Osszekapcsolasdra, a bejelentési
folyamat hatékony informatikai tdmogatasara.

OGYEI tovabbi feladatai: a Korm. Rendelet 9/a pontja, 19/ D
bekezdése alapjan az elektronikus cigarettédk, a dohanyzast

imitalé elektronikus eszkozok és utantolté flakonok /
patronok gyartéi és importaldi kotelesek a kozos
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adatbeviteli kapun keresztll évente adatokat szolgaltatni a targyévet kdveté év marcius
31-éig
a) markanevenként és terméktipusonként az értékesitési volumenekrdl,

b) a klilonb6z6 fogyasztédi csoportok, koztik a fiatalkortiak, a nemdohanyzoék és a
dohanyzok fébb tipusainak preferenciairol,

c) a termékek értékesitési modjarodl, és

d) az a)-c) pontban foglaltakkal kapcsolatosan végzett piackutatasok ésszefoglaloirdl,
mellékelve azok angol forditasat is,

azzal, hogy a targyév a listak benyujtasat megel6z6 év januar 1-jétél december 31-éig
tart.

Ezen forgalmi adatok alapjan jelentést, 6sszefoglaldt kell késziteni Intézetlinknek.

A fenti elvarasoknak megfelel6en rendszert alkalmassa kell tenni arra, hogy

o kommunikaljon az OGYEI mindenkori lGgymenetkévetd rendszerével, az egyes
bejelentésekhez kapcsolddo ligyviteli adatok és termékadatok dsszekapcsolhatéak
legyenek;

o az EU CEG-bdl kézvetlenil jové vagy szikség esetén egyenként kiexportalt
adatokat (xml vagy mas formatumban) képes legyen fogadni és feldolgozni,
bizonyos fokig;

o illeszkedjen a Bizottsag &altal miikodtetett rendszerhez, lasd: 2. melléklet
TPD_data_dictionary_electronic_cigarettes c. kiadvany,

» az egyes beadvanyokhoz tartozé alapadatokat és mellékleteket megjelenitse a
belsé felhasznaldk szamara;

o képes legyen az elGszliréseket elvégezni (izesités, nikotintartalom hatarértéke,
utantolté flakon és patron méretének ellendrzése stb.);

» a beadvanyok és a mellékletek értékelhetGek legyenek a rendszeren keresztiil;

* az adminisztrativ teenddk hataridé- és feladat-megjeldlésekkel, statusz-kezeléssel
elvégezhetbek legyenek gyors és hatékony formaban;

» a beadvanyokkal kapcsolatos déntést publikalhaté formatumban is tartalmazza,
képzdédjon egy rendszeres automatikus riport (pozitiv lista a honlapra, adott
informaciotartalommal);

o azeszkodzok és folyadékok értékelése soran az egyes termékekhez tartozé adatokat
Ossze tudja vetni a jogszabalyban foglalt kdvetelményekkel (pl. olyan Osszetevdk,
amelyeket a jogszabaly alapjan nem tartalmazhatnak a folyadékok);

« egyéb funkcionalis feladatok, melyek a tervezés soran meghatarozasra kertlnek.

Az adatbazisnak tamogatnia szlikséges a 2014/40/EU iranyelv 20. cikkének (7) bekezdése
szerinti informacidszolgaltatast, tovabba a 39/2013 (I1.14) Korm. rendelet, 9/A bekezdés
szerinti jelentéstételi kételezettséget is, az irdnyelv azon elemeit, amelyeket a tudomanyos
és mliszaki ismeretek béviilésének nyoman a nemzetkézileg elfogadott szabalyok és
szabvanyok valtozasat is kdveti majd.

A jovébeni rendszert ugy szlkséges kialakitani, hogy naprakész és valid
informacidkat nyerhetiink —akar beépitett fix riportok formajaban- az
alabbi témakban:
« Magyarorszagon tevékenykeddé gyartdk és importérok
adatai;
e Piacon |évd eszkdz szédma, tipusai, ezek kiilonbozé
valtozatai;
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« Egyes notifikalt termékek piacra helyezésének legkorabbi datumai;

« Folyamatban lévé eljarasok és eszkdzok adatai;

» Forgalombdl kivont, ill. forgalomba hozatalra nem engedélyezett eszkézok listaja;
e Magyarorszagi eladasi adatok nyilvantartasa;

e Fogyasztdi szokasok, trendek nyilvantartasa a gyartok, importérék adatai alapjan.

A tervezés és megvaldsitas soran arra kell térekedni, hogy a kialakitott adatbazis az adatok
minél teljesebb korét tartalmazza, mind az EU CEG-bdl kinyerhetd adatokat, mind a sajat,
kiegészité adatkoreinket. Igy lenne alkalmas az adatbazis az tigymenetben haszndlatos
egyéb dokumentumok eldallitédsara is. Ilyenek példaul:

o tajékoztatd levelek ligyfelek részére;

s igazolo levél dij megfizetésérdl;

e nyilvantartasba vételi igazolas;

o heti, havi, féléves, éves jelentések;

o (Osszetétellel kapcsolatos kutatasok.

Azonban felmeriilt néhany nehézség, ill. eddigi tapasztalat, melyek a kovetkezoéek:

e Az EU CEG-ben talalhatd xml-file-ok tartalma nem minden esetben egyforma, igy
azok adatbazishoz torténd illesztéséhez tovabbi feladatok elvégzésre sziikséges.

e A frissitésnek, azaz az (j beadvanyok adatbazishoz kapcsoldasanak napi szinten kell
megtérténnie, nem elengedd a heti frissités. A beadvanyok gyakran tébbszér is
maodositasra keriilnek, igy pontos nyomonkdévetésiik csak igy oldhaté meg.

e A bejelentd lista figyelése folyamatos kell, hogy legyen. El6fordul, hogy egy
bejelentd kétszer szerepel (esetleg mas cimmel vagy csak elirdssal, de olyan is
el6fordult, hogy egy bejelentd két azonositoval rendelkezik a rendszerben).

C. Az adatbazis kialakitasahoz az Access Alkalmazdsbél felhasznalhaté
tapasztalatok

A tervezés és megvalositas soran arra kell térekedni, hogy a kialakitott adatbazis az adatok
minél teljesebb koérét tartalmazza, mind az EU CEG-bdl kinyerhet6 adatokat, mind a sajat,
kiegészité adatkdreinket. Igy lenne alkalmas az adatbazis az ligymenetben haszndlatos
egyéb dokumentumok eldallitasara is. Ilyenek példaul:

o tajékoztato levelek ligyfelek részére;
igazold levél dij megfizetésérdl;
nyilvantartadsba vételi igazolas;
heti, havi, féléves, éves jelentések.

Tovabbi lehetéség, az xml-file-ok felhasznalasa és hozzacsatoldsa az adatbazishoz.
Az Alkalmazas kialakitdasa és hasznalatdnak megkezdése soran felmerilt néhany
nehézségeket illetve az eddigi tapasztalatokat az alabbiakban ismertetjtk.

e Az EU CEG-ben talalhaté xml-file-ok tartalma nem minden
esetben egyforma, igy azok adatbazishoz torténd
illesztéséhez tovabbi feladatok elvégzése sziikséges.

e A frissitésnek, azaz az Uj beadvanyok adatbdzishoz
kapcsolasanak napi szinten kell megtérténnie, nem
elengedd a heti frissités. A beadvanyok gyakran
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tobbszér is médositasra kerllnek, igy pontos nyomonkévetésiik csak igy oldhato
meg.

» A bejelentd lista figyelése folyamatos kell, hogy legyen. Erre az Alkalmazas is
rendelkezik kilon lekérdezéssel. El6fordul, hogy egy bejelenté kétszer szerepel
(esetleg mas cimmel vagy csak elirdssal, de olyan is el6fordult, hogy egy bejelenté
két azonositéval rendelkezik a rendszerben).

D. Az e-cigarettak, utantolté flakonok és dohanyzast imitalé eszkozok
bejelentéséhez kapcsolodo legfontosabb feladatok, folyamatok

Az elektronikus cigarettakhoz, utantéltd flakonokhoz / patronokhoz és dohanyzast imitalé
eszkdzokhoz kapcsolddd adatok jellemzben az EU CEG adatbazisabdl, valamint az OGYEI
altal kezelt bejelentési és értékelési eljarashoz kapcsoldoddan keletkeznek.

Négy olyan feladat hatarozhaté meg, amelyeket a fejlesztend6 adatbazis tamogatni
hivatott:

o Termékekre, gyartokra, importérokre vonatkozd elemzések

o jellemz6en EU CEG adatok alapjan, tekintettel a TPD altal eldirt kozds
adatbeviteli kapun torténd adatszolgaltatasi kételezettségre

e« FEladasi adatokra és kutatasi eredményekre vonatkozd elemzések

o jellemzéen EU CEG adatok alapjan, tekintettel a TPD altal eldirt kozos
adatbeviteli kapun térténd adatszolgaltatasi kotelezettségre

¢ Bejelentési folyamat

o az EU CEG adatok mellett az OGYEI eljérdsa sordn keletkezé adatok is
részei, az igazgatadsi szolgaltatasi dij befizetések nyilvantartdsa, az
igazoldsok kiallitasa és a bejelentett termékek listajanak naprakészen
tartdsa ehhez a folyamathoz kapcsolodik

o Ertékelési folyamat

o az OGYEI belsS folyamata, amely a bejelentett termékek jogszabélyoknak
valé megfelelGségének értékelésére iranyul

Az elektronikus cigarettakhoz, utantéltd flakonokhoz / patronokhoz és dohanyzést imitald
eszkdzokhdz kapcsolddd adatok jellemzéen az EU CEG adatbazisabdl, valamint az OGYEI
altal kezelt bejelentési és értékelési eljarashoz kapcsoldéddan keletkeznek.

E.Termékekre vonatkozo elemzések

A feladat Iényege:

Az EU CEG adatbazisa tartalmazza a Magyarorszagon valaha
forgalmazni kivant elektronikus cigaretta, utantéité flakon / patron
és dohanyzast imitald eszkdzdk bejelentési dokumentacidjanak
adattartalmat. Az adatok alapjan elemzések készithetéek a
gyartokrol, importérokrol, az egyes kategdriakba bejelentett
termékekrdl (beleértve a visszavont bejelentéseket is), a
termékek jellemzdirdl.
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Jogszabalyi hattér:

A bejelentbkre, termékekre és termékjellemzbkre vonatkozd elemzéseket jogszabaly nem
irja eld.

Sziikséges adatok:

Az EU CEG adatbazisabdl:
e egyedi termékazonosité (product id)
e Dbejelentére vonatkozd adatok (submitter details)
o Kiléndsen: bejelenté neve, székhelye (orszag).
e gyartora vonatkozo adatok (manufacturer)
o Kiléndsen: gyartdhely neve, székhelye (orszag).

e a termékre vonatkozd, minden tagallam szamara egységesen biztositott adatok
(product information part A)

o Kiilbnosen: elsé bejelentés idépontja, utolsé bejelentés (modositas) idépontja,
terméktipus.

e atermékkel kapcsolatos, az adott tagallamra specifikus adatok (product information
part B)

o Kiilénésen: markanév, almarkanév (sub brand name), piacra lépés idGpontja
(launch date), piacrél visszavonas idépontja (withdrawal date)

o Osszetevbkre vonatkozd adatok (ingredients)
o kibocsatasokra vonatkozoé adatok (emissions)
o termék mi(iszaki paramétereivel kapcsolatos adatok (product design)

o Kiilénésen: termék (rtartalom (liquid volume capacity), nikotin koncentracio
(utantolté flakonok esetében)

e az aktudlis allapotot megel6z6 korabbi bejelentésekkel kapcsolatos idésoros adatok
(submission history)

A bejelentési és értékelési eljards soran keletkez6 adatokbdl:

e BEJELENTES MEGEROSITETT: az adott termék bejelentéséhez befizetett igazgatési
szolgéltatasi dij kapcsolédik-e (Megjegyzés: szémos olyan termék lathaté az EU
CEG OGYEI altal elérhetd oldaldan, amelynek a bejelentéséhez nem kapcsolodott
dijfizetés és igazolads, viszont a bejelenté nem vonta vissza a terméket a magyar
oldalrol).

e IGAZOLAS: a termékhez az OGYEI igazolast kidllitott-e.

o IGAZOLAS EVE: az év, amelyben els§ alkalommal kidllitott igazolast
az OGYEI a termékhez.

e NEMMEGFELELOSEG: az OGYEI megaéllapitotta-e a termék
jogszabalyoknak valé nem megfelelését.
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o FENNTARTOTT BEJELENTES: a lekérdezés idépontjdban az utolsé, az elsé
bejelentéshez kapcsolédé vagy a bejelentés fenntartdsat szolgald dijfizetés
megtortént-e.

Jelentések:

e EU CEG-be bejelentett termékek szamanak alakulasa egy adott id6pillanatban és
idésorosan:

o terméktipusok szerint;
o évenkénti bontas szerint (EU CEG els6 bejelentés éve);

o évenkénti bontds szerint (hazai piacon forgalmazas kezdetének éve ,launch
date”);

o gyartok/forgalmazok szerint;
o EU CEG-be bejelentés/visszavonas szerint;

o hazai bejelentési folyamat szempontjdbdl: befizetett dijjal rendelkezdk,
igazoldssal rendelkezdk, jogszabédlyoknak nem megfeleléek, fenntartassal
rendelkezdk;

o nikotintartalom szerint (utantolté flakonok).

Szerepek, jogosultsagok:

e Az e-cigaretta bejelentésekkel foglalkozé munkatdrsak és vezetdék szamara
egyarant elérhetbek kell legyenek az adatok, elemzési funkciok.

¢ Amennyiben lehetdség van egyedi elemzések végzésére, elemzéi és felhasznaloi
jogosultsagok megkilénboztetése célszerd.

Lehetséges tovabbi adatok, adatforrasok:

o Izesitésre vonatkozd adatok. Az EU CEG Osszetevd szintli adatokat tartalmaz,
amelyben az izesitésre szolgalé &sszetevok ,flavour and/or taste enhancer”
besorolassal szerepelnek. Az izesités sok esetben megjelenik a markanévben vagy
az al-markanévben is.

Jogszabaly médositasi sziikséglet:

Nincs.

F.Eladasi adatokra és kutatasi eredményekre vonatkozo elemzések

A feladat lényege:

A feladat a termékekre vonatkozd elemzések részének tekinthetd. Megkllénbéztetését az
indokolja, hogy jogszabaly eldirja az OGYEI szamara, hogy az eladasi adatokbdl és
kutatasi jelentésekbdl elemzést készitsen, azt kdzzé tegye, valamint az
adatokat és az elemzést megklldje az egészségligyért felelds
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Jogszabalyi hattér:

A Korm. Rendelet 19/ D bekezdése alapjan az elektronikus
cigarettdk, a dohdnyzast imitalé elektronikus eszkdzok és
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utantolté flakonok / patronok gyartéi és importérei kotelesek a kdzds adatbeviteli kapun
keresztlll évente adatokat szolgaltatni a targyévet koveté év marcius 31-éig a
markanevenként és terméktipusonként az értékesitési volumenekrdl, a kilénb6zé
fogyasztéi csoportok, koztilk a fiatalkoriak, a nemdohanyzok és a dohanyzék fébb
tipusainak preferenciairol, a termékek értékesitési modjardl, és az ezekkel kapcsolatosan
végzett piackutatasok ésszefoglaloirdl.

A Korm. rendelet rendelkezik arrél is, hogy az OGYEI a fenti adatokat meg kell kiildje az
egészségligyért felelés miniszter részére, valamint az adatok alapjan évente elemzést kell
készitsen, amelyet minden év majus 31-éig megklld az egészségligyért felelbs
miniszternek.

Sziikséges adatok:

Tekintettel arra, hogy a Korm. rendelet ,kézds adatbeviteli kapun” keresztil
adatszolgaltatast ir eld, jelen jogszabalyi kérnyezetben a bejelenték altal az EU CEG-be
feltoltott adatok szerepelhetnek adatforrasként.

Az EU CEG hatdsagi oldalan elérheté adatok, amelyek a termékre vonatkozo
tagallamspecifikus adatok krében érhetéek el:

¢ numerikus eladasi adatok termékegységekben (product units)
e év, amelyikre az eladasi adatok vonatkoznak

e az eladas mddjara vonatkozé adatok (fajl feltdltésével — jellemzéen a bejelentdk
nem téltenek fel ide adatot)

Az EU CEG bejelentdi oldalan az altalanos (nem tagallamspecifikus) termékadatok kérében
két tovabbi adatkér szolgdlhatna inputként, ezek azonban jelenleg az OGYEI szamara nem
elérhetéek (tekintettel arra, hogy ahol az EU CEG faljfeltéltést ir el6/tesz lehetévé, tébb
adatkorre vonatkozé fajlok egy helyre, ,6mlesztetten” tolthetéek fel, lehetséges, hogy
latnank ilyen fajlokat, ha léteznének):

o piackutatas adatok (fajl);

e piaci adatok 6sszefoglalas (eladasi adatok, eladas modjara vonatkozd informacio,
piackutatasi adatok).

Az eladds modjara és a piackutatasi adatokra vonatkozdan jelenleg jellemzéen nem
tartalmaz adatokat az EU CEG, nem tdéltenek fel ilyen tipust adatokat a bejelentok.
Jogszabalyi rendelkezés vonatkozik ra, viszont az EU CEG-en belll csak egy fajlfeltsltési
hely van megjeldlve. Arra vonatkozodan nincs iranymutatds, hogy ez milyen adatokkal,
formatumban toérténjen.

Jelentések:
o FEladasi adatok
o terméktipusok szerint;

o évenkénti bontas szerint;

o gyartdk/forgalmazdok szerint;

o nikotintartalom szerint (utantolté
flakonok/patronok).
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Szerepek, jogosultsagok:

e Az e-cigaretta bejelentésekkel foglalkozé munkatarsak és vezetGk szamara
egyarant elérhetéek kell legyenek az adatok, elemzési funkciok.

e Amennyiben lehetdség van egyedi elemzések végzésére, elemzdi és felhasznaldi
jogosultsagok megkilonboztetése célszerd.

Lehetséges tovabbi adatok, adatforrasok:

Az elemzés céljanak eléréséhez a bejelent6k altal szolgaltatott adatok mellett forgalmi
adatok (pl. NDN Zrt.), valamint ad6zasi adatok beépitése is hozzajarulhatnak. Az izesitésre
vonatkozé adatok pedig az elemzés részletességét tudjak novelni.

Jogszabaly modositasi sziikséqglet:

Amennyiben tovabbi adatforrédsok is bevonasra kerillnek, jogszabalyi elGiras sziikséges
lehet. Megfontolandé annak pontositdsa, hogy milyen tartalmi és formatumu adatok
értendéek az elGirtak alatt (pl. piackutatasi informacié), annak érdekében, hogy a
bejelenték a célnak megfeleléen teljesithessék adatszolgaltatasi kotelezettségliket.

G. Bejelentési folyamat

A feladat lényege:

Az elektronikus cigarettdk, utantélté flakonok / patronok és dohanyzast imitalé eszkézék
forgalmazasahoz sziikséges bejelentéseket az OGYEI kezeli. A bejelentésekhez igazgatasi
szolgdltatasi dij kapcsolodik, az OGYEI a bejelentések értékelését kovetéen -a
jogszabalyoknak megfelelé termékekrdl- igazolast allit ki és feltlinteti Oket a bejelentett
termékek listdjan. Az értékelési folyamat a bejelentési folyamat részének, alfolyamatanak
tekinthetd, ki{lon folyamatként valé targyalasat azért tartjuk indokoltnak, mert a
bejelentések (bejelentett termékek) kezelése szempontjabdl az értékelés eredménye
(megfelel6/nem megfeleld) lényeges, mikézben maga az értékelés is egy dsszetett, tébb
adatra, |épésre kiterjedé folyamat.

A bejelentést kdvetd évtdl is szlikséges dijfizetés, amely a bejelentés fenntartatasat
szolgalja. A fenntartasi dijak esetében a folyamat hasonld a bejelentési folyamathoz, azzal
az eltéréssel, hogy ehhez nem kapcsolodik értékelés.,

Jogszabalyi hattér:

A gyartok és importérék szamara elSirt bejelentési kotelezettségrél, a kapcsolddo
igazgatasi szolgaltatdsi dijakrdl, valamint az OGYEI bejelentésekkel kapcsolatos
feladatairdl az Nvt., a Korm. rendelet, valamint az elektronikus cigaretta, az utantolté
flakon és a dohdnyzast imitald elektronikus eszkdz forgalomba hozatalanak és az ezzel
kapcsolatos valtozasok bejelentésére vonatkozd igazgatasi szolgaltatadsi dijakrol szélo
30/2016. (X. 3.) EMMI rendelet rendelkezik.

A folyamat lépései:

1. A gyartd/importér az EU CEG-be bejelenti, ,feltolti” a
terméket, a termék tagallamspecifikus adatainak
(product information submission and description -
part B) kitoltését is beleértve. A tagallami
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hatésdghoz (Magyarorszagon az OGYEI-hez) valé bejelentést a tagallamspecifikus
adatok feltoltése biztositja, amely folyamat sorédn a termék az OGYEI ,hatésagi”
oldala szamara lathatova valik.

2. Koézrem(kddd megjeldlése. A bejelentés a gyartd/importdr kotelezettsége, ezzel
egyiitt a gyakorlatban a magyarorszagi bejelentést tdAmogatja egy hazai kétédésd,
a magyar piacot és eljarasokat jobban ismeré cég/személy is (tovabbiakban
JKkézrem(kodd”.) A kodzrem(ikodo szerepének tisztdzasa, gyartd/importor altali
meghatalmazdsanak tisztdzasa sziikséges. Az EU CEG lehetdséget biztositana mas
szervezet megjeldlésére (affiliate company, enterer) - ezek azonban nem a
tagallamspecifikus adatkoér részei, valamint az OGYEI szdmara nem lathaté adatok.
A  kézrem(ikédé felhatalmazadsanak ellenérzése enélkil a gyartd/importér
jognyilatkozata alapjan torténhet. Erintett belsé szereplé: e-cigaretta koordinator.

3. Egy ,bejelentési folyamathoz” tartozé termékek kérének meghatarozasa. Amig az
EU CEG egyedi termékazonositd alapl, addig a hazai szabdlyozas egyes
termékkategéridkban egy igazgatasi szolgaltatasi dijhoz tébb termék bejelentését
is hozzakapcsolja. A bejelentési folyamathoz tartozé EU CEG-be feltoltétt egyedi
termékazonositok igazoldsa sziikséges a bejelentd részérdl. Erintett belsd szerepld:
e-cigaretta koordinator.

4. lgazgatasi szolgaltatdsi dij mértékének meghatarozasa. Az igazgatasi szolgaltatasi
dij mértékének meghatarozasa az egy bejelentési folyamathoz kapcsoloddé EU CEG-
be feltdltott egyedi termékazonositok esetében. A bejelentési folyamathoz
kapcsolodé iktatds. Erintett belsd szereplé: e-cigaretta koordinator.

5. Igazgatasi szolgdltatasi dij befizetésének igazoldsa a bejelent6 részérdl. A bejelentd
kdételes az EU CEG tagallamspecifikus adatokban a piacra Iépés datumat a befizetés
idépontjdnak megfelelen (forgalomba hozatalt megel6z6en 6 hénap) igazitani (ez
nem minden esetben teljesiil jelenleg). Erintett belsé szerepld: e-cigaretta
koordinator.

6. Ertékelési folyamat megkezdése, annak régzitése, hogy a termék megfelelésége
értékelhetd. Erintett belsé szerepld: e-cigaretta koordinator jelzést ad az értékeld
szamara.

7. Formai értékelés. Annak vizsgalatara terjed ki, hogy a benyUjtott dokumentacié az
értékeléshez sziikséges adatokat tartalmazza-e, vagy hianypotlds szlikséges.
Amennyiben az értékelés alapjan hianypotlas szlikséges, az értékeld visszajelzi az
e-cigaretta koordinator felé, aki jelzi a bejelentének. A hidnypoétlas az EU CEG
fellileten keresztlll a bejelentés modositasaval tud megtorténni (ez a modositas
azonban a forgalomba hozatal idépontjat nem érinti). A hidnypotlas
beérkezését kovetden folytatédhat az értékelés. Erintett belsd
szereplé: értékeld jelzést ad az e-cigaretta koordinator
szamara.

8. Tartalmi értékelés, értékelés l|ezarasa. Ertékelés
eredményének visszacsatoldsa. Erintett bels6
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szerepl6: értékel6 jelzést ad az e-cigaretta koordinator szamara. A tartalmi
értékelés folyamata, az értékelés soran felhasznalt adatok kiilén folyamatként is
kifejtésre kerlilnek (jelen fejezet ,H” pontjaban).

Bejelentési folyamat lezardsa. Megfeleléség esetén bejelentd felé: igazolas
elkészitése, igazolas megklildése. Nem megfeleldség esetén bejelentd felé:
értesités elkészitése, értesités megkiildése,

Bejelentési folyamat lezarasa

Bejelentési folyamat lezarasa (megfeleléség): bejelentett termékek listdjahoz
hozzaadas

Bejelentési folyamat lezarasa adatbazisban: értékelés eredményének rogzitése,
igazolas kiallitasdnak rogzitése, nem megfelel6ség értesités kiallitdsanak régzitése,
lista publikacid régzitése.

Sziikséges adatok:

Az EU CEG adatbazisbdl szlikséges adatok (nem emlitve azokat az adatokat, amelyek
kizardlag az értékelési folyamat soran kerlilnek felhasznaldsra):

egyedi termékazonositd (product id);
bejelent6re vonatkozé adatok (submitter details);

kézreml(ikdddre vonatkozd adatok, ha az az EU CEG-bdl elérhetd (affiliate company,
enterer);

a termékre vonatkozd, minden tagallam szamara egységesen biztositott adatok
(product information part A);

o elsé bejelentés id6pontja, utolsé bejelentés (modositas) idépontja,
terméktipus.

a termékkel kapcsolatos, az adott tagallamra specifikus adatok (product information
part B);

o markanév, almarkanév (sub brand name), piacra lépés idépontja (launch date),
piacrol visszavonas idépontja (withdrawal date);

termék miiszaki paramétereivel kapcsolatos adatok (product design);
o nikotin koncentracié (utantéltd flakonok esetében);

az aktualis allapotot megel6z6 korabbi bejelentésekkel kapcsolatos idésoros adatok
(submission history).

A bejelentési folyamat soran keletkezd tovabbi adatok:

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és
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o kozremiikédo felhatalmazasa arra, hogy eljarhat a termékkel kapcsolatban (fajl);

e a bejelentési folyamathoz kapcsolddd egyedi termékazonositok megadasra
keriiltek-e (igen/nem);

» a bejelentési folyamathoz kapcsolédd egyedi termékazonositok (minden érintett
termékazonosité esetében a kapcsolddd EU CEG adattartalommal);

¢ a bejelentési folyamathoz tartozé igazgatasi szolgaltatasi dij mértéke;

e az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésre kerlilt-e, bejelenté altal igazoltan
(igen/nem);

» az igazgatasi szolgaltatasi dij befizetésének id6pontja, bejelenté altal igazoltan;

» a forgalomba hozds elsé lehetséges id6pontja az igazgatdsi szolgaltatdsi dij
befizetésének idépontja alapjan szamitva (nem feltétleniil azonos a bejelentd altal
az EU CEG-ben rdgzitett ,launch date” idGponttal);

e igazgatdasi szolgaltatasi dij befizetéjének adatai (cégadatok);

o kiallitott szamla sorszama;

o kiallitott szamla kelte;

o értékelés statusza (nem indithaté/indithatd/folyamatban/lezarult);

o értékelés eredménye (megfelelé/nem megfelelé/hianypotlds) - értékelési
folyamatbol;

o hidnypotlas statusza (sziikséges/értesités kikiildésre keriilt/beérkezett);
o hianypotlas beérkezésének idépontja;

» igazolads kiallitas statusza (kidllithato/folyamatban/kidllitdsra kertilt/kikiildésre
kerdlt);

s igazolas szama;
e igazolas kelte;

e nem megfeleléség értesités kiallitds statusza (kiallithatd/folyamatban/kiallitédsra
kertlt/kikaldésre kerilt);

¢ nem megfeleléség értesités szama;

s nem megfelelés értesités kelte;

e bejelentett termékek listajan kézzététel megtortént-e (igen/nem).
Ertékelési folyamatbdl szdrmazdé adatok:

o értékelés eredménye alapjan jogszabalyoknak megfelelé/nem

megfeleld/hianypotlas sziikséges;
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e nem megfeleléség esetén a nem megfeleléség oka;

e hidnypotlas esetén a hidnypoétlas szitkségességének oka.
Jelentések:

e bejelentések szama;
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o id6soros bontasban;
o bejelent6k szerinti bontdsban;
o termékkategodriak szerinti bontasban;
o lezart/folyamatban |évé szerinti bontasban;
o befizetett igazgatési szolgaltatasi dij;
o idbésoros bontasban;
o bejelentdk szerinti bontasban;
o termékkategoridk szerinti bontasban;
e bejelentett termékek szédma;
o id6soros bontasbhan;
o bejelentdk szerinti bontasban;
o termékkategoridk szerinti bontasban;
o megfelel6ség szerinti bontasban.
Kiallitand6 dokumentumok:
e igazolas;
e nem megfelelGségrél értesités;

e bejelentett termékek listaja.

Sablonok, formalevelek:
e altalanos tajékoztatd levél a hazai bejelentési folyamatrél;

e EU CEG-ben bejelentett (j termékek bejelentjével kapcsolatfelvevs levél,
tajekoztatas a hazai bejelentési folyamattal kapcsolatos szabalyokrél, dijakrdl:

e egy bejelentés keretében bejelenteni kivant termékek termékazonositéit igazold
dokumentum (bejelentd tolti ki);

» egy bejelentéshez kapcsolodd igazgatasi szolgéltatési dij jelzése, pro forma szédmla;
e hianypdtlas szlikségességérdl értesités;

e igazolasok megkiildéséhez kapcsolédd értesités.

Szerepek, jogosultsagok:

Tekintettel arra, hogy a bejelentési kételezettséget az EU CEG-en
keresztlil sziikséges teljesiteni, a bejelenté az EU CEG-en keresztiil
tud a bejelentési folyamat sordn ,kommunikalni” a hatéséaggal,
mig az EU CEG a kétiranyl kommunikdciéra nem ad
lehet6séget. Ennek megfeleléen az adatbazis bejelentési
folyamat tamogatd moduljahoz a belsd szerepek
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azonosithatok: e-cigaretta koordinator, értékeld, felhasznald (pl. vezetd). Az e-cigaretta
koordinator szerephez a bejelentési folyamathoz tartozéd elemek, az értekeldi szerephez a
bejelentett termékek dokumentéciéjdnak megfeleldségének értékelése kapcsolodik, de
lehetséges, hogy egy munkatars mindkét szerepet is ellassa.

Lehetséges tovabbi adatok, adatforrasok:

Nem relevans.

Jogszabdly médositasi sziikséglet:

A jogszabalyi kérnyezet egyértelmisitése tobb ponton is javasolt. A bejelentett termékek
kérében —az egységesség érdekében- a nikotinmentes uténtélté flakonok, valamint a tobb
egyedi termékazonositoju terméket tartalmazéd keszletet, kit pack”-ek bejelentésének
szabdlyozdsa is sziikséges. Az igazgatasi szolgaltatasi dij jelenleg markanév és
hataser6sség alapon szamitandd, ez egyes termékkategéridk esetén nehezen
értelmezhetd, mas esetekben dijfizetési ardnytalansagokhoz vezethet. Megfontoland6 az
egyedi termékazonositéhoz vagy a bejelentéshez kotétt dijszamitas bevezetése. Az OGYEI
feladatainak pontositasa sziikséges olyan médon, hogy az azon informacié alapjan allitson
ki igazoldst, ami rendelkezésére &ll. A bejelent6k szamara is szlikséges az eldirasok
pontositdsa (befizetés igazoldsanak, kotelezettsége, forgalomba hozatal szamitasa, stb.).
Sziikséges annak régzitése is, hogy a TPD el6irasait is figyelembe véve, a bejelentési
eljaras teljes egészében, vagy meghatarozott elemeiben az altalanos kozigazgatasi
rendtartasrol széloé 2016, évi CL. torvény hatalya ala tartozik-e.
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H.Ertékelési folyamat

A feladat Iényege:

Az EU CEG-ben rendelkezésre bocsatott adatok alapjan a termékek jogszabalyi
el6irdsoknak valé megfelelésének értékelése. Az értékelési folyamat a bejelentési folyamat
»alfolyamatanak” tekinthetd, a tartalmi értékelés a bejelentési folyamat leirdséban mar

roviden

emlitésre keril (,G” alcim, Bejelentési folyamat, a folyamat 8. lépése). Kiilén

kifejtését indokolja, hogy meghatérozott adatkéroket csak ez a folyamat hasznal fel, és
specialis kompetenciat (eszkdzdk, folyamatok szakmai szempontt értékelése) igényel.

Jogszabalyi hattér:

A termékek megfeleldségére vonatkozd szabalyokat, amelyek az értékelés szempontjait is
meghatarozzak, a Korm. rendelet 19/A. § és 19/B § tartalmazzak.

A folyamat Iépései:

1.
2.

9.

10.

A bejelentési folyamat soran értesités, hogy a termék értékelése megkezdhets.

Terméklirtartalom értékelése, a szabalyozasnak valé megfelelés szempontjabol
(igen/nem).

Utantoltd flakonoknal izesités értékelése (igen/nem).

Utantoltd flakonoknal / patronokndl az Osszetevék értékelése egyesével:
Osszehasonlitas az osszetevd al-adatbazissal 6sszetevs név és CAS szam alapjan.
Minden Osszetevé esetében: alkalmazhatdé/nem alkalmazhatd/hianypétlas
szlikséges.

Kibocsatas: Osszehasonlitds a kibocsatas al-adatbdzissal. Minden kibocsatds
esetében: megfelel§/nem megfeleld.

Termék miiszaki paramétereinek értékelése. Minden paraméter esetében:
rendelkezésre all/nem megfelelé/hianypdtlas sziikséges.

Osszesitett értékelés kidllitdsa: megfelel6/nem megfelel6/hidnypétlds sziikséges.

Amennyiben nem megfeleléség all fenn, a nem megfeleléség okainak listdjanak
elkészitése.

Amennyiben hianypétlas sziikséges, a hianypotlas okainak listdjdnak elkészitése.

Az Osszesitett értékelés eredményérdl, és ha relevans a nem megfelel8ség vagy a
hianypotlas okairdl jelzés a bejelentési folyamat irdnyaba.

Sziikséges adatok:
Az EU CEG adatbazisbol:

o egyedi termékazonositd (product id);
e bejelentére vonatkoz6 adatok (submitter details);

e gyartéra vonatkozod adatok (manufacturer);
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e a termékre vonatkozd, minden tagallam szamara egységesen biztositott adatok
(product information part A);

o (rtartalom, CLP klasszifikacio.

e atermékkel kapcsolatos, az adott tagallamra specifikus adatok (product information
part B);

o markanév, almarkanév (sub brand name);
e OsszetevOkre vonatkozo adatok (ingredients);

o termékértékeléshez elsésorban: Osszetevé megnevezése, CAS szama,
toxikoldgiai statusza;

o Osszetevd értékelést seqité al-adatbazishoz: Gsszetevéhéz kapcsolodd Osszes
informacio;
e kibocsatasokra vonatkozd adatok (emissions);

o termékértékeléshez elsésorban: kibocsatas megnevezése (type description),
CAS szama;

o kibocsatas értékelést segitd al-adatbazishoz: kibocsatdshoz kapcsolddd dsszes
informacio;

o termék miuszaki paramétereivel kapcsolatos adatok (product design);

o Elsésorban: leiras (descriptio) (liguid volume capacity), nikotin koncentracio
(utantslté flakonok esetében), nikotinddzis és nikotinfelvétel leirasa (fajl),
gyartas megfeleléségérdl nyilatkozat (conformity), gyartés leirdsa (production
file), biztonsdgossaggal és megfeleldséggel kapcsolatos felelGsségvallalas
nyilatkozat (quality/safety), felbontdsi és utantoltési mechanizmus leirdsa
(fajl), gyermekbiztossag nyilatkozat, &sszetevGk tisztasdgara vonatkozd
nyilatkozat, egészségre vald kockazattal kapcsolatos nyilatkozat, egyenletes
nikotinleadasrol szé16 nyilatkozat.

Osszetevd értékelést segitd al-adatbazisbol:

e Minden dsszetevl esetében megfeleléségi, toxikoldgiai értékelés az EU CEG-bdl
elérhetd, valamint egyéb szakirodalmi adatok alapjan. Az al-adatbazis
értékeléseinek meghatarozasa fliggetlen szakmai folyamat eredménye.

Kibocsatas értékelést segitd al-adatbazisbdl:

e Minden kibocsatas esetében megfelelGségi, toxikoldgiai értékelés az EU CEG-bdl
elérhetd, valamint egyéb szakirodalmi adatok alapjan. Az al-adatbazis
értékeléseinek meghatarozasa fliggetlen szakmai folyamat eredménye.

Jelentések:
e Felhasznalt 6sszetevdkkel kapcsolatos jelentések;

e Kibocsatasokkal kapcsolatos jelentések.
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Szerepek, jogosultsagok:

Az értékelési folyamathoz jogosultsdg elsGsorban az értékel§ szerepkér szamara
sziikséges. Fontos, hogy a bejelentési folyamatba (e-cigaretta koordinator szerephez is)
becsatornazodjon az értékelésbdl szarmazo informacio.

Lehetséges tovabbi adatok, adatforrasok:

izesitésre vonatkozd adatok. Az Gsszetevék és a kibocsatasok toxicitasanak, egészségre
artalmassaganak megitélését segité szakmai, tudomanyos adatok.

Jogszabaly médositasi sziikséglet:

Kormanyrendeleti szinten az OGYEI feladatainak pontositasa szlikséges olyan madon, hogy
azokat a paramétereket legyen sziikséges értékelnie, amelyhez az informécié az EU CEG-
ben rendelkezésére All.

I.Honlapon kézzétett informacio

A feladat lényege:

Azzal, hogy az elektronikus cigarettak, utantolté flakonok / patronok és dohdnyzast imitald
eszkzdk bejelentésének fogaddsdra az Orszidgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet a kijeldlt szervezet, mind a termékekkel, mind a bejelentésekkel
kapcsolatban olyan informacié kerll az Intézethez, amelynek egy része a szabalyozok, a
forgalmazok, a fogyasztdk és a lakossag szamaéra is hasznos lehet. Az OGYEI nyilvanos
honlapjan azokat az adatokat célszerli megjeleniteni, amelyek lehet8vé teszik annak
kévetését, hogy egy termék esetében a bejelentés szabalyszerlien megtértént-e. Nem cél
olyan informacid rendelkezésre bocsatasa, amely a termékek részletes leirasat
tartalmazza, ezaltal a termékek Osszehasonlitdsat, a termékek kozti valasztist és az
elektronikus cigaretta hasznalat terjedését elGsegithetné. A publikalt informacié esetében
a bizalmas adatok, az Uzleti titok veédelmere is figyelemmel kell lenni. A jelentések,
elemzések esetén viszont az OGYEI-nek publikdcids kotelezettsége is van.

Jogszabalyi hattér:

A Korm. rendelet 19/D. § (5) bekezdése rendelkezik arrél, hogy az OGYEI a kdzds
adatbeviteli kapun szamara bejelentett markanevenkénti és terméktipusonkénti
értékesitési volumenekrdl, a kllénbozé fogyasztdi csoportok f6bb tipusainak
preferencidirdl, a termékek értékesitési modjardl szélé adatokat, a piackutatdsi
Osszefoglaldkat, valamint az ezek alapjan az egészségligyért felelds miniszter szamara
készitett elemzést az (izleti titok sérelme nélkiil honlapjan kézzéteszi.

Jelentések:
e Bejelentett termékek listaja

A honlapon kézzétett legfontosabb elektronikus cigarettakkal, utantditd flakonokkal
/ patronokkal és dohanyzast imitald eszkézokkel kapcsolatos informaciot a
bejelentett termékek naprakész listajanak kozzététele jelenti. A
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fenntartja bejelentését. A bejelentett termékek listdjahoz az adatok az EU CEG-bdl
szarmaznak, vagy a bejelentési folyamat soran keletkeztek.

o FEladasi adatokkal és kutatdsi eredményekkel kapcsolatos jelentések

A jelentés alapjat a Korm. rendeletben el&irt, a egészségligyért felelés miniszter szamara
dsszedllitott elemzés képezi, Ennek az elemzésnek a rdviditett, nyilvanosan megoszthato
informaciot tartalmazé valtozata szerepelhet az OGYEI honlapjan. Lekérdezhetd riportokra
itt valdszinlileg nincsen sziikség és lehet&ség, mivel az adatok egy részét fajl formatumban
tolthetnék fel a bejelentSk (a gyakorlatban ez még nem bejaratott), az egyedi termékekre
vonatkozé konkrét eladési adatok pedig az tizleti titokra vonatkozd szempontok miatt teljes
mértékben nem lehetnek nyilvanosak.

A bejelentett termékek listdjdhoz az egyes termékek esetében sziikséges adatok:
Az EU CEG adatbazisbdl szlikséges adatok:

e egyedi termékazonositd (product id);

¢ bejelentére vonatkozé adatok (submitter details);

e terméktipus;

e markanév, almarkanév (sub brand name);

o nikotin koncentracid (utantolté flakonok esetében).
A bejelentési folyamat soran keletkezd tovabbi adatok:

o a forgalomba hozds elsé lehetséges id6pontja az igazgatdsi szolgaltatasi dij
befizetésének idépontja alapjan szamitva (nem feltétlentl azonos a bejelentd altal
az EU CEG-ben régzitett ,launch date” id6ponttal)

o igazolas szama;
e igazolas kelte.

Szerepek, jogosultsagok:

Bemeneti oldalrél az e-cigaretta koordinator jatszik szerepet az adatok feltdltésében,
frissitésében. A honlapon kézzétett informacié barki szamara elérhetd.

Lehetséges tovabbi adatok, adatforrasok:

A honlap lehetdséget biztosithat a prevenciéra is, ez azonban az elektronikus cigaretta
vonatkozasaban nem tartozik jelenleg az Intézet jogszabalyban megjelolt feladatai koze.
Ez esetben elektronikus cigarettdval kapcsolatos tanulmanyok, az egészségre valé hatassal
kapcsolatos tudomanyos kutatasok eredményei is becsatornazhatok.
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VII. Felhasznalt irodalom

1999. évi XLII. torvénya nemdohanyzok védelmérél és a dohdnytermékek
fogyasztdsanak, forgalmazéasanak egyes szabalyairdl

2012. évi CXXXIV. torvény a fiatalkoriak dohanyzdsanak visszaszoritasarél és a
dohanytermékek kiskereskedelmérdl

39/2013. (II. 14.) Korm. rendelet a dohanytermékek eléallitdsardl, forgalomba hozatalardl
és ellendrzéserdl, a kombindlt figyelmeztetésekrél, valamint az egészségvédelmi birsag
alkalmazasanak részletes szabalyairdl

Az emberi er6forrdsok minisztere 30/2016. (X. 3.) EMMI rendelete az elektronikus
cigaretta, az utantoltd flakon és a dohanyzast imitalé elektronikus eszkdz forgalomba
hozatalanak és az ezzel kapcsolatos valtozdsok bejelentésére vonatkozd igazgatdsi
szolgaltatasi dijakrol

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2014/40/EU IRANYELVE (2014. aprilis 3.) a
tagallamoknak a dohanytermékek és kapcsolodd termékek gyartdsara, kiszerelésére és
értékesitésére vonatkozo térvényi, rendeleti és kézigazgatasi rendelkezései kozelitésérdl
és a 2001/37/EK iranyelv hatalyon kivil helyezésérdl

A BIZOTTSAG (EU) 2015/2183 VEGREHAIJTASI HATAROZATA (2015. november 24.) az
elektronikus cigarettakra és az utantélté flakonokra vonatkozd értesitések kozos
formatumanak meghatarozasardl

A BIZOTTSAG (EU) 2016/586 VEGREHAIJTASI HATAROZATA (2016. aprilis 14.) az
elektronikus cigarettak utantéltési mechanizmusara vonatkozé mliszaki szabvanyokrél

AFNOR STANDARD - XP D 90-300-3 Electronic cigarettes and e-liquids - Requierements
and test methodos for emissions

ECITA: Vaping producs, including electronic cigarettes, e-liquids, e-shisha and directly-
related products — Manufacture, importation, testing and labeling - Guide
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VIII. Mellékletek

A.1.szadmd melléklet- Ertékelés check listdja (excel)

check list.xlsx

B.2. szamu melléklet - Az EU CEG rendszer adatainak leirasa

A mellékletként csatolt fajl az Eurdpai Bizottsdg honlapjan talalhaté, az EU CEG
adattartalom adatainak definicidjat, specifikaciojat tartalmazé dokumentum, amely a
bejelenti adatszolgaltatds szempontjabol foglalja 6ssze az EU CEG adatkérdket. A
dokumentumban sarga szinnel jeldltiik azokat a sorokat, amelyek az OGYEI szadmara az
adatbazis hatdsdgi oldalan is megjelennek, narancssarga szinnel, amelyeknél a formatum
eltéré, de az adattartalom rendelkezésre all, piros szinnel pedig azokat az adatokat,
amelyeket jelenleg nem ériink el, viszont egyes feladatok végrehajtasahoz sziikségesek
lennének.
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C.3. szamu melléklet — Tiltott anyagok listdaja

Vegyiilet CAS-szam
1. | 2-metil-3-(para-izopropil-

fenil)propionaldehid 103-95-7
2. | Agar-agar 9002-18-0
3. [Aluminium-oxid 1344-28-1
4. |Ammoénium-acetat 631-61-8
5. | Ammonium-citrat T RREFLE
6. |Ammonium-formiat 540-69-2
7. | Ammonium-hidrogén-karbonat 1 O66-33-7
8. | Ammonium-hidrogén-malat 44742-89-4
9. | Ammoénium-hidroxid 1336-21-6
10. | Ammadnium-karbamat 1111-78-0
11. | Ammonium-klorid {2126-07-9
12. | Ammonium-laktat 515-98-0
13. | Ammonium-malat 44742-89-4
14. | Ammoénium-szukcinat 15574-09-1
15. | Ammonium-szulfamat 77773-06-0
16. | Ammonium-tartarat 3164-29-2
17. | Antrakinonkék
18. | Bazikus kék 26
19. | Borostyankdsav (E 363) 110-15-6
20. | Dehidro-mentho-furolakton 75640-26-5
21. | Di-2-etil-hexil-adipat 103-23-1
22. | Diammaénium-hidrogénfoszfat 7783-28-0
23. | Diammoénium-karbonat BOE-87-8
24. | Diammdnium-malat £583-07-8
25. | Diammonium-szukcinat 2226-88-2
26. | Dibutil-ftalat 84-74-2
27.| Fenol-formaldehiddel modositott

kolofénium
28. | Galaktoz 59-23:4
29.|Hangyasav (E 236) 64-18-6
30. | Karbamid (E 927b) £7-13-6
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31. | Karminvoros 1390-65-4

32. | Koffein 58-08-2

33. | Krizein S

34. | Kumarinmentesitett tonkabab

35. | Laktoz 63-42-3

36. | Maltoz 69-79-4

37.|Mannodz 3458-28-4

38. | Metilibolya 8004-87-3

39.|Méz

40. | Monoammonium-foszfat 7799761

41. | Natrium-szilikat 1344-09-8

42. | Oldészervérds 1

43. | Pektinek

44. | Polietilén-glikol (E 1251) 25322-68-3

45. [ Riboflavin-5-foszfat 130-40-5

46. | Szachardz-okta-acetat 57-50-1

47.|Szaharin (E 954) 81-07-2

48. | Szudankek 11

49, | Taurin 107-35-7

50. | Tea

51. | Theobromin 83-67-0)
Vegyiilet CAS-szam

52.| 2,6-ditercier-butil-4-metilfenol 128-37-0

53. | 2-fenil-propionaldehid 93-53-8

54. | Acetil-tributil-citrat 77-90-7

55. | Arabmézga (E 414) 9000-01-5

56. | Aranybronz (réz)

57. | Brillantkék 6104-58-1

58. | Etilcitratok (trietilcitrat E 1505) 77-93-0

59. | Izopropilalkohol 67-63-0

60. | Juharszorp

61. | Kakad és kakadtermékek

62. | Karragenat (ir zuzmo kivonat) (E 407) | 9000-07-1

63. | Kavé
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64. | Mannanok, modositott mannanok

65. | Melasz

66. | Ponszo 4R 2611-82-7
67.|Szilikagél (E 551) 7631-86-9
68. | Talkum (E 553b) 14807-96-6
69. | Titdn-dioxid (E 171) 13463-67-7
70. | Vas-oxid (Fe304) 1317-61-9
71.|Xantan (E 415) 11138-66-2
72. | Tartrazin 1934-21-0
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1. Field description

1.1 Data Type

Data Type Description Example or Regular expression
Text {1000) Alphanumeric values limited to 1000 E.g. 'Abed’ or '123455588845'
characters
Text (500) Alphanumeric values limited to 500 E.g.'Abcd’ or '123455588845'
characters
Text (300) Alphanumeric values limited to 300 E.g. 'Abcd’ or '123455588845'
characters
Text (100) Alphanumeric values limited to 100 E.g. 'Abcd’ or '123455588845'
characters
Text (40) Alphanumeric values limited to 40 E.g. 'Abed’ or '123455588845'
characters
Decimal Number values, decimal allowed Eg.'1'or'2.2' or'3.33"
Integer Rounded number values, no decimal E.g.'1'or'22'or '333'
numbers
File Files as provided in pdf form E.g. "XXXXX.pdf'
Date Text corresponding to the following E.g.'22/03/2012'
format: DD/MM/YYYY
List Must be only one of the values present in
the 'Values' column
Boolean Boolean value o 0 (false/disabled)
e 1 (true/enabled)
Component A bloc defined in the data dictionary 4. Product
Numeric characters [[0-9]0\+] INOWNIT*
Plus sign, left parenthesis, right
Phone parenthesis, full stop
Maximum 20 characters
. Maximum 80 characters Al'_a-z0-9-]+(\.['_a-20-9-]+)*@[a-20-9-}+(\.[a-20-9-]4)*\.{([a-
Email
2{2.30%
Numeric identifier provided to the E.g. '02565'
submitter of the data by the
Submitter ID Administrative center
Maximum 5 digit identifier
. Numeric identifier in the form of E.g. '02565-15-00230"
E-cigarette Submitter number- year after 2000~
Identifier (EC-ID) | product number: NNNNN-NN-NNNNN
A numeric code that can contain up to 10 | E.g. '58-08-2"
digits divided by hyphens into three parts
CAS Identifier
Maximum 10 characters
4 digit Numeric with the following format | E.g. '1234"
FEMA Identifier NNNN
Food Additive 5 digit Alpha-numeric E.g. 'E1402' or 'E160°
Identifier Maximum 5 characters

TPD submission project — electronic cigarettes — Data Dictionary
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FL Identifier

An alpha-numeric code consisting of the
letters 'FL' followed by 5 digits, with a
point after the first 2 digits

Maximum 10 characters

Eg. 'FL16,012' or 'FL14,152'

EC |dentifier

Usually a 7 digit numeric code including
hyphens in the form NNN-NNN-N

maximum 9 characters

£g.'200-003-9'

1.2 Priority Type

There are multiple types of mandatory/optional fields in the current system as noted in the table below.

Type

Explanation

Automatically filled by the system (A}

The variable is automatically generated by the software system for each submission.

Mandatory (M)

The variable must be completed to successfully submit the report.

Optional (Q)

States.

The variable is for supplementary fields which could be required by individual Member
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BEJELENTES ERTEKELESE ES HIANYPOTLAS ESETEN SZUKSEGES DOKUMENTUMOK MEGHATAROZASA

Bejelentés altaldnos adatai:

-

Megjegyzés

A bejelentéssel kapcsolatos dltaldnos adatok pétidsa, mivel a beadvany nem,
vagy hidnyosan tartalmazza:

EU-CEG bejelentés dédtuma

15/02/2017

OGYE| bejelentés détuma

Forgalomba helyezés datuma

Forgalomba helyezés datumat

Bejelentett eszkéz tipusa

Bejelentett eszkdz tipusat

Bejelentés azonositd (Submission ID)

Bejelentd tipusa*

Gydrtd neve*

Gyartd elérhet§sége*

Importér neve

Importér elérhetdsége

Unidn belili felelés term. vagy jogi személy neve

Unidn belili felelés term. vagy jogi személy elérhetdsége

Termék markaneve*

Hatédserdsség foka*

Hatdserdsség foka

Termék tipusai*

Termék tipusait

e-cigaretta--folyadeék
térfogat/(irtartalom(térfogat/(irtartalom(eszkézék esetében a tartaly
mérete, patronok/cartomzerek és utdntdltd flakonok esetében a
forgalomba hozott termék tényleges térfogata

Az e folyadék térfogatat ml-ben megadva

Termék 6sszetevbinek leirdsa (Ingredients)

Megjegyzés

Az e-liquid Gsszetevdire vonatkozod adatok p6tlasat, mivel a beadvany nem, vagy
hidnyosan tartalmazza:

Osszetevk kémiai névvel (egyenként)

Az Hsszeteviket egyenként, kémiai névvel megadva

CAS szém (a Vegyipari Nyilvantartasi Szolgélat dltal kiadott szém)

Ha nincs CAS szém, FEMA szdm(izestd és
Kivonatgydrték Szovetsége 4ltal kiadott
szém) vagy adalékanyag szam (E szém) vagy
FLszdm (aromaszam) vagy EK (Eurépai
kozosségi szém)

Minden @sszetevd CAS szdmét, vagy annak hidnyaban a FEMA szamot vagy E
szdmot vagy FL szamot vagy EK szdmot

Osszetevd funkcidja

Minden dsszetevd funkcidjét

Osszetevé mennyiség / Az &sszetevd témege a termék egy darabjaban
{mg) recept szerint

Minden dsszetevS menyiiségét mg-ban a termék egy adott egységében

Nyilatkozat, hogy a termék nem tartalamaz 0,1 %-nal tébb
szennyezddést tartalmazd dsszetevit

Nyilatkozatot arrdl, hogy a termék nem tartalamaz 0,1 %-nal tébb szennyezddést
tartalmazd dsszetevit

Nyilatkozta az Osszetevd pardsitatlan dllapotaval kapes. / Annak jelzése,
hogy a pérésitatlan allapoti dsszetétel rendelkezik-e ismert toxikus
tulajdonsdggal vagy rdkkeltd, mutagén vagy raproduciét gatlé

\tulajdonséggal

Nyilatkozatot arrdl, hogy a parésitatlan dllapott &sszetétel rendelkezik-e ismert
toxikus tulajdonsdggal vagy rakkeltd, mutagén vagy raproduciét gatls
tulajdonsaggal

Osszetevd REACH regisztricid

Ha van ilyen szam meg kell adni

(sszetevd CLP besorolds van

Minden ésszetevd CLP besoroldsi szamat

Osszetevd toxikolégiai adatok

Nyilatkozatot arrdl, hogy rendelkezésre dlinak toxikolégiai adatok az ésszetevére
vagy a keverékre. Minden esetben meg kell adni, hogy a toxikoldgiai adatok az

anyag felhevitett vagy hevitetlen dllapotéra vonatkozik-e

=
c
~+
o
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Osszetevd Tox kibocsatds nyilatkozat / Annak jelzése, hogy léteznek-e
tanulményok a kibocsatadsok kémiai viselkedésérél és/vagy toxicitasardl

Nyilatkozatot arrél, hogy léteznek tanulmanyok a kibocsatdsok kémiai
viselkedésérd| és/vagy toxicitdsard!

Osszetevd Tox rakkeltd nyilatkozat / Annak jelzése, hogy léteznek-e
tanulmaényok az &sszetevd rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot
kdrositd hatdsard|

Nyilatkozatot ardl, hogy minden &sszetevd rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot
kdrosité hatdsdrdl vannak tanulmanyok

Osszetevd Tox sziv tiidé nyilatkozat / Annak jelzése, hogy léteznek-e in
vitro vagy in vivo vizsgélatok az dsszetevé altal a szivre, az érrendszerre
vagy a légutakra gyakorolt toxikus hatasrél

Nyilatkozatot ardl, hogy minden ésszetevd szivre, érrendszerre és légutakra
gyakorolt toxikus hatdsdrgl léteznek in-vitro vagy in-vivo vizsgélatok

Osszetevs Tox fiiggéség nyilatkozat / Annak jelzése, hogy léteznek-e
elemzések az dsszetevs esetleges fliggGséget okozd tulajdonsidgardl

Nyilatkozatot ardl, hogy minden Gsszetevd fligg&séget okozd tulajdensagardl
léteznek elemzések

Osszetevs Tox mds nyilatkozat/ Annak jelzése, hogy léteznek e més, a
fentiekben nem emlitett toxikolégiai adatok

Nyilatkozat arrél, hogy az eléz6 harom pontban emlitett toxikoldgiai adaton kiviil
létezik-e mas toxikoldgiai adat

Osszetevd_Tox/Fiigedség dokumentdcié

A 29-34 sorban megjelélt adatokat, tanulmdnyokat, vizsgdati eredményeket és eler|

Kibocsatasok leirdsa (Emissions):

Megjegyzés

A termék altal kibocsatott anyagokra vonatkozd adatok pétldsat, mivel a
beadvany nem, vagy hidnyosan tartalmazza:

A kibocsatésok vizsgélatdra alkalmazott mérési madszerek ismertetése,
beleértve a jovéhagyott szabvany megjeldlését is, ha van

Vizsgalati médszer leirasa, vagy a vizsgélati
szabvdny megnevezése

A kibocsatésok vizsgalatara alkalmazott mérési modszerek lefrasat vagy a hivatalos
vizsgdlati szabvadny megnevezését,

Kibocsatas név

A termék haszndlata sordn felszabaduld kibocsatasok nevét (az adott mérési
technikaval)

Kibocsatds mennyiség

A termék haszndlata sordn felszabaduld kibocsatas mennyiségét {az adott mérési
technikaval)

Kibocsatds mértékegység

A mértékegységet, amelyben a kibocsatas meghatarozasa tértént

Nyilatkozat, hogy csak olyan Gsszetevéket tartalmaz a nikotinon kiviil,
amelyek nem veszélyesek az emberi egészségre

Nyilatkozat, hogy a termék csak olyan Bsszetevéket tartalmaz a nikotinon kiviil,
amelyek nem veszélyesek az emberi egészségre

Miiszaki jellemzdk:

Megjegyzés

Miiszaki jellemzékkel kapcsolatos adatok pétlasa, mivel a beadvany nem, vagy

hidnyosan tartalmazza:

sz
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Termék alkotérészeinek lefrasa

Lefrast a termék alkotérészeird!

Az e-cigaretta és az utantdéltd flakon felbontdsanak és utantdltésének
mechanizmusénak leirdsa

Leirdst az e-cigaretta és az utdntdité flakon felbontdsanak és utintdltésének
mechanizmusardl

Gyértési folyamat leirasa

Leirdst a gyartasi folyamatrdl

Annak megjelélése, hogy sorozatgydrtdsrél van-e szo

Annak megjelolését, hogy sorozatgyartasrél van-e szo

Gydrtdi nyilatkozat, hogy a termék gydrtdsi eljdrasa biztositja a
direktiva kdvetelményeinek valé megfelelést

Gyartdi nyilatkozatot, hogy a termék gyartdsi eljdrdsa biztositia a direktiva
kévetelményeinek valé megfelelést

Nyilatkozat arrél, hogy a gyarté és az importdr teljes felel&sséget vallal
a termék mindségéért és biztonsagossagaért annak forgalomba
hozatala és rendeltetésszer(i haszndlata esetén

Nyilatkozatot arrél, hogy a gyarté és az importdr teljes feleldsséget vallal a termék
mindségéért és  biztonsagossagdért annak forgalomba hozatala és
rendeltetésszerli haszndlata esetén

Nikotintartalmd folyadék arra a célra szolgald, legfeljebb 10 ml
Grtartalmu flakonokban, eldobhatd cigarettakban vagy egyszer
hasznalatos patronokban van kiszerelve

Informéciét arra, hogy nikotintartalmd folyadék arra a célra szolgald, legfeljebb 10
ml drtartalmd flakonokban, eldobhatd cigarettdkban vagy egyszer hasznalatos
patronokban van kiszerelve

A patronok vagy tartdlyok drtartalma nem haladja meg a 2 ml-t

Informdciét arra, hogy a patronok vagy tartalyok Grtartalma nem haladja meg a 2
ml-t

Az elektronikus cigarettak a nikotinddzist rendes hasznalati
kortlmények kbzdtt egyenletesen adjik le

Annak igazolasat, hogy az elektronikus cigarettak a nikotindézist rendes hasznalati
korillmények kézétt egyenletesen adjik le

Az elektronikus cigarettak és az utantlts flakonok gyermekzérasak
legyenek, legyenek védettek torés és szivargas ellen, valamint olyan
mechanizmussal mikédjenek, amely garantdlja a szivargasmentes
utantoltést

Annak igazoldsat, hogy az elektronikus cigarettdk és az utantdltd flakonok
gyermekzérasak legyenek, legyenek védettek térés és szivargas ellen, valamint
olyan mechanizmussal mikédjenek, amely garantilia a szivérgdsmentes
utdntdltést

Hasznalati Gtmutatd:

Megjegyzés

Hasznalati itmutaté tervezete, mivel a beadvany nem tartalmazta vagy
Haszndlati itmutatéval kapcsolatos pétldst, mivel a beadvany szerinti hasznalati

utmutaté nem, vagy hidnyosan tartalmazza:







Haszndlati és tarolasi dtmutato, figyelmeztetd a termék hasznalataval
kapcsolatban

Haszndlati és tarolasi Otmutatdt, figyelmeztetéseket a termék hasznalataval
kapcsolatban

Utdntdltési utasitdsok, abrak

Utdntdltési utasitast, dbrakat

Ellenjavallatokra vonatkozd tdjékoztatds

Ellenjavallatokra vonatkozé tdjékoztatdst

Kockdzati csoportoknak sz616 figyelmeztetések / fiatalkordak és
nemdohdnyzdk szdmara nem ajanlott

Kockazati csoportoknak szélé figyelmeztetéseket

Lehetséges karos hatdsra vonatkozd téjékoztatds

Lehetséges karos hatdsra vonatkozd tajékoztatast

Fuggdséget okozd tulajdonsagra és toxicitésra vonatkozo tajékoztatas

Fliggbséget okozd tulajdonsagra és toxicitasra vonatkozo tajékoztatast

A gyérto vagy importdr neve, elérhetdsége

A gydrto vagy importdr nevét, elérhetdségét

Kapcsolattarté neve és elérhetsége

Kapcsolattarté nevét és elérhetdségét

Csomagolasi egység és gy(ijtdcsomagok cimkézése

Megjegyzés

Csomagolasi egység és gylijtdcsomagok cimkézésnek terve, mivel a beadvany
nem tartalmazta vagy
Csomagolasi egység és gylijtdcsomagok cimkézésével kapcsolatos potlist, mivel
a beadvany szerinti cimkeminta nem, vagy hidnyosan tartalmazza:

Tartalmazzanak jegyzéket a termékben taldlhatd valamennyi
Bsszetevérdl tomeg szerint csdkkend sorrendben

Jegyzéket a termékben taldlhatd valamennyi 6sszetevérdl témeg szerint cstkkend
sorrendben

Adjak meg a termék dézisonkénti nikotintartalmat és a nikotin
kibocsatdst

A termék dézisonkénti nikotintartalmdat és a nikotin kibocsatast

Tartalmazzdk a gyartasi tétel szdmat

A gydrtési tétel szamét

Szerepeljen rajtuk ajanlds, miszerint a termék gyermekektdl elzarva
tartandd

Ajanlds, miszerint a termék gyermekektdl elzdrva tartandd

Két legnagyobb feltiletén, felliletenként legalabb 30%-ot kitdIté médon
egészségvédd figyelmeztetés: Ez a termék nikotint tartalmaz, amely
erds flggdséget okozd anyag.

Két legnagyobb feliiletén, feliiletenként legaldbb 30%-ot kitéhé mddon
egészségvédd figyelmeztetést. (Ez a termék nikotint tartalmaz, amely erds
fuggdséget okozd anyag.)

Egészségvédé figyelmeztetés: fehér alapon fekete szind, félkévér
Helvetica bold betditipussal szedve, kisbetlkkel. Kézépre zart
elhelyezéssel, pdrhuzamosan a csomag felsd szélével.

Egészségvédd figyelmeztetés legyen fehér alapon fekete szinG, félkovér Helvetica
bold betitipussal szedve. Kdzépre zart elhelyezéssel, parhuzamosan a csomag
felsd szélével.







