Terveysministeri antaa tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden kaytdn 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 §:n 4 momentin ja 26 §:n 14 momentin ja 28 8:n 4 momentin nojalla
ja 12 8:n 4 momentin taytantdonpanemiseksi seuraavat

SAANNOT

tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden seka sahkésavukkeiden ja tayttdsailididen maku- ja
aromiaineiden ilmoittamisesta

18
(Sisalto)
Nailla saénndilla sdadetdén seuraavista:

1. tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden kayton rajoittamisesta annetun lain (Slovenian tasavallan
virallinen lehti nrot 9/17, 29/17 ja 31/24), jaliempéand ’laki’, 8 §:ssd tarkoitetut paastbjen
todentamiskustannukset;

2. tupakkatuotteita koskevien tietojen ja myyntimdarien ilmoittamiselle ja saataville asettamiselle
tupakkatuotteita koskevien tietojen toimittamista ja saataville asettamista koskevan mallin
vahvistamisesta 25 paivana marraskuuta 2015 komission taytantéonpanopaéatbksen (EU) 2015/2186
(EUVL L 312, 27. 11. 2015, s. 5), jaliempana 'paatds 2015/2186/EU’, mukaisesti;

3. maksu lain 9 8:ssd tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallentamisesta, kasittelysta,
analysoinnista ja julkaisemisesta;

4. savukkeissa ja kaaretupakassa kaytettdvien sellaisten tarkeimpien lisdaineiden luettelo, joihin
sovelletaan tiukennettuja ilmoitusvelvollisuuksia savukkeisiin ja kéaretupakkaan sisaltyvien
tiukennetun ilmoitusvelvollisuuden piiriin kuuluvien tarkeimpien lisdaineiden luettelosta 18 paivana
toukokuuta 2016 annetun komission taytantdonpanopéaatoksen (EU) 2016/787(EUVL L 131, 20. 5.
2016, s. 88), jaljempéana 'paatds 2016/787/EU’, mukaisesti;

5. maksu lain 12 §:ssé tarkoitetuista arvioinneista;

6. yhteinen malli sdhkoésavukkeiden, nikotiinittomien sahkdsavukkeiden, tayttosailididen ja
nikotiinittomien  tayttosailididen ilmoittamista varten sdhkodsavukkeiden ja tayttdsailididen
ilmoittamista koskevan yhteisen mallin vahvistamisesta 24 paivdnd marraskuuta 2015 annetun
komission taytantéénpanopaatdksen (EU) 2015/2183 (EUVL L 309, 26. 11. 2015, s. 15), jaliempana
'paatos 2015/2183/EU’, mukaisesti;

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

8. maksu lain 25 8:ss&@ tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, tallentamisesta, kasittelystad ja
analysoinnista;

9. maksu lain 26 8:ssa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta, kasittelystda, analysoinnista ja
julkaisemisesta;

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

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

12. sdhkosavukkeiden taytttmekanismin tekniset standardit sahkdsavukkeiden tayttdmekanismin
teknisista standardeista 14 paivana huhtikuuta 2016 annetun komission taytantddnpanopaatoksen
(EU) 2016/586 (EUVL L 101, 16. 4. 2016, s. 15), jaljempéana 'paatds 2016/586/EU’, mukaisesti; ja

13. sdhkosavukkeissa, nikotiinittomissa sahkodsavukkeissa, tayttosailidissa ja nikotiinittomissa
tayttosailidissa sallitut maku- ja aromiaineet tai aineet.



28§
(ilmoittamisen ja tietojen toimittamisen tarkoitus)

(1) Tupakkatuotteista, sdhkdsavukkeista, nikotiinittomista sahkdsavukkeista, tayttosailidista ja
nikotiinittomista tayttdsailidistd, uusista tupakkatuotteista, poltettavaksi tarkoitetuista kasviperaisista
tuotteista ja kuumennettavista kasviperaisista tuotteista ilmoittamisen tarkoituksena on varmistaa suojelun
korkea taso terveyden suojelun, ymparistdonsuojelun ja kuluttajansuojan alalla.

(2) Laissa séanneltyjen tuotteiden valmistajan tai maahantuojan on toimitettava vaaditut tiedot
yhteiseen séhkdiseen tietojen toimittamisportaaliin, jaljempéana 'yhteinen sahkdinen portaali’, jota yllapitaa
Euroopan komissio, jaljempéana 'yllapitaja’.

38
(ilmoittamisjakso)

(1) Tupakkatuotteiden valmistajien ja maahantuojien on lain 9 8:n mukaisesti virallisesti
iimoitettava kansalliselle terveys-, ymparist6- ja elintarvikelaboratoriolle, jallempana ’'kansallinen
laboratorio’, kustakin tupakkatuotemerkistd ja -tyypistd, joka on tarkoitus saattaa markkinoille,
toimittamalla tiedot yhteiseen sédhkoéiseen portaaliin paatdéksen (EU) 2015/2186 2 artiklassa ja liitteessa
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 viimeistddn 30 paivana huhtikuuta edellisen vuoden osalta. Tiedot
kunkin tupakkatuotemerkin ja -tyypin myyntiméaristd on toimitettava syottamalla tiedot yhteiseen
séhkoiseen portaaliin paatoksen (EU) 2015/2186 2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti.

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

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

(5) Uusien tupakkatuotteiden valmistajien ja maahantuojien on lain 25 &:n 1 ja 2 momentin
mukaisesti virallisesti ilmoitettava kansalliselle laboratoriolle kaikista tallaisista tuotteista, jotka ne aikovat
saattaa markkinoille, toimittamalla tiedot yhteiseen séhkdiseen portaaliin p&atoksen (EU) 2015/2186
2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti kuusi kuukautta ennen niiden aiottua markkinoille
saattamista.

(6) Poltettavaksi tarkoitettujen kasviperéisten tuotteiden ja kuumennettavien kasviperaisten
tuotteiden valmistajien ja maahantuojien on lain 28 8:n 1 momentin mukaisesti virallisesti ilmoitettava
kansalliselle laboratoriolle kaikista tallaisista tuotteista, jotka ne aikovat saattaa markkinoille, toimittamalla
tiedot yhteiseen séhkodiseen portaaliin paatdksen (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 nadiden tuotteiden ainesosista, paastoista ja myyntimaaristd, toimitettujen



tietojen muutoksista ja tuotteiden markkinoilta poistamisesta syo6ttdmalla nadma tiedot yhteiseen
séhkoiseen portaaliin paatoksen (EU) 2015/2186 2 artiklassa ja liitteessa vahvistetun mallin mukaisesti.

(2) Sahkdsavukkeiden, nikotiinittomien sahkdsavukkeiden, tayttosailididen ja nikotiinittomien
tayttosailididen valmistajien ja maahantuojien on toimitettava kansalliselle laboratoriolle tiedot naiden
tuotteiden ainesosista ja paastoistd, toimitettujen tietojen muutoksista ja tuotteiden markkinoilta
poistamisesta syoéttamalla nama tiedot yhteiseen sahkdiseen portaaliin paatdksen (EU) 2015/2183
2 artiklassa ja liitteesséa vahvistetun mallin mukaisesti.

58
(tietojen tallentaminen)

Yllapitdjan tarjoamia tietojen tallennuspalveluja on kaytettdva toimitettujen tietojen
tallentamiseen ja kayttoon séahkoisessa muodossa allekirjoitetun palvelutasosopimuksen mukaisesti.

68
(tietojen ilmoittajan tunnistenumero)

Valmistajan tai maahantuojan, joka aikoo toimittaa tiedot yhteisen séhkdisen portaalin kautta,
on ennen paatdksen (EU) 2015/2186 4 artiklan tai paatoksen (EU) 2015/2183 4 artiklan mukaista
ensimmaista tietojen toimittamista jatettdva ilmoittajan tunnistenumeroa koskeva pyyntd. Pyyntd on
osoitettava Euroopan komissiolle, joka on yhteisen sédhkdisen portaalin (EU-CEG) yllapit&ja.

78
(tuotteen tunnistenumero)

(1) Valmistajan tai maahantuojan on annettava kullekin ilmoitettavalle tuotteelle edellisessa
pykélassa tarkoitetun ilmoittajan tunnistenumeron perusteella tupakkatuotteen, uuden tupakkatuotteen,
poltettavaksi tarkoitetun kasviperdisen tuotteen tai kuumennettavan kasviperdisen tuotteen
tunnistenumero (TP-ID) paatdksen (EU) 2015/2186 5 artiklan mukaisesti sekd sahkdsavukkeen,
nikotiinittoman sahkdsavukkeen, tayttésailion tai nikotiinittoman tayttdsailion tunnistenumero (EC-ID)
paatdksen (EU) 2015/2183 5 artiklan mukaisesti.

(2) TP-ID- tai EC-ID-tunnistenumero muodostaa perustan ndiden saantdjen 10 8:ssé
tarkoitettujen maksujen perimiselle.

88§
(liikesalaisuudet ja luottamukselliset tiedot)
Valmistajien ja maahantuojien on paatoksen (EU) 2015/2186 6 artiklan tai paatdksen (EU)
2015/2183 6 artiklan mukaisesti tietoja toimittaessaan merkittava kaikki tiedot, jotka ne katsovat
likesalaisuuksiksi tai muuten luottamuksellisiksi.

98
(paastémittausten todentamista koskevat kustannukset)

(1) Kansallinen laboratorio veloittaa savukkeista peraisin 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, ettd savuke siséltda yli 10 milligrammaa tervaa,
1 milligramman nikotiinia tai 10 milligrammaa hiilimonoksidia, sen on lahetettdva kirjallinen ilmoitus
Slovenian tasavallan terveysvirastolle.

10§
(maksut)
(1) Kansallinen laboratorio perii tupakkatuotteiden, uusien tupakkatuotteiden,
sahkdsavukkeiden, nikotiinittomien sahkdsavukkeiden, tayttosailididen, nikotiinittomien tayttésailididen,
poltettavaksi tarkoitettujen kasviperéaisten tuotteiden ja kuumennettavien kasviperdisten tuotteiden



valmistajilta ja maahantuojilta 864,00 euron maksun lain 9 8:n 10 momentissa, 25 §:n 3 momentissa,
26 8:n 13 momentissa ja 28 §: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 yksikkdjen
ilmoitetun m&aran perusteella seuraavasti:

- 1-100 yksikkoa = 30,00 EUR/TP-ID,
- 101-1 000 yksikkda = 100,00 EUR/TP-ID,
- >1 000 yksikkéa = 300,00 EUR/TP-ID.

(3) Kansallinen laboratorio perii valmistajilta ja maahantuojilta lain 26 8:n 6 momentissa
tarkoitetuista palveluista maksun, joka on 300 euroa EC-ID-tunnistenumeroa kohti kunkin EC-ID-
tunnistenumeron osalta myytyjen yksikkojen ilmoitettua maaraa kohti.

(4) Kansallinen laboratorio perii tupakkatuotteiden valmistajita ja maahantuojilta
1 864,00 euron suuruisen maksun lain 12 §:n 4 momentissa tarkoitetun arvioinnin suorittamisesta.

(5) Kansallinen laboratorio antaa valmistajille ja maahantuojille maksupyynnén, kun taman
pykalan 1, 2, 3 ja 4 momentissa tarkoitetut tiedot on toimitettu. Pyydetty m&aré on maksettava viimeistaan
30 paivan kuluttua maksupyynnén antamisesta. Jos maksu viivastyy, viivastyskorkoa peritdan
lakisdateista viivastyskoron korkokantaa koskevan sovellettavan asetuksen mukaisesti.

(6) Tassa pykalassa tarkoitettujen maksujen maaraa mukautetaan kerran vuodessa Slovenian
tasavallan tilastokeskuksen julkaisemaan kuluttajahintaindeksiin.

11§
(tarkeimpien lisdaineiden luettelo)
Savukkeiden ja kdaretupakan tarkeimpien lisdaineiden luettelosta s&édetdan paatoksessa
(EU) 2016/787.

128
(sdhkdsavukkeiden tayttémekanismi)

Taytettavia sahkdsavukkeita ja tayttosailiditd saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos niiden
tayttémekanismi tayttdd paatoksen (EU) 2016/586 2 artiklassa tarkoitetut edellytykset.

13§
(sallitut aineet)

Seuraavat aineet ovat sallittuja maku- ja aromiaineina séhkdsavukkeiden, nikotiinittomien
sahkdsavukkeiden, tayttosailididen tai nikotiinittomien tayttdsailididen nesteessd 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 (2)-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-(Hydroxymethyl)-2-furfural

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 LOPPUSAANNOKSET

148§
(vaatimustenmukaisuus)

Sahkosavukkeiden, nikotiinittomien sahkdsavukkeiden, tayttosailididen ja nikotiinittomien
tayttosailididen nesteiden tai muiden komponenttien on oltava naiden sdantdjen mukaisia viimeistaan
12 kuukauden kuluttua tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden kayttn rajoittamisesta annetun lain
muuttamisesta ja taydentamisestd annetun lain (Slovenian tasavallan virallinen lehti nro 31/24)
voimaantulosta.

15§
(voimassaolon paattyminen)

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

16 §
(Voimaantulo)

Nama saannot tulevat voimaan seuraavana paivana siité, kun ne on julkaistu Slovenian tasavallan
virallisessa lehdessa.



Nro
Ljubljana, [paivamé&ara]
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ministeri



