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Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2021) 02553
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznadmeni: 2021/0427/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202102553.CS)
1. MSG 002 IND 2021 0427 B CS 06-07-2021 B NOTIF

2.B

3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Il - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert II, 16

B - 1000 Bruxelles

Tel: 02/277.53.36

belspoc@economie.fgov.be

3B. Service public fédéral Santé publique, Sécurité de la Chaine alimentaire et Environnement
Direction Générale Animaux, Végétaux et Alimentation

Service inspection produits de consommation

Eurostation, place Victor Horta 40/10, 1060 Saint-Gilles, Belgique

tel.: 02524 73 73 et 02/ 524 74 73

mathieu.capouet@health.fgov.be et eugenie.bertrand@health.fgov.be

4.2021/0427/B - C60A

5. Kralovsky vynos, kterym se méni kralovsky vynos ze dne 28. fijna 2016 o vyrobé elektronickych cigaret a jejich
uvadéni na trh

6. Tabakové vyrobky

7. - Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a spravnich
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predpist ¢lenskych statd tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobkl a o zruseni
smérnice 2001/37/ES Text s vyznamem pro EHP

8. Timto ndvrhem se méni kralovsky vynos ze dne 28. fijna 2016 o vyrobé elektronickych cigaret a jejich uvadéni na trh,
kterym se ¢astecné provadi smérnice 2014/40/EU.

Navrhované zmény se tykaji zejména dopInéni nebo aktualizace pojm0 a definic a oznamovani, sloZeni, technickych
norem, oznacovani a prodeje na dalku. Kromé toho tento ndvrh stanovi pravidla pro elektronické cigarety a ndhradni
naplné, které neobsahuji nikotin.

Pokud jde konkrétné o definice, dopliuji se pojmy ,nahradni napln , kterd neobsahuje nikotin“, ,dovozce do Belgie”,
»zdravotni varovani“, ,aroma*“, ,pfeshrani¢ni prodej na dalku” a ,maloobchodni prodejce”. Pojem ,dovozce
elektronickych cigaret a ndhradnich napIni“ se nyni méni.

Doplnili jsme pojem ,,dovozce do Belgie”, s tim, Ze musi mit zastupce v Belgii, a kontrolni subjekt tak mohl pfijmout
opatreni proti spole¢nostem, které porusuji predpisy. Definice dovozce ve skute¢nosti neumoziiuje stihat dovozce nebo
vyrobce, ktefi porusuji predpisy. Od nabyti G¢innosti kralovského vynosu se poruseni predpisl dopustilo mnoho
spolecnosti a podle stavajici definice proti nim nem(ze kontrolni subjekt pfijmout Zadnéa opatreni. Toto doplnéni je
nezbytné nutné a ma zasadni vyznam pro verejné zdravi. Vzhledem k tomu, ze nékteré ¢lenské staty nemaiji kontrolni
subjekt (napf. Francie), ma Belgie povinnost prijmout vlastni opatfeni na ochranu zdravi svych obc¢an( a zajistit
uplatfiovani smérnice v pIlném rozsahu.

Navrhem se méni ¢lanek 3 kralovského vynosu, pokud jde o oznamovani, zejména pokud jde o kone¢nou odpovédnost za
oznamovaci postup, Udaje, které maji byt pfedlozZeny, zvefejnéni pozitivniho seznamu na internetovych strankdach sluzby,
platbu poplatku a ro¢ni poplatek za zpracovani Gdajd.

Navrhem se méni ¢lanek 4 kralovského vynosu o slozeni a technickych norméch s cilem provést nékolik zmén: zékaz
jednorazovych cigaret, zakaz atraktivnich prvk{, které nejsou uzite¢né pro fungovani elektronickych cigaret, moznost
ministra pro verejné zdravi pfijmout seznam zakdzanych a/nebo schvélenych pfisad v elektronickych cigaretach a
nahradnich naplnich a pozadavek, aby zafizeni k zabezpeceni proti manipulaci ze strany déti splfiovala normu ISO
8317:2003.

Navrhem se rovnéz méni ¢lanek 5 vynosu s cilem odlisit ustanoveni pouzitelnd na zdravotni varovani od ustanoveni
pouzitelnych na text tohoto varovani.

Kromé toho jasné uvadi, Ze letdk a seznam musi byt k dispozici alesponi ve tfech narodnich jazycich. V ndvrhu se déle
uvadi, Ze seznam musi obsahovat identifikacni &islo vyrobku vydané systémem pro oznamovani EU-CEG. Déle stanovi
pozadavek, aby ndhradni naplné byly opatfeny datem konce doby pouzitelnosti. V neposledni fadé objasiiuje, Ze znacka a
dil¢i znacka, které jsou uvedeny na obalu vyrobku, musi byt stejné jako znacky uvedené v systémem pro oznamovani EU-
CEG.

Clanek 6 vynosu se nyni méni tak, aby byl rovnéz zakazan nakup elektronickych cigaret a ndhradnich napini na dalku.
Navrh dale doplnuje, ze preshrani¢ni prodej na dalku je povolen, pokud to umozniuji pravni predpisy ¢lenského statu
urceni.

Doplfiuje se clanek 6/1, aby se néktera ustanoveni kralovského vynosu vztahovala na ndhradni napiné, které neobsahuji
nikotin. Kromé toho stanovi také zvlastni zdravotni varovani pro tyto vyrobky. V neposledni fadé se v ndvrhu uvadi, ze
nahradni naplné nesmi prekrocit obsah 60 mililitrd.

Navrhem se méni ¢lanek 7 vynosu s cilem doplnit ustanoveni o tom, Ze vyrobce, dovozce, dovozce do Belgie a
maloobchodni prodejce mohou nést odpovédnost za poruseni vynosu.

9. Pokud jde o definice, je nezbytné doplnit pojem ,nahradni naplné, které neobsahuji nikotin“, aby se na tyto vyrobky
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vztahovala ustanoveni kralovského vynosu.

Doplnéni pojmu ,,dovozce do Belgie” ma za cil zvysSit schopnost kontrolniho subjektu jednat v reakci na poruseni
predpist.

Navrh doplfuje vyrazy ,zdravotni varovani“, ,aroma“, ,maloobchodni prodejce” a ,preshrani¢ni prodej na dalku“, protoze
nebyly uvedeny (jsou stanoveny ve smérnici 2014/40, ale nikoli ve vynosu).

Pokud jde 0 oznamovani, navrh provadi fadu zmén. Diky novym pojmdm a definicim je nyni mozné ucinit dovozce do
Belgie odpovédnym za tento postup. V praxi mdze vyrobce nebo dovozce v EU predlozit Udaje v souvislosti s 0znamenim,
i kdyZ Zadny z téchto podnikl nema sidlo v Belgii. Je to vSak dovozce do Belgie, kdo za tento postup nese odpovédnost.
To znamena, Ze jakékoli sankce za poruseni predpiséi mohou byt uloZeny podniku, jehoZ sidlo se nachéazi v Belgii.
Dokumentace ozndmeni musi byt rovnéz doplnéna oznacenim jednotkovych baleni uvedenych na trh a letdkem podle CI.
5 odst. 9. Tento poZadavek posiluje nastroje, které maji k dispozici inspektofi, a poskytuje organlim lepsi prehled o kvalité
informaci uvedenych v tomto letdku.

Veskeré Upravy vyrobku musi vést k odpovidajicim zméndm v souboru ozndmeni predlozeném sluzbé, aby byly soubory v
souladu s vyrobky uvadénymi na trh. VSechny zmény provedené v souboru jsou povazovany za podstatné zmény.
Jedinymi vyjimkami jsou: zmény pozadované sluzbou, zmény kontaktnich Gdajd a dopInéni (daji o objemu prodeje za
predchozi rok.

A kone¢né, navrh rovnéz provadi zmény tykajici se poplatkd. Zavadi tfi rlizné poplatky podle souvisejici administrativni
zatéze.

Poplatek ve vysi 200 EUR se Uctuje za registraci nového vyrobku.

Za zmény stavajicich registraci vyrobk{ se Uctuje poplatek ve vysi 100 EUR.

Kazdy registrovany vyrobek podléha ro¢nimu poplatku ve vys$i 50 EUR na pokryti ndklad(l na zpracovani Gdajl, které maji
byt predkladany kazdy rok. Kromé toho ndvrh nyni uvadi, Ze oznamujici subjekt musi tyto ro¢ni Udaje poskytnout do 1.
brezna nasledujiciho roku.

Zména vynosu rovnéz umoziuje zaclenit zasadu zverejnéni vyrobkd s Gplnym souborem oznameni na internetovych
stréankach sluzby (dale jen ,pozitivni seznam*).

Aby byl vyrobek uveden na pozitivnim seznamu, musi oznamujici subjekt uvést Udaje pozadované sluzbou. To je
nezbytné s cilem porovnavat Gdaje mezi riznymi soubory. V pfipadé nedodrzeni téchto pokynd a neprovedeni
pozadovanych oprav se vyrobky na pozitivnim seznamu neuvedou. TotéZ plati pro pfipady nezaplaceni poplatku.
Vyrobky, které nejsou uvedeny na tomto seznamu, nemohou byt uvedeny na trh a je treba je povazovat za Skodlivé, a
proto podléhaji trestnim sankcim stanovenym timto vynosem. Proto je odpovédnosti prodejcll zkontrolovat, zda vyrobky,
které prodavaiji, jsou uvedeny na tomto verejném seznamu. V praxi to znamend, Zze oznamujici subjekt musi zménit
soubor oznameni, jak pozaduje sluzba.

Pokud jde o slozeni a technické normy, jednordzové elektronické cigarety jsou nyni zakdzany, protoze belgickd vrchni
zdravotnickd rada [Conseil Supérieur de la Santé] ve svém stanovisku z roku 2015 doporucila neschvalovat jednordzové
elektronické cigarety z d@ivodu jejich dopadu na Zivotni prostredi a podpory konzumace tabaku. Vrchni zdravotnicka rada
dale uvedla: ,totéz plati pro velmi levné jednorazové elektronické cigarety, které jsou uvadény na trh s jasnym cilem
povzbudit osoby s mensim mnozstvim finan¢nich prostredkd, aby je vyzkousely, jak tomu bylo drive v pfipadé baleni
deseti tabakovych cigaret. Je zrejmé, ze zamérem je ucinit krok smérem ke konzumaci tabaku / vapingu co
nejjednodussim zplsobem s cilem prejit k vyssi spotrebé a pfipadné i ke konzumaci tabaku.” a ,jednorazové elektronické
cigarety, které jsou aromatizované nebo maiji atraktivni prvky (svétlo, barevny kour atd.), predstavuji riziko renormalizace
koureni a prildkadni nekuracké verejnosti.”

Kromé toho tento navrh rovnéz zakazuje uvadét na trh elektronické cigarety s atraktivnimi vlastnostmi, které nejsou
uzite¢né pro fungovani zafizeni. To se tykad zejména doporuceni vrchni zdravotnické rady ve stanovisku 9265 z fijna
2015, v némz se stanovi, ze ,elektronické cigarety (...) vybavené atraktivnimi prvky (...) (svétlo, barevny kour atd.) musf
byt regulovany, kontrolovény a zakdzany.” To znamena, Ze elektronické cigarety nemohou mit jinou funkci nez vyrobu
pary, kterd je urcena k vdechovani. Na internetu a socidlnich sitich jsou k dispozici videa zafizeni, kterd pouzivaji svitidlo
LED ke zméné barvy par. Nékteré osoby se napriklad snazi z vyfukované pary vytvaret tvary. Elektronické cigarety se
tomuto Gcelu nesméji pouZivat. Elektronickd cigareta je a zlistava vyrobkem, ktery nesmi byt nabizen pfitazlivym
zplsobem.

Cilem moznosti udélené ministrovi pfijmout seznam zakazanych pfisad a/nebo seznam schvélenych pfisad je usnadnit



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

zdkaz nékterych pfisad, které se ukazaly jako Skodlivé (napf. THC).

PoZzadavek, aby zafizeni k zabezpecleni proti manipulaci ze strany déti splfiovala normu ISO 8317:2003, ma zajistit jejich
bezpelnost.

Pozadavek, aby ndhradni ndpiné byly opatreny datem konce doby pouzitelnosti, ma chranit spotrebitele. Kontrolni sluzba
federdlni verejné sluzby pro verejné zdravi zjistila na belgickém trhu ndhradni ndpiné, u nichz uplynula doba
pouzitelnosti, coZ v sou¢asné dobé neni zakazano, ackoli pouZiti kapaliny, jejiz doba pouzitelnosti uplynula, mdze mit vliv
na zdravi spotrebitel(.

Zmény ¢lanku 5 (oznacovani) tykajici se zdravotniho varovani a textu varovani maji zlepsit jejich srozumitelnost.

Pokud jde o letak, bylo nutné upfesnit, ze musi byt k dispozici ve vSech tfech narodnich jazycich, protoZe tato povinnost
nebyla zfejma.

Navrh doplfiuje pozadavek, aby seznam obsahoval identifika¢ni ¢islo vyrobku poskytnuté systémem EU-CEG s cilem
usnadnit kontrolu vyrobku a aby prodejci/dovozci mohli snadno zjistit, zda byl vyrobek oznamen, ¢i nikoli.

Objasniuje znacku a dil¢i znacku uvedenou na obalu, kterd musi byt totozna se znackou v systému EU-CEG.

V zajmu jasnosti ndvrh spolu se zakazem prodeje na dalku rovnéz zakazuje ndkup na dalku. Dale doplfuje, ze
preshrani¢ni prodej na dalku je povolen, pokud to umoznuji pravni predpisy ¢lenského statu urceni.

Novy Clanek 6/1 ma stanovit povinnosti pro e-kapaliny, které neobsahuji nikotin.

Bylo nutné regulovat tyto dfive neregulované vyrobky, protoze rovnéz skodi zdravi. Belgicka vrchni zdravotnicka rada ve
svém stanovisku z roku 2015 rovnéz doporucila urcitd pravidla. Uvadi: ,Vrchni zdravotnicka rada doporucuje, aby
pozadavky na kvalitu elektronickych cigaret, které obsahuji nikotin, byly totozné s pozadavky na kvalitu u elektronickych
cigaret, které neobsahuji nikotin (pokud se nejedna o nikotin).”

V pfislusnych pfipadech navrh odkazuje na poZadavky vztahujici se na elektronické cigarety a nahradni napiné, které
obsahuiji nikotin, v souladu se smérnici 2014/40/EU.

Zména Clanku 7 ma za cil, aby vyrobci, dovozci a maloobchodni prodejci nesli odpovédnost za poruseni vynosu.

10. Odkazy na zakladni texty: Krdlovsky vynos ze dne 28. fijna 2016 o vyrobé elektronickych cigaret a jejich uvddéni na
trh

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

NE - Navrh nema vyznamny vliv na mezinarodni obchod.
Hledisko sanitarnich a fytosanitarnich opatfeni (SPS)

NE - Navrh nema vyznamny vliv na mezinarodni obchod.
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Evropska komise
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