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Cislo oznameni : 2023/0215/B (Belgium)

Kralovsky vynos ze dne XXX o vyrobé a uvadéni tabakovych
vyrobku a bylinnych vyrobktl uréenych ke koufeni na trh

Datum pfijeti : 25/04/2023
Ukonceni odkladné |hiity : 26/07/2023 (26/10/2023) (closed)

Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2023) 01154
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznameni: 2023/0215/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata -
Kappia évapén tpoBeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora -
Neietekmé atlikSanu - Atidejimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’
dawmien - Geen termijnbegin - Nie otwiera op6znien - N&o inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja
zamud - M&&raaika ei ala tasta - Inleder ingen frist - He ce npeasuxaa nepuof Ha npekbcBaHe - Nu deschide
perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202301154.CS)
1. MSG 002 IND 2023 0215 B CS 25-04-2023 B NOTIF

2.B

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

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Ill — 2éme étage

Boulevard du Roi Albert Il, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@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

Avenue Galilée 5/2, 1210 Bruxelles, Belgique

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

eline.remue@health.fgov.be & eugenie.bertrand@health.fgov.be

4. 2023/0215/B - XO0OM

5. Kralovsky vynos ze dne XXX o vyrobé a uvadéni tabakovych vyrobkd a bylinnych vyrobkd uréenych ke
koufeni na trh

6. Tabakové vyrobky

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

8. Ucelem tohoto navrhu kralovského vynosu je prepsat kralovsky vynos ze dne 5. inora 2016 o vyrobé a
uvadeéni tabakovych vyrobkd a bylinnych vyrobkl uréenych ke koufeni na trh s cilem:

— provést smérnici Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2022/2100 ze dne 29. €ervna 2022, kterou se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokud jde o zruSeni nékterych vyjimek tykajicich se
zahtivanych tabakovych vyrobkd,

— zvySit pfehlednost a Citelnost

9. Dochézi k vyznamné zméné definic. Byla pfidana definice slova ,vyrobek" tak, aby zahrnovala tabakové
vyrobky a bylinné vyrobky ur¢ené ke koureni.

To zjednodusSuje vyklad vynosu, nebot’ mnoho ustanoveni se vztahuje na obé kategorie.

Stejné tak se rozsifuje definice zafizeni spadajici do oblasti plisobnosti vynosu, tak, aby zahrnovala zafizeni
pro vSechny vyrobky. AZ dosud se tato definice vztahovala pouze na zafizeni pro nové tabakové vyrobky.
Proto se na vSechna zafizeni, s nimiz Ize konzumovat tabakovy vyrobek (napf. vodni dymka) nebo bylinny
vyrobek uréeny ke koureni (napf. vaporizér), vztahuji odpovidajici ustanoveni (v€éetné oznameni, pravidel
oznacovani, zdkazu prodeje na dalku).

Na zakladé definice smérnice v pfenesené pravomoci 2022/2100 se rovnéz doplruje definice zahfivaného
tabakového vyrobku. Podle této smérnice v pfenesené pravomoci musi tato nova kategorie novych vyrobkd
splfiovat pfisnéjsi poZzadavky na oznacovani. Pokud jde o ostatni nové tabakové vyrobky, stale plati stara
pravidla, tj. ministr urci, ktera z ustanoveni ¢lankd 8, 9 a 10 se na né budou vztahovat.

Zahtivané vyrobky, které neobsahuji tabak, ale jiné rostlinné latky, budou rovnéz podléhat ustanovenim
vztahujicim se na bylinné vyrobky ur€ené ke koufeni.

Clanek 4 o oznameni byl dokonéen. Zaprvé, do tohoto €lanku je zahrnuto oznameni o vdech vyrobcich,
jmenovité o (novych) tabdkovych vyrobcich a bylinnych vyrobcich uréenych ke koufeni. Ozndmeni o vyrobku
musi nyni rovnéz obsahovat nadzev a kontaktni idaje vyrobce, dovozce a pfipadné dovozce v Belgii. Kromé
toho jsou u novych tabakovych vyrobkd vyZadovany dalsi informace. Vynos rovnéz stanovi povinné
oznamovani zafizeni, ktera maji byt uvedena na belgicky trh, s vyjimkou dymek a vodnich dymek. U zafizeni
musi byt sluzbé sdéleny rlizné Gdaje, vetné popisu soucasti, navodu k pouziti, informaéniho listu atd.

Pokud jde o oznamovani zafizeni, je tfeba vyjasnit, Ze v systému EUCEG je to moZné pouze u zafizeni
urCenych pro nové tabakové vyrobky. Oznamovaci povinnost se proto v soucasné dobé vztahuje pouze na tato

zarfizeni. S rozSifenim definice vSak, jakmile to systém umozni a na zakladé v€asného sdéleni sluzby, budeme
tuto povinnost uplatiiovat na zafizeni vSech ostatnich vyrobkd.

Oznameni mlze podat rovnéz dovozce, jehoz sidlo se nachazi v jiném ¢lenském staté.

Existuji také dalSi zmény v postupu oznamovani:

- Oznameni o tabakovych vyrobcich jiz nebude vyZadovano kazdoro€né.

- Je pravné stanoveno, Ze ministerstvo miiZze pozadat o dopInéni pfedloZenych informaci. U novych
tabakovych vyrobkl miZe byt vyzadovano také dalsi testovani.

- Novy vynos vyslovné uvadi, Zze vyrobky budou zafazeny na pozitivni seznam na internetovych strankach FPS
pouze v pfipadé, Ze pfedloZené informace jsou Uplné a oznamovaci sluzbé byl zaplacen poplatek. Vyrobky a
zarizeni, které nejsou uvedeny na seznamu schvalenych vyrobkl a zafizeni, nesméji byt uvadény na trh.

Vynos stanovi nové sazby poplatk(i za oznamovaci fizeni:
- 200 eur za tabakové vyrobky a bylinné vyrobky uréené ke koufeni,
- 4000 eur za nové tabakové vyrobky a zafizeni.
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Podstatné zmény vyZaduji aktualizaci spisu a zaplaceni dodatec¢ného poplatku ve vySi 100 eur za vyrobek
nebo zafizeni.

Kazdy rok musi byt do spisu vloZeny dal3i udaje, véetné studii, idajd o objemu prodeje atd. Pro tento Ucel je
vyzadovan dodatecny poplatek ve vySi 50 eur za vyrobek nebo zafizeni.

V neposledni fadé je pravné stanoveno, ze poplatky jsou splatné ihned po vliozeni Gdaji do systému a maji byt
zaplacené do rozpoctového fondu do 30 dnli od zaslani faktury. Poplatky nelze Zadnym zplsobem ziskat zpét.

Plvodni ¢lanek 5 o sloZeni se stava ¢lankem 6 a je posilen. Proto se zpfisnuji pozadavky na slozeni novych
tabakovych vyrobkl a bylinnych vyrobkl uréenych ke koufeni. Napfiklad nesmi mit filtry, papir a kapsle, které
obsahuiji tabak a/nebo nikotin.

Pokud jde o zakaz uvadét na trh technické prvky, které mohou ménit nebo zlepSovat vini, chut, intenzitu
spalovani, produkci koufe, barvu emisi a/nebo spotiebu vyrobk, radi bychom uvedli nékolik prikladd
dotéenych vyrobkd: instantni kapsle vkladané do filtrd, které méni chut tabaku, aromatizované listy pro ru¢ni
baleni tabaku atd.

Zpfisiuji se rovnéz pozadavky na oznaCovani. Napfiklad ¢lanek 7 stanovi, Ze zdravotni varovani na novych
vyrobcich jiz nesmi byt umisténa pomoci lepidel.

vvvvvv

vyrobk{ uréenych ke koufeni jsou pro vdechny tyto vyrobky stejna. Clanek je doplnén ustanovenimi o
kombinovanych zdravotnich varovanich pro tabakové vyrobky. Doutniky a doutni€ky, které byly dfive vynaty z
urcitych poZadavkd na oznacovani, budou nyni oznacovany stejné jako ostatni tabakové vyrobky uréené ke
koufeni (cigarety, tabak na ru€ni baleni cigaret a tabak do vodnich dymek). Proto budou mit kombinované
zdravotni varovani a informacni sdéleni.

Ustanoveni o novych tabdkovych vyrobcich provadéji smérnici Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2022/2100 ze dne 29. €ervna 2022, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU,
pokud jde o zruSeni nékterych vyjimek tykajicich se zahfivany tabakovych vyrobkd. Tato ustanoveni jdou nad
rdmec smeérnice v pfenesené pravomaci, protoZe nové zahfivané tabakové vyrobky jsou povazovany za
tabakové vyrobky ke koufeni, protoze pfi jejich pouzivani dochazi k vdechovani podobnych Skodlivych latek.
To znamena, Ze tyto vyrobky musi byt oznaceny jako tabakové vyrobky urcené ke koureni (kombinované
zdravotni varovani a informacni sdéleni).

K zékazu prodeje a nakupu na dalku podle ¢lanku 14 se pfidava zakaz nabizeni vyrobkd. Tento zakaz je
vykladan obdobné jako zakaz nabizeni alkoholu a tabakovych vyrobki nezletilym. Vyrobky a zafizeni
jednoduse nelze zpfistupnit belgickym spotiebitelim online. To znamena, Ze webové stranky/platformy musi
byt bezpecné, aby belgicti spotfebitelé nemohli jednoduSe tyto vyrobky a zafizeni kupovat.

V kralovském vynosu ze dne 5. Unora 2016 bylo uvedeno, Ze ustanoveni ¢lanku 14 se vztahuji na zafizeni
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(nové tabakové vyrobky). Proto musel byt novy tabakovy vyrobek opatfen zdravotnim varovanim stanovenym
pro tabakové vyrobky uréenym ke koufeni nebo pro bezdymné tabakové vyrobky (podle rozhodnuti ministra).
Vzhledem k tomu, Ze zafizeni samo o0 sobé neobsahuje tabak, je na obalu uvedeno zvlastni varovani.
Analogicky se toto varovani vztahuje i na vSechna ostatni zafizeni umoZnujici konzumaci tabakovych vyrobkd
nebo bylinnych vyrobkd uréenych ke koufeni. Cilem je varovat spotfebitele, Ze konzumace vyrobkd
prostfednictvim téchto zafizeni je zdravi Skodliva. Tyto vyrobky jsou velmi podobné béznym vyrobkdm a maji
podobny uginek, proto je nutné varovani.

Otazka odpovédnosti za protipravni jednani souvisi s pojmem "uvadéni na trh". Tento pojem se tyka pouhého
zameéru zpristupnit vyrobky spotfebitelim v Unii, nikoli skutecného zpfistupnéni vyrobkd spotiebitelm (tj. kdy
jsou k dispozici k prodeji). Tuto skute¢nost potvrdila Evropska komise e-mailem zaslanym Inspekénimu Gtvaru
dne 14. srpna 2019. Tento postoj Komise znovu potvrdila na schlizi dne 15. fijna 2019. Ve své zpravé ze
zasedani Komise uvadi:

,» Jeden €lensky stat vznesl pfipominku k pojmu "uvadéni na trh", pfedevSim v souvislosti s kontrolami a
donucovacimi ¢innostmi. SANTE pfipomnéla, Ze nékolik ustanoveni smérnice TPD se tyka zamySleného trhu
ur€eni. Kromé toho obsahuje TPD ustanoveni o povinnostech a poZadavcich, které se uplatiuji jiz ve fazi
vyroby nebo distribuce, a tedy pfed uvedenim na trh (nap¥. Grovné TNCO, sledovatelnost). V neposledni fadé
je tfeba vzit v vahu, ze skutecny trh uréeni musi byt v zasadé definovan v dobé baleni vzhledem k jeho
regulacnimu vyznamu s ohledem na pozZadavky TPD (tj. typ kombinovanych zdravotnich varovani, oznaceni
sledovatelnosti a danové oznaceni/bezpecnostni prvky)."

PFitomnost zdravotnich varovani na vyrobcich ve tfech narodnich jazycich je faktorem (dostate€nym) pro to,
aby se vyrobek povazoval za uvedeny na belgicky trh bez ohledu na to, kde je v ramci logistického Fetézce
skladovan.

Upozoriiujeme, Ze toto odlvodnéni je tfeba Cist ve spojeni s odlvodnénim oznameni TRIS 2018/446/B, které
je pro tento projekt stale platné.

10. Odkazy na zakladni texty: Kralovsky vynos ze dne 5. Gnora 2016 o vyrobé a uvadéni tabakovych vyrobkd
a bylinnych vyrobkd uréenych ke koureni na trh

Referencni texty by mély byt zaslany jako soucast pfedchoziho oznameni: 2018/446/B

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Hledisko technickych prekazek obchodu

NE — Navrh nema podstatny vliv na mezinarodni obchod.

Hledisko sanitarnich a fytosanitarnich opatfeni

NE — Navrh nema podstatny vliv na mezinarodni obchod.

*kkkkkkkkk

Evropska komise
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Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



