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Bevezetd

Szamtalan esetben tapasztaljuk, hogy a jog par lépéssel lemaradva az élet utan kullog - ez
a helyzet az elektronikus cigaretta jogi megitélésével kapcsolatban is. Az elektronikus cigarettak,
amelyek a kiviilallokban dohanyzas latszatat keltették, és dohanyosok korében egyre nagyobb
népszerliséget szereztek, gondolkoddba ejtették a jogalkotokat és jogalkalmazokat a termék jogi

sorsanak megitélése terén.

Az Eurdpai Unioban, illetéleg Magyarorszagon mind a mai napig nincs az elektronikus
cigarettakra szabott egyedi szabalyozas: egyes tagallamok (koztilk Magyarorszag is) az Ujszeri
termékeket annak nikotintartalma miatt gyogyszernek, masutt a dohanytermékekkel azonos

elbiralas ala es6 terméknek, mashol pedig nem szabalyozott altalanos terméknek tekintik.

Az elektronikus cigarettak jogi megitélése azonban sokkal bonyolultabb annal, minthogy

azokat pusztan nikotintartalmuk miatt mindsitsék automatikusan gyogyszernek.

Jelen cikk megirasaval ra kivanok vilagitani arra, hogy a termék gyodgyszer mindsége
egyrészt tudomanyosan nem alatamasztott, masrészt az Eurdpai Unidban kirajzolédd jogalkotasi

folyamat fényében tulhaladott.



1. Az elektronikus cigaretta torténete

Az elsé elektronikus cigarettat Hon Lik kinai mérnok készitette el 2003-ban azzal a céllal,
hogy haldoklo, erés dohanyos édesapjan segitsen. A terméket a kinai piacra kezdték el témegesen

gyartani 2004-ben, majd 2005-2006-0s évektél exportaltak, 2007-ben pedig szabadalmaztattak. '

Az elektronikus cigarettak tobb éve a magyar piacon is jelen vannak. Elterjedésiikhoz
nagyban hozzajarult, hogy sok-helyiitt - unids eldirasokat kovetve - betiltottak a dohanyzast (zart
légter(i helyiségek, buszmegallok, stb.). A termék gyartasat, forgalmazasat nem szabalyoztak, de
nem is korlatoztak. A fogyasztok szabadon hozzaférhettek az egyre nagyobb valasztékban
rendelkezésre allo, kilonbozé aromaju nikotin-tartalmd illetve nikotin-mentes termékekhez

szakboltokban, aluljarokban, webaruhazakban, stb.

2012. marcius hé 5. napjan az Emberi Er6forrasok Minisztériuma Egészségiigyért FelelGs
Allamtitkarsaga kiadott egy tajékoztatot?, amelyben teljesen Gj szinben tiinteti fel az eddig barki
szamara szabadon hozzaférheté terméket: a nikotint is tartalmazo termékeket gydgyszernek
mindsitették. Ez alapjan a NAV 2012 szeptemberét kovet6en orszagos ,razziat” folytatott a
gyartokkal és forgalmazokkal szemben a szabalysértésekr6l, a szabalysértési eljarasrol és a
szabalysértési nyilvantartasi rendszerrél szolo 2012. évi Il. térvény (a tovabbiakban: Szabs. tv.)
199/A. §-a szerinti gyogyszerrendészeti szabalysértés elkovetése miatt. A szabalysértési
eljarasokban a kiilonb6z6 nikotin tartalm( termékeket, elektronikus cigaretta-tartozékokat,
patronokat, e-liquideket, bizonyos esetben komplett lizemet is lefoglaltak, majd a szabalysértési

hatdsagok a lefoglalt dolgok elkobzasardl rendelkeztek.

2013. julius ho 1. napjan életbe lépett az (j Biinteté Torvénykonyvrdl szolo 2012. évi C.
torvény, amelynek 186. §-a tartalmazza az egészségiigyi termék hamisitasa tényallast®. Ez

tartalmazza, hogy a nem engedélyezett egészségiigyi termék gyartasa, forgalmazasa, valamint az

1 http://en.wikipedia.org/wiki/Electronic_cigarette

2 http://www.kormany.hu/hu/kereses#category=all&search=amit+az+elektromos+cigarett%C3%Alr%C3%B3l+tudni+kell

3 186. § (1) d) Aki Magyarorszagon nem engedélyezett egészségiigyi terméket indokolatlan mennyiségben megszerez, tart, az
orszag teriiletére behoz, onnan kivisz, azon atszallit, blintett miatt harom évig terjed6 szabadsagvesztéssel biintetendé.

(5) b) indokolatlan mennyiség alatt olyan mennyiséget kell érteni, amelyr6l megallapithatd, hogy nem valamely
meghatarozott személy személyes sziikségleteinek kielégitését célozza.



indokolatlan mennyiségben valo birtoklasa biintetends. Az Uj Btk. hatalybalépésével megsziint

Magyarorszagon a nikotintartalmu elektronikus cigarettapatronok, e-liquidek arusitasa.

2013. oktober ho 8. napjan az Eurdpai Unié Parlamentje szavazott a dohanytermékek és
kapcsolodo termékek gyartasara, kiszerelésére, értékesitésére vonatkozd torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezései kozelitésérol szold 2012/0366/CID szamu iranyelv szévegérdl, amely a
jelenleg elfogadott szovegtervezetében mar nem mindsiti gyogyszernek az elektronikus

cigarettakat, hanem azoknak teljesen egyedi szabalyozast kivan adni.

2. Mi is az elektronikus cigaretta?

Az elektronikus cigaretta egy litium-akkumlatorbol és egy atomizald (porlasztd)
alkatrészbol allo cigaretta-, vagy pipa formaju, bonyolult elektronikus eszkdz, amelyet a
hagyomanyos cigarettakhoz hasonléan hasznalnak. Az eszkoz kiilonbozé folyadékok porlasztasabdl
nyert g6zt képez, amelyet a ,,dohanyos” belélegez, majd kifuj. A g6z keletkezése kozben égés nem
torténik, fust nem keletkezetik. A g6z a porlaszto segitségével az égéshez képest 5-10x alacsonyabb

hofokon keletkezik, mint a dohanycigarettak esetében a fiist.

A fiist alapjat képez6, kiilonbozé aromaban kaphaté folyadékot patronok, illetéleg
utantolto folyadékok, un. e-liquidek formajaban arusitjak a hasznaloknak. A patronok, folyadékok
nagy része nikotint is tartalmaz, hogy a termék és hasznalata még inkabb hasonlitson a

hagyomanyos dohanytermékekhez.

A hagyomanyos dohanytermékek hasznalataval a dohanyos tobb mérgezd, bizonyitottan
rakkelt6 égésterméket lélegez be. Az elektronikus cigarettaval azonban ezek az egészségiigyi
kockazatok elkeriilhet6k, mivel nikotintartalmi patron, e-liquid hasznalataval a dohanyosok

szervezetilket egészségre kevésbé artalmas madon juttatjak nikotinhoz.



3. Mi jellemz6 a nikotinra, mint vegyiiletre?

A nikotin az alkaloidok csoportjaba tartozo szerves vegyiilet. Természetes formajaban
szamtalan élelmiszerben el6fordul: burgonyafélékben, paradicsomban, padlizsanban, karfiolban, de

legnagyobb mennyiségben a dohanylevélben talalhato.

Az emberi szervezetre gyakorolt hatasa koztudott: mérsékelt adagokban altalaban javitja
a szellemi funkcidkat, gyorsitja a reakciokat, csokkenti az almossagot és az étvagyat, szaporabba
teszi a szivmikodést, szlkiti az ereket. Rendszeres fogyasztasa sllyos fiiggéséghez vezet.* Ezen
tulajdonsagai alapjan rogzithetd, hogy a nikotin olyan vegyiilet, amely képes farmakologiai,
immunoldgiai, metabolikus hatasok kivaltasa révén az emberi szervezet valamely funkcidjanak

modositasara, megvaltoztatasara.

A nikotint, mint hatoanyagot, a Magyar Gyogyszerkonyyv is tartalmazza, tobb gydgyszerben
szerepel hatdanyagként, igy példaul a dohanyzasrdl leszokast segité termékekben (tapaszok,

ragotablettak, inhalerek).

4, Az elektronikus cigaretta jellemzo6i

Az elektronikus cigaretta patronjaban, illetéleg a nikotintartalmi e-liquidekben talalhato
nikotin természetében és kémiai Osszetételében megegyezik a dohanycigarettdkban és egyéb
élelmiszerekben taladlhaté nikotinnal, mivel azt a dohanylevélb6l vonjak ki. Az elektronikus
cigarettakban talalhato nikotin alacsonyabb felszivodasi, mint a dohanytermékek esetében. Az
Ujabb generacios elektromos cigaretta-késziilékeket 35 percen keresztiil kellene folyamatosan
hasznalni, hogy egy hagyomanyos cigaretta 5 perc alatt torténé elszivasahoz hasonlo
nikotinmennyiséget vigyilink be a szervezetiinkbe. Az elektronikus cigarettabdl bevitt nikotin hatasai
alacsonyabbak, mint a hagyomanyos dohanyzasbol szarmazé nikotinmennyiségé, mivel a

vérkeringéssel kevesebb nikotint szivadik fel.’

4 http://hu.wikipedia.org/wiki/Nikotin

5k. Farsalinos, D. Tsiapras, S. Kyrzopoulos, M. Savvopoulou, E. Avramidou, D. Vassilopoulou, V. Voudris: Acute effects of

using an electronic nicotine-delivery device (e-cigarette) on myocardial function: comparison with the effects of regular



Tanulmanyok kimutattak, hogy az elektronikus cigarettat hasznaldk csak igen kis szazaléka
hasznal nikotin-mentes patront. Az elektronikus cigaretta célja nem a nikotinfiiggéség kezelése,
megsziintetése, a dohanyzasrol valo leszokas, hanem éppen ellenkezéleg, a nikotinfliggdség
fenntartasa, egy a dohanyzasnal kevésbé artalmas moddon. ¢ A termék gyartdi, forgalmazoi nem a

dohanyzasrol valo eredményes leszokas eszkozeként gyartjak, értékesitik a termékeket.

5. Mi tamasztja ala a nikotintartalma elektronikus cigarettapatronok, e-liquidek

gyogyszer mindségét?

A nikotint, mint hatéanyagot a Magyar Gyogyszerkonyv nevesiti - 0sszhangban az Europai
Unids szabalyozassal. igy adodott az a jogi helyzet, hogy a nikotin-tartalmi termékeket, amelyeket
egyéb szabalyozas nem vont ki egyedi szabalyozas a gyogyszertorvény hatalya alol (mint példaul a

kozmetikumokat, dohanytermékeket, élelmiszereket), gyogyszernek tekintették, és tekintik.

A Gyobgyszerészeti és Egészségiigyi MinbGség- és Szervezetfejlesztési Intézet - Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet (a tovabbiakban: GYEMSZI-OGYI) értelmezése szerint nikotintartalmanak
koszonhet6en az elektronikus cigarettapatronok, e-liquidek gyogyszernek mindsiilnek, mivel azok
alkalmasak az emberi szervezet valamely élettani funkcidjanak helyreallitasara, javitasara,
modositasara, illetve orvosi diagnozis felallitasara. A nikotintartalm( termékek ugyanis a dohanyzas,
mint betegség (BNO kod: F17), és az annak nyoman kialakult nikotinfliggoség, mint koéros allapot
kezelésére hasznalhatok. Az elektronikus cigaretta a dohanyzasrél vald leszokas eszkoze lehet,
ezért annak hasznalata az orvos vagy gyogyszerész tanacsa alapjan vagy feliigyelete mellett

torténhet.

cigarettes (Eur Heart J. 2012, 33 (Abstract Supplement): 203.

6 Farsalinos, K. E. Romagna, G.; Tsiapras, D.; Kyrzopoulos, S.; Voudris, V.: Evaluating nicotine levels selection and patterns
of electric cigaretta use in a group of ’vapers’ who had achieved complete sumstitution of smoking. Subst Abuse 2013, 7,
139-146.

Farsalinos KE, Romagna G, Tsipras D, Kyrzopoulos S, Spyrou A, Voudris V: Impact of flavour variability on electronic cigarette
use experience: an internet survey. Int J Environ Res Public Health 2013, 10, 7272-7782.



6. A gyogyszer fogalma

Hétkoznapi értelemben a gyogyszer olyan termék, amely az emberi szervezetnek az
egészséges allapottdl vald negativ iranyl eltérésének gyogyitasat, illetve az egészség megdrzését

szolgalja.

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrol és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény (a tovabbiakban: Gytv.) ezt a hétkoznapi

gyogyszerfogalmat onti jogszabalyi definicioba az alabbiak szerint:

gyogyszer:

- bdrmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelézésére vagy
kezelésére alkalmazhaté termékként jelenitenek meg, vagy

- azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy
metabolikus hatdsok kivdltdsa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyredllitdsa,
javitdsa vagy mdédositdsa, illetve az orvosi diagndzis feldllitdsa érdekében az emberi szervezetben

vagy emberi szervezeten alkalmazhatok.

A fenti definicio szo szerinti megfelel6je az Eurdpai Unid az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérol szolé 2001/83/EK rendelet 1. cikk 2. pont és 2. cikk (2)

bekezdésében megfogalmazott definicionak.

A definicio két kiilonbozé gyogyszerfogalmat kiilonboztet meg: tényleges- (elsé fordulat)

és funkcionalis gyogyszer-definiciot (masodik fordulat).

Az elektronikus cigarettdk nyilvanvaléan nem felelnek meg a tényleges
gyogyszerfogalomnak, azokat tobb tagallamban, igy Magyarorszagon is a funkcionalis gyogyszer-

definicié hatalya ala tartozo terméknek tekintik.



7. A funkcionalis gyogyszer-definicio értelmezése

A funkcionalis gyogyszer-definicio alkalmazasahoz sziikséges a definicio értelmének
feltarasa, amelyhez két aspektusbol kozelithetiink:

- egyrészt az Eurdpai Birosag C-140-07. szamu itéltében foglaltakbdl kiindulva,
amelyben az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szoldé 2001/83. szamu
iranyelvének 1. cikk 2. pontja, valamint a 2. cikk (1) és (2) bekezdésében foglalt gyogyszer-
definiciot értelmezi, és amely gyogyszer-definiciot a magyar Gytv. sz6 szerint vett at,

- masrészt pedig az Alaptorvény 28. cikkében foglaltakbdl kiindulva, mivel minden

Magyarorszagon hatalyos jogszabaly végs6 értelméhez az Alaptorvénybdl levezetve juthatunk el.

Ad 1.

Az Eurdpai Birdsag a C-140-07. szamu itéletében’ a 2001/83. szamu iranyelvben
megfogalmazott gyogyszer-definiciot értelmezi. E korben arra a megallapitasra jut, hogy a
megfelelnilik:

- azok a termékek, amelyek farmakologiai tulajdonsagait tudomanyosan
megallapitottak,

- amelyek alkalmasak farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa
révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasara, javitasara vagy jelentds
modositasara.

- amelyek célja ténylegesen az orvosi diagndzis megallapitasa, illetve valamely

élettani funkcio helyreallitasa, javitasa, vagy modositasa.

A nikotin olyan vegyiilet, amely képes farmakologiai, immunologiai, metabolikus hatasok
kivaltasa révén az emberi szervezet valamely funkcidjara hatast gyakorolni. Az, hogy a nikotin az
emberi szervezetre ilyen hatast képes gyakorolni, még onmagaban véve kevés ahhoz, hogy a nikotin
tartalmd termékek az ember élettani funkcidinak helyreallitasara, javitasara vagy jelentés

modositasara valo alkalmassaga automatikusan megallapitast nyerjen.

7 http://kuria-birosag.hu/hu/eu/c-14007-sz-ugy



A harmas cél koziil az els6 kettd, tehat az emberi szervezet valamely élettani funkciojanak
helyredllitdsa, javitdsa mindenképp valamilyen pozitiv hatast feltételez. A valamely élettani
funkcié modositasdnak valdo megfelelés rendkiviil tag értelmezési kort tesz lehetévé. Ebbe a tag
korbe olyan anyagok is beletartozhatnak, mint a viz, a s6, a kavé, az energiaitalok, de olyan
tevékenységek is, mint a mozgas, az evés. Es ezeket az anyagokat, termékeket, tevékenységeket

maguktol értetédéen nem soroljuk a funkcionalis gyogyszer-definicio hatalya ala.

Tehat, amennyiben pusztan az élettani funkciok mddositasanak valé megfelelésbdl
indulunk ki, rendkiviil tag funkcionalis gyogyszer-definiciohoz jutunk, amelynek segitségével nem
tudjuk megragadni a hatalya ala tartozd termékek pontos, valos korét. A funkcionalis gyogyszer
minGséghez ugyanis sziikséges, hogy az adott termék az ember valamely élettani funkciojat jelentds
mértékben legyen képes modositani, illetéleg, hogy ez a mddositast pozitiv irdnyba hasson - mint

ahogy a funkcionalis gyogyszer-definicio els6 két kritériumaban foglalt javitas, helyreallitas is.

Sziikséges mindezeken til, hogy egy adott terméket ténylegesen olyan céllal gyartsanak,

hozzanak forgalomba, hogy az gyogyszerként funkcionaljon.

Leszogezheté tehat, hogy az Eurdpai Birdsag értelmezése szerint nem mindsiil
automatikusan funkcionalis gyogyszernek minden olyan termék, amelynek oOsszetételében élettani
hatassal biré anyag (példaul nikotin) talalhato, pusztan annak Osszetétele miatt. A fent részletezett
feltételek egyiittes teljesiilése tehet egy konkrét terméket alkalmassa arra, hogy az a funkcionalis
gyogyszer-definicionak megfeleljen. Es akkor is az adott termék egyedi vizsgalata utan, a
tudomanyos ismeretek mindenkori allasa szerinti farmakoldgiai, immunologiai, vagy metabolikus
jellemzok figyelembevételével, esetrdl esetre, megfelelé gondossaggal kell annak ilyen mindségérol

hatarozni.

Ad. 2.

Az alaptorvény 28. cikke szerint:

Az Alaptérvény és a jogszabdlyok értelmezésekor azt kell feltételezni, hogy a jozan

észnek és a kozjonak megfeleld, erkdlcsos és gazdasdgos célt szolgdlnak.



A definicio értelmét tehat a jozan ész és a kozjo céljainak vald megfelelés szempontjabol
is vizsgalni kell. Mi szolgalja inkabb a kozjo és a jozan ész céljait? Az, ha a funkcionalis gyogyszer-
definiciot kiterjesztéen értelmezziik, és minden, a kéznapi értelem szerint nem e kdrbe sorolandd
terméket e definicio hatalya ala vonunk, vagy az, ha definiciot sziliken, az Europai Birdsag altal is

adott, bizonyos feltételeknek valdé megfelelés esetén hasznalhato értelmezést alkalmazzuk?

Véleményem szerint az Alaptérvényben nevesitett jozan ész kovetelményének
ellentmond6 az az értelmezés, hogy egy terméket pusztan azon okbol kifolydlag tekintsenek
gyogyszernek, hogy Osszetevoi kozott nikotin, a Magyar Gyogyszerkonyvben is nevesitett hatéanyag

szerepel, és amelyek szabalyozasat egyedi szabalyozas hijan nem vontak ki a Gytv. hatalya alol.

A fenti megkozelitéseket szem el6tt tartva megitélésem szerint lehetdség van arra, hogy -
a funkcionalis gyogyszer fogalmat sziiken értelmezve - csak olyan termékek tartozzanak ennek
hatalya ala, amelyek rendeltetése a gydgyszer mindség, amelyek hatasait egyedi tudomanyos
vizsgalatok alatamasztottak, és amelynek az emberi szervezetben valo alkalmazasa altal
ténylegesen alkalmas az emberi szervezetben farmakoldgiai, immunoldgiai, metabolikus hatasok
kivaltasa révén valamely élettani funkcio javitasara, helyreallitasara, vagy jelent6s, pozitiv iranyd
modositasra, tovabba orvosi diagnozis felallitasara. Ezen értelmezés all Gsszhangban a jozan ész

kovetelményeivel, valamint ez szolgalja a kozjot is.

8. Jogi megitélés az Eurdpai Unidban

Az elektronikus cigaretta piacara az Europai Unioban eddig nem vonatkozott egységes

szabalyozas.
Az Eurdpai Bizottsag 2012. évben végzett felmérése szerint az elektronikus cigarettat a
kilonb6z6 tagallamok az alabbi kategoriakba soroljak be, illetéleg szabalyozzak a termék

hirdethetésége szempontjabol:?

- gyogyszernek mindsiil (pl.: Németorszdg, Hollandia, Ausztria),

8 http://www.antsz.hu/data/cms42258/0_e_cigi_CSAK_GYIK.pdf



- gyogyszernek mindsiil, ha a leszokds egyik eszkdzeként hirdetik (pl.: Franciaorszdg,
Ciprus, Luxemburg, Portugdlia),

- gyogyszernek mindsiil, ha a patron 10 ml-nél tébbet, az utdntilté folyadék oldat 20
mg/ml nikotint vagy anndl tébbet tartalmaz (pl.: Franciaorszdg),

- nem szabdlyozott, dltaldnos termék (pl.: Olaszorszdg, Bulgdria, Lengyelorszdg),

- cigaretta formdju imitdcios termékként betiltottdk (Gorogorszdg, Litvdnia),

- dohdnyterméknek mindsiil, ha nikotintartalmu (Mdlta).

A nikotintartalmi termékek jogi megitélése tehat jelenleg nem egységes.

Az Eurépai Birdsag 2009. januar 15. napjan hozott C-140/07. szamu itéletében® (Hecht-
Pharma GmbH - Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg) a 2001/83/EK iranyelv szerinti
gyogyszer definicionak (1. cikk 2. pont és 2. cikk (2) bekezdés) a fent részletezett értelmezését

adta.

Az Eurdpai Unio Parlamentje és Bizottsaga - észlelve az egyes tagallamokban az
elektronikus cigarettak megitélése korében fennalld eltéréseket - 2012-ben iranyelv kibocsatasat
hatarozta el. igy sziiletett meg a dohanytermékek és kapcsolodd termékek gyartasara,
kiszerelésére, értékesitésére vonatkozo torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezései
kozelitésérdl szold 2012/0366/COD szamu iranyelv-tervezet. Az iranyelv szovegérdl legutobb 2013.
oktéber ho 8. napjan szavazott az Eurdpai Parlament. A jelenleg hatalyos iranyelv-tervezet szoveg

18. cikke szdl az elektronikus cigarettakrol. Az tlésrol kozzétett sajtotajékoztato szerint: '

»Az elektronikus cigarettdkat szabdlyozni kell, de nem lehet Gket a gydgyszerészeti
termékekkel megegyezé modon szabdlyozni. Erre csak akkor kertilhet sor, ha a termék gydgvhatdst
vagy leszokdst igér. A tobbi e-cigaretta 30 mg/ml-nél nem tartalmazhat toébb nikotint,
csomagoldsdn egészségligyi figyelmeztetést kell feltiintetni, és nem adhaté el 18 éven aluli
személy szamdra. A gydrtok és az import6rok kotelesek a termék Osszes Osszetevdjének listdjat
dtadni a tagdllami hatésdgoknak. Végiil pedig az e-cigarettdkra az egyéb dohdnytermékekkel

megegyez6 rekldmozdsi szabdlyok vonatkoznak.”

9 http://kuria-birosag.hu/hu/eu/c-14007-sz-ugy

10 http://www.europa.eu/news-room/room/content/20131004IPR21539/html/Nagyobb-figyelmeztet%C5%91c%C3%ADmke-
a-cigarett%C3%A1sdobozon-szab%C3%A1lyozott-e-cigaretta



9. Jogi megitélés Magyarorszagon

Az Eurdpai Unid tobbi tagallamahoz hasonléan Magyarorszagon sincs az elektronikus

cigarettakra, a nikotintartalmu patronokra és e-liquidekre termékspecifikus jogi szabalyozas.

Az Emberi Eréforrasok Minisztériumanak 2012. marcius ho 5. napjan kibocsatott
tajékoztatdja  gyogyszernek  mindsitette az  elektronikus  cigarettakat, amelyre a

gyogyszerszabalyozas vonatkozik - ,,0sszhangban az Europai Unids rendelkezésekkel”.

Minden dohdnyterméknek nem mindsiilé termék, amely nikotint tartalmaz, és nem

gyogyszerként van forgalomba, a fenti okbdl illegalisnak tekintendd.

A Szabs. tv. 199/A. §-a az alabbiak szerint szabalyozza a gyogyszerrendészeti

szabalysértést:

(1) Aki engedély nélkiil gyogyszert készit, forgalmaz, vagy Magyarorszdgon orvosi
rendelvényre kiadhatd gydgyszernek mindsiilé anyagot, készitményt indokolatlan mennyiségben
tart, szabdlysértést kovet el.

(3) Az (1) bekezdés alkalmazdsdban indokolatlan mennyiség alatt olyan mennyiséget kell
érteni, amelyrél megdllapithaté, hogy nem valamely meghatdrozott beteg személyes

sziikségleteinek kielégitéset célozza.

2013. jualius hé 1. napjan lépett hatalyba az Uj Biinteté Torvénykonyvrél szolo 2012. évi
C. torvény, amelynek 186. §-a tartalmazza az egészségiigyi termék hamisitasa tényallast, amely

szerint

(1) Aki
b) hamis, meghamisitott vagy Magyarorszdgon nem engedélyezett egészségiigyi terméket

kindl, dtad, forgalomba hoz, vagy azzal kereskedik,

11 http://www.kormany.hu/hu/kereses#category=all&search=amit+az+elektromos+cigarett%C3%Alr%C3%B3l+tudni+kell



d) Magyarorszdgon nem engedélyezett egészségligyi terméket indokolatlan mennyiségben
megszerez, tart, az orszdg teriiletére behoz, onnan kivisz, azon dtszallit,

blintett miatt hdrom évig terjedé szabadsdgvesztéssel biintetendd.

(4) A (3) bekezdés szerint biintetendd, ha a hamis, meghamisitott vagy Magyarorszdgon
nem engedélyezett egészségiigyi termék a felhaszndlok szdmdra széles korben vdlik
hozzdférhetéve.

(5) E § alkalmazdsdban

a) egészségligyi termék: a gyogyszer, az dllatgyogydszati készitmény, az orvostechnikai
eszkdz, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz és a vizsgdlati készitmény;

b) indokolatlan mennyiség alatt olyan mennyiséget kell érteni, amelyrél megdllapithatd,
hogy nem valamely meghatdrozott személy személyes sziikségleteinek kielégitését célozza;

c) Magyarorszdgon nem engedélyezett egészségiigyi termék alatt érteni kell a
megfeleléség értékelési eljdrds lefolytatdsa nélkiil forgalomba hozott orvostechnikai eszkdzt is,
tovdbbd azt a terméket is, amelyben gydgyszerhatoanyagot az adott termék Osszetételére
vonatkozd jogszabdlyi elbirdsok megsértésével haszndlnak fel. Engedélyezett egészségligyi
terméknek kell tekinteni azt a magyarorszdgi forgalombahozatali engedéllyel nem rendelkezé
gyogyszert is, amelyre nézve olyan az (1) bekezdés b) vagy d) pontjdban meghatdrozott
magatartdst fejtenek ki, amely jogszabdlyban eléirt hatdsdgi engedély birtokdban vagy bejelentést

kovetden jogszertien végezheté.

A fenti torvényhelyek alapjan tehat a gyogyszernek tekintendd nikotintartalmu
elektronikus cigarettapatronok, e-liquidek készitése, forgalmazasa szabalysértés, ugyanakkor
Magyarorszagon nem engedélyezett egészségiigyi termék (tehat gydgyszer, azaz a nikotintartalmu
elektronikus cigarettapatronok és e-iquidek) kinalasa, atadasa, forgalomba hozatala, azzal valé
kereskedés, indokolatlan mennyiségben valo birtoklas, orszag teriiletére valo behozatala, kivitele,
orszag teriiletén valo atszallitasa mar blincselekményt valosit meg. Sllyosabban mindsiil, ha a
Magyarorszagon nem engedélyezett egészségiigyi termék a felhasznalok szamara szélesebb korben

valik hozzaférhet6vé.

Ezek a rendelkezések elsdsorban a gyartokat, kereskedéket céloztak meg, a

nikotintartalm( patronnal felszerelt elektronikus cigaretta indokolt mennyiségben valo birtoklasa,



illetve annak hasznalata tovabbra sem jogszabalyellenes, vagyis nem tilos. A leleményes
forgalmazok a jogszabalyvaltozasokra Ugy reagaltak, hogy kiilfoldi székhelyli cégek altal
lizemeltetett webshopokon keresztiil szolgaljak ki a magyar fogyasztokat nikotin tartalmu

patronokkal és e-liquidekkel.

10. Osszegzés

Jelenleg hazankban az Emberi Eréforrasok Minisztériuma Egészségiligyért Felelds
Allamtitkarsaga 2012. marcius 5. napjan kibocsatott allasfoglalasa alapjan itélik meg a
nikotintartalm( elektronikus cigarettapatronokat és e-liquideket: azokat toretleniil gyogyszerként
kezelik, figyelmen kiviil hagyva az Eurdpai Birdsag gyogyszerfogalmanak értelmezését, tovabba az

Eurdpai Unios jogalkotasi tendenciakat.

Elmondhatd, hogy kutatassokkal, tanulmanyokkal, felméréssekkel ez idaig nem sikeriilt
igazolni, hogy a nikotintartalmu elektronikus cigarettapatronok és e-liquidek barmilyen emberi
betegség, akar a dohanyzas gyodgyitasara, kezelésére alkalmasak lennének, illetéleg, hogy
farmakologiai, immunologiai, metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani
funkciojanak helyreallitasara, javitasara, vagy jelentés modositasara, tovabba orvosi diagnozis
felallitasara lennének alkalmasak. Maguk a nikotintartalmi elektronikus cigarettapatronok és e-
liquidek gyartdi sem gyogyszer mindséglinek tiintetik fel termékiiket, szandékuk szerint a termék

nem szolgal semmilyen terapias célt.

Mindezek alapjan - véleményem szerint - a jozan ész kovetelményével is ellentétes az

értelmezés, miszerint pusztan az dsszetételre hivatkozassal a termékeket gydgyszernek mindsitik.

E termékek jovébeli megitélését, a szabalyozas egyértelmiiségét és egységességét nagyban
elé fogja mozditani, ha elfogadjak és minden tagallamra nézve kotelezévé teszik az iranyelv
atiiltetését. Addig is Udvozlendd lenne a nikotintartalmi elektronikus cigarettapatronok és mas
termékek jogi mindségét rugalmasabban, a nemzetkozi tendenciakhoz igazodva megitélni, és a

funkcionalis gyogyszer-definiciot nem ily kiterjeszté6 modon értelmezni.



Mindenek elétt sziikség lenne széles korben lefolytatott kutatasokra, hatastanulmanyokra
a tényleges funkciok, hatasok feltarasa céljabol, a funkcionalis gyogyszerkénti megitélés
feluilvizsgalatara, termékspecifikus, egyedi szabalyozas kialakitasara, illetéleg a jelenlegi
szabalyozas modositasara, hogy ezt a kétségteleniil Uj terméket megfelelé megitélés, besorolas ala

lehessen helyezni.

Lehet6vé kellene tenni megfeleld tajékoztatas és az egészségiligyi kockazatok ismertetése
mellett, hogy a dohanyosok szabadon valaszthassanak, melyik egészségre artalmas tevékenységet

valasztjak: a hagyomanyos dohanyzast vagy a kevésbé artalmas elektronikus cigaretta hasznalatat.

Cikkem célja az volt, hogy ravilagitsak: a funkcionalis gyogyszer-definicié alkalmazasa e
termékek esetében mar nem allja meg a helyét. Az Alaptorvény szellemében, és az Europai Birdsag

gyogyszer-definiciora adott értelmezése szerint ezek a termékek nem tekintheték gyogyszernek.

Az elektronikus cigaretta egy realis alternativaja a dohanyzasnak. F6 célja, funkcidéja nem
a gyogyitas, hanem az, hogy a dohanyosok részére egy, a dohanyzashoz nagyon hasonlatos
tevékenységet, elfoglaltsagot, élvezetet nyljtson, oly mddon, hogy a dohanyosok szervezetében
kialakult nikotin-hianyt poétolja, mikozben szervezetiiket kevesebb karos anyaggal terhelik meg.
Ebbdl pedig az kovetkezik, hogy az Alaptorvény altal is nevesitett kozjo céljat ossztarsadalmi
szinten az egészségre kevésbé artalmas tevékenységek elonyben részesitése szolgalja - jelen

esetben a dohanyzashoz képest az elektronikus cigarettak hasznalata.



