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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. Kongelig anordning om aendring af kongelig anordning af 28. oktober 2016 om fremstilling og markedsfgring af
elektroniske cigaretter

6. Tobaksvarer

7. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes
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love og administrative bestemmelser om fremstilling, praesentation og salg af tobak og relaterede produkter og om
ophaevelse af direktiv 2001/37/EF (E@S-relevant tekst)

8. Dette udkast aendrer kongelig anordning af 28. oktober 2016 om fremstilling og markedsfaring af elektroniske
cigaretter, som delvis gennemfgrer direktiv 2014/40/EU.

De foresldede aendringer vedrgrer hovedsagelig tilfgjelse eller ajourfaring af termer og definitioner samt anmeldelse,
sammensatning, tekniske standarder, maerkning og fjernsalg. Desuden indeholder dette udkast regler for elektroniske
cigaretter og genopfyldningsbeholdere uden nikotin.

Hvad mere specifikt angar terminologien tilfgjer den udtrykkene "genopfyldningsbeholder uden nikotin", “importar i
Belgien", "sundhedsadvarsel", "aromaer", "fiernsalg pa tveers af graenserne" og "detailhandel". Udtrykket "importer af
elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere" aendres nu.

Vi tilfgjede udtrykket "importar i Belgien" for at have en agent i Belgien, sa kontroltjenesten kan traeffe foranstaltninger
over for virksomheder, der ikke overholder reglerne. Definitionen af importar giver faktisk ikke mulighed for
retsforfalgning af importarer eller producenter, der ikke opfylder kravene. Siden det kongelige dekret tradte i kraft, har
mange virksomheder misligholdt direktivet, og i henhold til den nuvaerende definition kan inspektionstjenesten ikke gribe
ind over for dem. Denne tilfgjelse er strengt ngdvendig og afggrende for folkesundheden. Da nogle medlemsstater ikke
har et kontrolorgan (f.eks. Frankrig), har Belgien pligt til at traeffe egne foranstaltninger for at beskytte borgernes
sundhed og sikre, at direktivet anvendes fuldt ud.

Udkastet aendrer artikel 3 i det kongelige dekret med hensyn til anmeldelse, navnlig med hensyn til det endelige ansvar
for anmeldelsesproceduren, de oplysninger, der skal indsendes, offentliggerelse af en positivliste pa tjenestens websted,
betaling af gebyr og et arligt gebyr for databehandling.

Udkastet omskriver artikel 4 i det kongelige dekret om sammensaetning og tekniske standarder med henblik p3 at
anvende flere aendringer: forbuddet mod engangscigaretter, forbuddet mod attraktive egenskaber, der ikke er nyttige for
e-cigaretters funktion, folkesundhedsministerens mulighed for at vedtage en liste over forbudte og/eller godkendte
tilseetningsstoffer i elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere og kravet om, at bgrnesikringsanordninger skal
opfylde ISO-standard 8317:2003.

Udkastet omskriver ogsa dekretets artikel 5 for at skelne mellem de bestemmelser, der finder anvendelse pa
sundhedsadvarslen, og dem, der finder anvendelse pa denne advarsel.

Desuden fremgar det klart, at brochuren og listen skal vaere tilgaengelige pa mindst de tre nationale sprog. | udkastet
tilfgjes det, at listen skal omfatte produkt-ID udstedt af EU-CEG-anmeldelsessystemet. Det fastsaetter endvidere et krav
om, at genopfyldningsbeholdere skal vaere forsynet med en udlgbsdato. Endelig preeciseres det, at det maerke og
undermaerke, der er anfgrt pa produktemballagen, skal veere det samme som dem, der er indfgrt i EU-CEG-
anmeldelsessystemet.

Dekretets artikel 6 aendres nu for at forbyde fjernsalg af e-cigaretter og genopfyldningsbeholdere. Endvidere tilfgjes det i
udkastet, at fjernsalg pa tveers af graenserne er tilladt, hvis det er tilladt i henhold til lovgivningen i
bestemmelsesmedlemsstaten.

Det tilfgjer nu artikel 6/1 for at gare visse bestemmelser i det kongelige dekret gaeldende for genopfyldningsbeholdere
uden nikotin. Desuden indeholder det 0gsa en saerlig sundhedsadvarsel for disse produkter. Endelig hedder det i
udkastet, at genopfyldningsbeholdere ikke ma overstige 60 ml.

Forslaget @ndrer dekretets artikel 7, sdledes at det tilfgjes, at producenten, importgren, importgren i Belgien og
detailhandelen kan holdes ansvarlig for overtraedelse af dekretet.

9. Med hensyn til terminologien er tilfgjelsen af udtrykket "genopfyldningsbeholdere uden nikotin" ngdvendig, sdledes at
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bestemmelserne i det kongelige dekret finder anvendelse pa disse produkter.

Tilfgjelsen af udtrykket "importer i Belgien" har til formal at gge kontroltjenestens kapacitet til at reagere pa
overtraedelser.

Udkastet tilfgjer begreberne "sundhedsadvarsel”, "aromaer", "detailforretninger" og "fjernsalg pa tvaers af graenserne”,
fordi de manglede (jf. direktiv 2014/40, men ikke i dekretet).

For sa vidt angar meddelelse, foretages der i udkastet en raekke aendringer. Med de nye udtryk og definitioner er det nu
muligt at gare importgren i Belgien ansvarlig for denne procedure. | praksis kan producenten eller importgren i EU
indgive anmeldelsesoplysningerne, selv om ingen af disse virksomheder har hjemsted i Belgien. Det er imidlertid
importgren i Belgien, der er ansvarlig for dette. Det betyder, at en virksomhed med hjemsted i Belgien kan palaegges
sanktioner for overtraedelser.

Anmeldelsen til registrering skal ogsa suppleres med maerkningen af de markedsfgrte emballageenheder og den i artikel
5, stk. 9, omhandlede brochure. Dette styrker de redskaber, der er til radighed for inspektarerne, og giver
myndighederne et bedre overblik over kvaliteten af oplysningerne i denne brochure.

Alle produktaendringer skal resultere i tilsvarende aendringer i den anmeldelsesfil, der er indsendt til tjenesten, sa filerne
er i overensstemmelse med de markedsfgrte produkter. Alle sendringer, der anvendes i en sag, betragtes som veesentlige
a&ndringer. De eneste undtagelser er: a&ndringer, som tjenesten har anmodet om, aendringer i kontaktoplysninger og
tilfgjelse af salgstal for det foregdende ar.

Endelig finder udkastet ogsa anvendelse pé andringer i forbindelse med gebyrer. Den indfarer tre forskellige gebyrer
afhaengigt af den dermed forbundne administrative byrde.

Der opkraeves et gebyr pa 200 EUR for registrering af nye produkter.

Endringer i eksisterende produktregistreringer palaegges et gebyr pa 100 EUR.

Hvert registreret produkt paleegges et arligt gebyr pa 50 EUR til daekning af omkostningerne ved behandling af de
oplysninger, der skal indsendes hvert ar. Desuden fremgar det nu af udkastet, at den anmeldende part skal fremlaegge
disse arlige data inden den 1. marts det fglgende ar.

ZEndringen af dekretet gar det ogsa muligt at indarbejde princippet om, at produkterne skal opfares med fuldstandige
anmeldelser til registrering pa tjenestens websted (pa en "positivliste").

For at et produkt kan figurere pa positivlisten, skal den anmeldende part indtaste de oplysninger, som tjenesten har
anmodet om. Dette er afggrende, sa data kan sammenlignes mellem forskellige filer. | tilfelde af manglende
overholdelse af disse instruktioner og rettelser, vil produkterne ikke blive opfart pa positivlisten. Det samme gaelder i
tilfeelde af manglende betaling af gebyret.

Produkter, der ikke er opfert pa denne liste, kan ikke markedsfgres og skal betragtes som skadelige og er derfor omfattet
af de strafferetlige sanktioner, der er fastsat i dette dekret. Det er derfor salgernes ansvar at kontrollere, at de
produkter, de salger, er opfgrt pa denne offentlige liste. | praksis betyder dette, at den anmeldende part skal sendre
anmeldelsen til registrering som krzaevet af tjenesten.

Hvad angar sammensatning og tekniske standarder er elektroniske engangscigaretter nu forbudt, fordi Belgiens gverste
sundhedsrad (Conseil Supérieur de la Santé) i sin udtalelse fra 2015 anbefalede ikke at godkende elektroniske
engangscigaretter pa grund af deres miljgpavirkning og tilskyndelse til tobaksforbrug. Det gverste sundhedsrad udtalte
endvidere: "det samme gaelder meget billige e-cigaretter til engangsbrug, som tydeligvis markedsfares for at tilskynde
folk med faerre gkonomiske midler til at prgve dem, som det tidligere var tilfeeldet med pakninger med 10
tobakscigaretter. Det er klart, at hensigten er at gare skridtet i retning af tobaksforbrug/brug af e-cigaretter sa let som
muligt med henblik pa overgangen til et hgjere forbrug og eventuelt ogsa tobaksforbrug." og "engangs-e-cigaretter, der
er aromatiserede eller har gadgets (lys, farvet rag osv.), udger en risiko for igen at normalisere rygning og tiltreekke en
ikke-rygende offentlighed."

Desuden forbyder dette udkast ogsad markedsfgring af elektroniske cigaretter med attraktive egenskaber, der ikke er
nyttige for udstyrets funktion. Dette omfatter navnlig henstillingerne fra Udvalget for Social Beskyttelse i udtalelse 9265
fra oktober 2015, hvori det hedder, at "e-cigaretter (...) udstyret med gadgets (...) (lys, farvet rgg osv.) skal reguleres,
kontrolleres og forbydes." Det betyder, at elektroniske cigaretter ikke kan have andre funktioner end produktion af
dampe, der skal inhaleres. Videoer af anordninger, der bruger en LED-lampe til at eendre dampfarven, er tilgeengelige pa
internettet og pa sociale netvaerk. Nogle forsgger f.eks. at ggre dampen til former. Elektroniske cigaretter ma ikke
anvendes til dette formal. En elektronisk cigaret er og forbliver et produkt, der ikke ma praesenteres pa en attraktiv
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made.

Ministerens mulighed for at vedtage en liste over forbudte tilsaetningsstoffer og/eller en liste over godkendte
tilseetningsstoffer har til formal at lette forbuddet mod visse tilssetningsstoffer, der viser sig at veere skadelige (f.eks.
THC).

Kravet om, at bgrnesikkerhedsanordninger skal opfylde 1SO-standard 8317:2003, har til formal at ggre dem sikrere.
Kravet om, at genopfyldningsbeholdere skal vaere forsynet med en udlgbsdato, har til formal at beskytte forbrugerne.
Den fgderale offentlige sundhedstjeneste har fundet genopfyldningsbeholdere med udlgbne udlgbsdatoer pa det belgiske
marked, hvilket ikke er forbudt p& nuvaerende tidspunkt, selv om brug af udlgbet vaeske kan pavirke forbrugernes
sundhed.

/Endringerne af artikel 5 (maarkning) med hensyn til sundhedsadvarslen og advarslens tekst har til formal at skabe starre
klarhed.

For sa vidt angar indlagssedlen var det ngdvendigt at praecisere, at den skal vaere tilgeengelig pa alle tre nationale
sprog, da denne forpligtelse ikke var klar.

Udkastet tilfgjer kravet om, at listen skal indeholde det produkt-ID, som EU-CEG-systemet leverer, for at lette
produktkontrollen og ggre det nemt for seelgere/importarer at se, om et produkt er blevet anmeldt eller ej.

Den praeciserer det maerke og undermaerke, der findes pa emballagen, og som skal vaere identisk med EU-CEG-systemet.

Af hensyn til klarheden og forbuddet mod fjernsalg forbyder udkastet ogsa fiernsalg. Den har endvidere tilfgjet, at
fiernsalg pa tvaers af graanserne er tilladt, hvis det er tilladt i henhold til bestemmelsesmedlemsstatens lovgivning.

Den nye artikel 6/1 har til formal at fastsaette forpligtelser for e-veesker uden nikotin.

Det var ngdvendigt at regulere disse tidligere uregulerede produkter, fordi de ogsa er sundhedsskadelige. Belgiens
gverste sundhedsrad anbefalede ogsa visse regler i sin udtalelse fra 2015. Den har fglgende ordlyd: "Det gverste
sundhedsrad anbefaler, at kvalitetskravene til e-cigaretter med nikotin er identiske med kravene uden nikotin (bortset fra
nikotin)."

Her henviser udkastet sa vidt muligt til de krav, der geaelder for elektroniske cigaretter og genopfyldningsbeholdere med
nikotin, i overensstemmelse med direktiv 2014/40/EU.

/ndringen af artikel 7 har til formal at gere fabrikanter, importgrer og detailhandlere ansvarlige for overtraadelser af
dekretet.

10. Henvisninger til basistekst(er): Kongelig anordning af 28. oktober 2016 om fremstilling og markedsfgring af
elektroniske cigaretter

11. Nr.

12. -

13. Nr.

14. Nr.

15. -

16. TBT-aspektet

Nej, udkastet har ikke en vaesentlig indflydelse pa den internationale handel.
SPS-aspekt

Nej, udkastet har ikke en vaesentlig indflydelse pa den internationale handel.
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