Terveysministeri antaa tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden kaytén rajoittamisesta
annetun lain (Slovenian tasavallan virallinen lehti, nrot 9/17, 29/17 ja 31/24) 8 8:n 5 momentin, 9 8:n
11 momentin, 10 8:n 7 momentin, 25 8:n 4 momentin, 26 8:n 14 momentin ja 28 §:n 4 momentin
nojalla ja 12 §:n 4 momentin taytantbonpanemiseksi seuraavat

SAANNOT

TUPAKKATUOTTEIDEN JA VASTAAVIEN TUOTTEIDEN SEKA SAHKOSAVUKKEIDEN JA
TAYTTOSAILIOIDEN MAKU- JA AROMIAINEIDEN ILMOITTAMISESTA

18
(aihe)
Nailla sdannoilla saadetdan seuraavista:

1. tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden kaytdn rajoittamisesta annetun lain (Slovenian
tasavallan virallinen lehti, nrot 9/17, 29/17 ja 31/24; jallempana ’laki’) 8 §:ssa tarkoitetut
paastojen todentamiskustannukset;

2. yhteinen malli tupakkatuotteita koskevien tietojen ja myyntimaarien ilmoittamista ja saataville
asettamista varten tupakkatuotteita koskevien tietojen toimittamista ja saataville asettamista
koskevan mallin vahvistamisesta 25 paivand marraskuuta 2015 annetun komission
taytantdonpanopaatdksen (EU) 2015/2186 (EUVL L 312, 27. 11. 2015, s. 5) (jaljempéna paatds

(EU) 2015/2186) mukaisesti;

3. maksu lain 9 8:ssa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallentamisesta, ké&sittelysta,
analysoinnista ja julkaisemisesta;

4. savukkeissa ja kaaretupakassa kaytettavien sellaisten tarkeimpien lisdaineiden luettelo, joihin
sovelletaan tiukennettuja ilmoitusvelvollisuuksia savukkeisiin ja kaaretupakkaan sisaltyvien
tiukennetun ilmoitusvelvollisuuden piiriin ~ kuuluvien téarkeimpien lisédaineiden luettelosta
18 paivand toukokuuta 2016 annetun komission téytantdénpanopééatoksen (EU) 2016/787
(EUVL L 131, 20. 5. 2016, s. 88) (jaliempana paatods (EU) 2016/787) mukaisesti;

5. maksu lain 12 §:ssa tarkoitetuista arvioinneista;

6. yhteinen malli sahkodsavukkeiden, nikotiinittomien sahkdsavukkeiden, tayttosailididen ja
nikotiinittomien tayttdsailididen ilmoittamista varten séhkdsavukkeiden ja tayttosailididen
ilmoittamista koskevan yhteisen mallin vahvistamisesta 24 paivana marraskuuta 2015 annetun
komission taytantéénpanopdatoksen (EU) 2015/2183 (EUVL L 309, 26. 11. 2015, s. 15)

(jaljempana paatds (EU) 2015/2183) mukaisesti;

7. malli lain 25 8:ssa tarkoitettua uusien tupakkatuotteiden ilmoittamista varten;

8. maksu lain 25 §:ssa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallentamisesta, kasittelysta ja
analysoinnista;

9. maksu lain 26 §:ssa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, kasittelystd, analysoinnista ja
julkaisemisesta;

10. malli lain 28 8:ssd tarkoitettua poltettavaksi tarkoitettujen kasviperéisten tuotteiden ja
kuumennettavien kasviperaisten tuotteiden ainesosien ilmoittamista varten;



11. maksu lain 28 §:ssa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallentamisesta, kasittelysta,
analysoinnista ja julkaisemisesta;

12. sahkosavukkeiden tayttomekanismin tekniset standardit sdhkoésavukkeiden tayttdmekanismin
teknisista standardeista 14 paivana huhtikuuta 2016 annetun komission
taytantéonpanopaatéksen (EU) 2016/586 (EUVL L 101, 16. 4. 2016, s. 15) (jaljempana paatds

(EU) 2016/586) mukaisesti; ja

13. sahkosavukkeissa, nikotiinittomissa sahkosavukkeissa, tayttdsailidissa ja nikotiinittomissa
tayttosailidissa sallitut maku- ja aromiaineet tai aineet.

28§
(ilmoittamisen ja tietojen toimittamisen tarkoitus)

(1)  Tupakkatuotteista,  sahkdsavukkeista, nikotiinittomista ~ séhkosavukkeista,
tayttosailidista ja nikotiinittomista  tayttosailidista, uusista tupakkatuotteista, poltettavaksi
tarkoitetuista kasviperaisista tuotteista ja kuumennettavista kasviperaisista tuotteista ilmoittamisen
tarkoituksena on varmistaa terveyden suojelun, ympéaristonsuojelun ja kuluttajansuojan korkea taso.

(2) Laissa saanneltyjen tuotteiden valmistajan tai maahantuojan on toimitettava vaaditut
tiedot yhteiseen sahkdiseen tietojen toimittamisportaaliin (jaljempéana 'yhteinen sahkéinen portaali’),
jota yllapitaa Euroopan komissio (jaljempana 'yllapitaja’).

38
(ilmoittamisjakso)

(1) Tupakkatuotteiden valmistajien ja maahantuojien on lain 9 8:n mukaisesti virallisesti
iimoitettava kansalliselle terveys-, ymparisto- ja elintarvikelaboratoriolle (jaljempana ’kansallinen
laboratorio’) kustakin tupakkatuotemerkistd ja -tyypistd, joka on tarkoitus saattaa markkinoille,
toimittamalla tiedot yhteiseen sahkodiseen portaaliin paatéksen (EU) 2015/2186 2 artiklassa ja
litteessa vahvistetun mallin mukaisesti 30 paivaa ennen aiottua markkinoille saattamista.

(2) Valmistajien ja maahantuojien on toimitettava lain 9 8:ssa tarkoitetut tiedot
kansalliselle laboratoriolle kerran vuodessa ja viimeistaan 30 paivana huhtikuuta edellisen vuoden
osalta. Tiedot kunkin tupakkatuotemerkin ja -tyypin myyntimaarista on toimitettava syottamalla tiedot
yhteiseen sahkdiseen portaaliin paatdksen (EU) 2015/2186 2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun
mallin mukaisesti.

(3) Sahkosavukkeiden, nikotiinittomien  sahkdsavukkeiden, tayttosailididen ja
nikotiinittomien tayttosailididen valmistajien ja maahantuojien on lain 26 8:n 1 ja 2 momentin
mukaisesti virallisesti ilmoitettava kansalliselle laboratoriolle kaikista téllaisista tuotteista, jotka ne
aikovat saattaa markkinoille, toimittamalla tiedot yhteiseen sahkdiseen portaaliin paatéksen (EU)
2015/2183 2 artiklassa ja liitteessd vahvistetun mallin mukaisesti kuusi kuukautta ennen niiden
aiottua markkinoille saattamista.

(4) Sahkosavukkeiden, nikotiinittomien  sahkdsavukkeiden, tayttosailididen ja
nikotiinittomien tayttosailididen valmistajien ja maahantuojien on toimitettava lain 26 8:n
6 momentissa tarkoitetut tiedot kansalliselle laboratoriolle kerran vuodessa ja viimeistéaan 30 paivana
huhtikuuta edellisen vuoden osalta. Lain 26 §:n 6 momentin ensimmadisessa luetelmakohdassa
tarkoitetut tiedot on toimitettava syottamalla tiedot yhteiseen séhkdiseen portaaliin paatdksen (EU)
2015/2183 2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti.



(5) Uusien tupakkatuotteiden valmistajien ja maahantuojien on lain 258n 1 ja
2 momentin mukaisesti virallisesti ilmoitettava kansalliselle laboratoriolle kaikista tallaisista tuotteista,
jotka ne aikovat saattaa markkinoille, toimittamalla tiedot yhteiseen séhkoéiseen portaaliin paatéksen
(EU) 2015/2186 2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti kuusi kuukautta ennen niiden
aiottua markkinoille saattamista.

(6) Poltettavaksi tarkoitettujen kasviperaisten tuotteiden ja kuumennettavien
kasviperaisten tuotteiden valmistajien ja maahantuojien on lain 28 §:n 1 momentin mukaisesti
virallisesti ilmoitettava kansalliselle laboratoriolle kaikista téllaisista tuotteista, jotka ne aikovat
saattaa markkinoille, toimittamalla tiedot yhteiseen séhkdiseen portaaliin pdatéksen (EU) 2015/2186
2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti kuusi kuukautta ennen niiden aiottua
markkinoille saattamista.

48
(ilmoittamistapa)

(1) Tupakkatuotteiden, uusien tupakkatuotteiden, poltettavaksi tarkoitettujen
kasviperaisten tuotteiden ja kuumennettavien kasviperdisten tuotteiden valmistajan tai
maahantuojan on toimitettava kansalliselle laboratoriolle tiedot naiden tuotteiden ainesosista,
paastdista ja myyntimadrista, toimitettujen tietojen muutoksista ja tuotteiden markkinoilta
poistamisesta syottamalla nama tiedot yhteiseen séhkdiseen portaaliin pdatdksen (EU) 2015/2186
2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti.

(2) Sahkosavukkeiden, nikotiinittomien  sahkdsavukkeiden, tayttdsailididen ja
nikotiinittomien  tayttosailididen valmistajien ja maahantuojien on toimitettava kansalliselle
laboratoriolle tiedot ndiden tuotteiden ainesosista ja paastoista, toimitettujen tietojen muutoksista ja
tuotteiden markkinoilta poistamisesta syottamalla nama tiedot yhteiseen sahkodiseen portaaliin
paatdksen (EU) 2015/2183 2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti.

58§
(tietojen tallentaminen)

Yllapitdjan tarjoamia tietojen tallennuspalveluja on kaytettava toimitettujen tietojen
tallentamiseen ja kaytt6on sahkdisessd muodossa allekirjoitetun palvelutasosopimuksen mukaisesti.

68§
(tietojen ilmoittajan tunnistenumero)

Valmistajan tai maahantuojan, joka aikoo toimittaa tiedot yhteisen sahkoisen portaalin
valitykselld, on ennen paatdksen (EU) 2015/2186 4 artiklan tai paatdksen (EU) 2015/2183 4 artiklan
mukaista ensimmaista tietojen toimittamista jatettava ilmoittajan tunnistenumeroa koskeva pyynto.
Pyynté on osoitettava Euroopan komissiolle, joka on yhteisen sahkoisen portaalin (EU-CEG)
yllapitaja.

78
(tuotteen tunnistenumero)

(1) Valmistajan tai maahantuojan on annettava kullekin ilmoitettavalle tuotteelle
edellisessd pykalassa tarkoitetun ilmoittajan tunnistenumeron perusteella tupakkatuotteen, uuden
tupakkatuotteen, poltettavaksi tarkoitetun kasviperaisen tuotteen tai kuumennettavan kasviperaisen
tuotteen tunnistenumero (TP-ID) p&atéksen (EU) 2015/2186 5 artiklan mukaisesti seka




sahkosavukkeen, nikotiinitoman sahkdsavukkeen, tayttdsailion tai nikotiinittoman tayttosailion
tunnistenumero (EC-ID) paattksen (EU) 2015/2183 5 artiklan mukaisesti.

(2) TP-ID- tai EC-ID-tunnistenumero muodostaa perustan ndiden saantdjen 10 §:ssa
tarkoitettujen maksujen perimiselle.

88§
(liikesalaisuudet ja luottamukselliset tiedot)

Valmistajien ja maahantuojien on paatéksen (EU) 2015/2186 6 artiklan tai p&atdksen
(EU) 2015/2183 6 artiklan mukaisesti tietoja toimittaessaan merkittava kaikki tiedot, jotka ne katsovat
likesalaisuuksiksi tai muuten luottamuksellisiksi.

98§
(paastomittausten todentamista koskevat kustannukset)

(1) Kansallinen laboratorio veloittaa savukkeista perdisin olevien terva-, nikotiini- ja
hiillimonoksidipaastéjen mittausten todentamisesta tupakkatuotteiden valmistajilta ja maahantuojilta
naiden palvelujen tarjoamisesta aiheutuvat kustannukset voimassa olevan hinnaston mukaisesti.

(2) Jos kansallinen laboratorio toteaa, ettéd savuke sisaltda yli 10 milligrammaa tervaa,
1 milligramman nikotiinia tai 10 milligrammaa hiilimonoksidia, sen on lahetettava kirjallinen ilmoitus
Slovenian tasavallan terveysvirastolle.

108
(maksut)

(1) Kansallinen Ilaboratorio perii tupakkatuotteiden, uusien tupakkatuotteiden,
sahkdsavukkeiden, nikotiinittomien sahkodsavukkeiden, tayttosailididen, nikotiinittomien
tayttosailididen, poltettavaksi tarkoitettujen kasviperadisten tuotteiden ja kuumennettavien
kasviperaisten tuotteiden valmistajilta ja maahantuojilta 864 euron maksun lain 9 8:n
10 momentissa, 25 8:n 3 momentissa, 26 8§:n 13 momentissa ja 28 8:n 3 momentissa tarkoitetuista
palveluista.

(2) Kansallinen laboratorio perii valmistajilta ja maahantuojilta maksun lain 9 8:n
9 momentissa tarkoitetuista palveluista kunkin TP-ID-tunnistenumeron osalta myytyjen yksikktjen
ilmoitetun maéaran perusteella seuraavasti:

— 1-100 yksikkéa = 30 euroa/TP-ID,
—101-1 000 yksikkta = 100 euroa/TP-ID,
—>1 000 yksikkda = 300 EUR/TP-ID.
(3) Kansallinen laboratorio perii valmistajilta ja maahantuoijilta lain 26 8:n 6 momentissa
tarkoitetuista palveluista maksun, joka on 300 euroa EC-ID-tunnistenumeroa kohti kunkin EC-ID-

tunnistenumeron osalta myytyjen yksikkdjen ilmoitettua maaraa kohti.

(4) Kansallinen laboratorio perii tupakkatuotteiden valmistajilta ja maahantuojilta
1 864 euron suuruisen maksun lain 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun arvioinnin suorittamisesta.



(5) Kansallinen laboratorio antaa valmistajille ja maahantuojille maksupyynndén, kun
taman pykalan 1, 2, 3 ja 4 momentissa tarkoitetut tiedot on toimitettu. Pyydetty méara on maksettava
viimeistdan 30 paivan kuluttua maksupyynndn antamisesta. Jos maksu viivastyy, viivastyskorkoa
peritaan lakisdateista viivastyskoron korkokantaa koskevan sovellettavan asetuksen mukaisesti.

(6) Tassa pykalassa tarkoitettujen maksujen maarad mukautetaan kerran vuodessa

Slovenian tasavallan tilastokeskuksen julkaisemaan kuluttajahintaindeksiin.

118§

(tirkeimpien lisdaineiden luettelo)

Savukkeiden ja kaaretupakan tarkeimpien lisdaineiden luettelosta sdadetaan
paatoksessa (EU) 2016/787.
12 §

Taytettdvia sahkosavukkeita ja tayttosailioitd saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos

(sdhkésavukkeiden tayttomekanismi)

niiden tayttdmekanismi tayttaa paatdksen (EU) 2016/586 2 artiklassa tarkoitetut edellytykset.

Seuraavat aineet ovat sallittuja maku- ja aromiaineina sahkdsavukkeiden, nikotiinittomien

138

(sallitut aineet)

sahkdsavukkeiden, tayttosdailididen tai nikotiinittomien tayttosailiiden nesteessa tai muussa

komponentissa:

CAS-numero |Aineen nimi Aineen nimi englanniksi

35044-68-9 beeta-damaskoni beta-Damascone

23726-91-2 (E)-beeta-damaskoni (E)-beta-Damascone

23726-92-3 (Z)-beeta-damaskoni (2)-beta-Damascone

23696-85-7 Damaskenoni Damascenone

23726-93-4 (E)-beeta-damaskenoni (E)-beta-Damascenone

1125-21-9 Ketoisoforoni Ketoisophorone

4883-60-7 2-hydroksi-3,5,5-trimetyyli-2- 2-Hydroxy-3,5,5-trimethyl-2-
sykloheksenoni cyclohexenone

536-78-7 3-etyylipyridiini 3-Ethylpyridine

350-03-8 3-asetyylipyridiini 3-Acetylpyridine

91-10-1 2,6-dimetoksifenoli 2,6-Dimethoxyphenol

67-47-0 5-(hydroksimetyyli)-2-furfuraali 5-(hydroksimetyyli)-2-furfuraali

591-12-8 alfa-Angelica-laktoni Alpha-Angelica lactone

503-74-2 Isovaleriaanahappo Isovaleric acid

1139-30-6 (-)Karyofylleenioksidi (-)Caryophyllene oxide

3738-00-9 Ambroksidi Ambroxide

564-20-5 (3aR)-(+)-sklareolidi (3aR)-(+)-Sclareolide




SIIRTYMA- JA LOPPUSAANNOS
14§
(vaatimustenmukaisuus)

Sahkosavukkeiden, nikotiinittomien sahkoésavukkeiden, tayttosailididen ja nikotiinittomien
tayttosailididen nesteiden tai muiden komponenttien on oltava naiden saantdjen saanndsten
mukaisia viimeistaan 24 paivana huhtikuuta 2025.

15§
(voimassaolon paattyminen)

Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden ilmoittamisesta annettujen saéantdjen
(Slovenian tasavallan virallinen lehti, nro 9/18) voimassaolo paattyy naiden saantdjen
voimaantulopaivana.

16 §

(voimaantulo)

Nama saannot tulevat voimaan seuraavana paivana siitd, kun ne on julkaistu Slovenian
tasavallan virallisessa lehdessa.
Nro 0070-54/2024
Ljubljanassa 24. lokakuuta 2024
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