| enlighet med artiklarna 8.5, 9.11, 10.7, 25.4, 26.14 och 28.4 och for tillampningen av artikel

12.4 i lagen om begransning av anvandningen av tobaksvaror och relaterade produkter (Sloveniens
officiella tidning nr 9/17, 29/17 och 31/24) utfardar halsoministern féljande

REGLER

om rapportering av tobaksvaror och relaterade produkter och aromer i elektroniska cigaretter och

10.

11.

12.

13.

pafyliningsbehallare

Artikel 1
(Innehall)
| dessa regler foreskrivs foljande:

kostnader for kontroll av utslapp som avses i artikel 8 i lagen om begrénsning av anvandningen av
tobaksvaror och relaterade produkter (Sloveniens officiella tidning nr 9/17, 29/17 och 31/24) (nedan
kallad lagen),
ett gemensamt format for rapportering och tillhandahallande av information om tobaksvaror och
deras forsaljningsvolym i enlighet med kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/2186 av den
25 november 2015 om faststéllande av ett format foér inlamning och tillhandahallande av information
om tobaksvaror (EUT L 312, 27. 11. 2015, s. 5), (nedan kallat Beslut (EU) 2015/2186),
avgiften fér mottagande, lagring, behandling, analys och offentliggérande av de uppgifter som avses
i artikel 9 i lagen,
prioritetsférteckningen over tillsatser som anvands i cigaretter och rulltobak som omfattas av skarpta
rapporteringsskyldigheter i enlighet med kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/787 av den
18 maj 2016 om faststéllande av en prioritetsférteckning over tillsatser i cigaretter och rulltobak som
omfattas av skarpta rapporteringsskyldigheter (EUT L 131, 20. 5. 2016, s. 88), (nedan kallat Beslut
(EU) 2016/787),
den avgift for beddomningar som avses i artikel 12 i lagen,
ett gemensamt format for rapportering av elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter,
pafyliningsbehallare och nikotinfria pafyliningsbehallare i enlighet med kommissionens
genomférandebeslut (EU) 2015/2183 av den 24 november 2015 om faststéllande av ett gemensamt
format for anmalan av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehdllare (EUT L 309, 26. 11. 2015,
s. 15), (nedan kallat Beslut (EU) 2015/2183),
formatet for den anmalan av tobaksvaror av ny typ som avses i artikel 25 i lagen,
avgiften for mottagande, lagring, behandling och analys av de uppgifter som avses i artikel 25 i
lagen,
avgiften fér mottagande, behandling, analys och offentliggérande av de uppgifter som avses i artikel
26 i lagen,
formatet for rapportering av ingredienser i vaxtbaserade produkter for rokning och véxtbaserade
uppvarmningsprodukter som avses i artikel 28 i lagen,
avgiften for mottagande, lagring, behandling, analys och offentliggérande av de uppgifter som avses
i artikel 28 i lagen,
de tekniska standarderna for pafyliningsmekanismen for elektroniska cigaretter i enlighet med
kommissionens genomférandebeslut (EU) 2016/586 av den 14 april 2016 om tekniska standarder for
pafyliningsmekanismen for elektroniska cigaretter (EUT L 101, 16. 4. 2016, s. 15), (nedan kallat
Beslut (EU) 2016/586), och
aromer eller amnen som a&r tillaitna i elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter,
pafyliningsbehallare och nikotinfria pafyliningsbehallare.



Artikel 2
(Syfte med rapportering och inlamning av uppgifter)

(1) Syftet med rapporteringen om tobaksvaror, elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska
cigaretter, pafyliningsbehallare och nikotinfria péafyliningsbehallare, nya tobaksvaror, oOrtprodukter for
rokning och produkter fér uppvarmning av orter ar att sakerstalla en hog skyddsnivd pa omradena
halsoskydd, miljdskydd och konsumentskydd.

(2) Tillverkaren eller importéren av produkter som regleras av lag ska lamna de begarda
uppgifterna till den gemensamma portalen for elektronisk inlamning av uppgifter (nedan kallad gemensam
elektronisk portal) som forvaltas av Europeiska kommissionen (nedan kallad operator).

Artikel 3
(Rapporteringsperiod)

(1) I enlighet med artikel 9 i lagen ska tillverkare och importérer av tobaksvaror officiellt
underratta det nationella laboratoriet for halsa, miljé och livsmedel (nedan kallat NLZOH) om varje mérke
och typ av tobaksvaror som &ar avsedda att slappas ut pd marknaden 30 dagar fére det avsedda
utslappandet pd marknaden genom att lamna in uppgifter till den gemensamma elektroniska portalen i
enlighet med det format som faststalls i artikel 2 och bilagan till beslut (EU) 2015/2186.

(2) Tillverkare och importorer ska lamna de uppgifter som avses i artikel 9 i lagen till NLZOH
en gang om aret, senast den 30 april for det foregaende aret. Uppgifter om forséljningsvolym for varje
méarke och typ av tobaksvara ska lamnas in genom att uppgifterna férs in pd den gemensamma
elektroniska portalen i enlighet med det format som anges i artikel 2 och bilagan till beslut (EU)
2015/2186.

(3) I enlighet med artikel 26.1 och 26.2 i lagen ska tillverkare och importorer av elektroniska
cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter, pafyliningsbehdllare och nikotinfria péafyliningsbehallare
officiellt underratta NLZOH om alla sddana produkter som de avser att slappa ut pA marknaden genom att
lamna in uppgifterna till den gemensamma elektroniska portalen i enlighet med det format som faststalls i
artikel 2 och bilagan till beslut (EU) 2015/2183 sex manader innan de ar avsedda att slappas ut pa
marknaden.

(4) Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter,
pafyliningsbehallare och nikotinfria pafyliningsbehallare ska till NLZOH lamna de uppgifter som avses i
artikel 26.6 i lagen en gdng om &aret, senast den 30 april for det foregdende aret. De uppgifter som avses i
artikel 26.6 forsta strecksatsen i akten ska lamnas in genom att uppgifterna férs in i den gemensamma
elektroniska portalen i det format som anges i artikel 2 och bilagan till beslut (EU) 2015/2183.

(5) | enlighet med artikel 25.1 och 25.2 i lagen ska tillverkare och importérer av nya
tobaksvaror officiellt underratta NLZOH om alla sddana produkter som de avser att slappa ut pa
marknaden genom att [Amna in uppgifterna till den gemensamma elektroniska portalen i enlighet med det
format som faststalls i artikel 2 och bilagan till beslut (EU) 2015/2186 sex manader innan de ar avsedda
att slappas ut pa marknaden.

(6) I enlighet med artikel 28.1 i lagen ska tillverkare och importérer av vaxtbaserade produkter
for rokning och vaxtbaserad uppvarmning officiellt underratta NLZOH om alla sddana produkter som de
avser att slappa ut pa marknaden genom att lamna in uppgifterna till den gemensamma elektroniska
portalen i enlighet med det format som faststélls i artikel 2 och bilagan till beslut (EU) 2015/2186 sex
manader innan de ar avsedda att slappas ut pa marknaden.

Artikel 4
(Rapporteringsmetod)
(1) Tillverkaren eller importéren av tobaksvaror, tobaksvaror av ny typ, ortprodukter for
rékning och vaxtbaserade uppvarmningsprodukter ska till NLZOH lamna uppgifter om ingredienser,



utslapp och forsaljningsvolymer fér dessa produkter, &ndringar av inlamnade uppgifter och uppgifter om
tillbakadraganden av produkter fran marknaden genom att féra in dessa uppgifter pd den gemensamma
elektroniska portalen i enlighet med det format som faststélls i artikel 2 och bilagan till beslut (EU)
2015/2186.

(2) Tillverkaren eller importéren av elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter,
pafyliningsbehallare och nikotinfria pafyliningsbehallare ska till NLZOH lamna uppgifter om ingredienser,
utslapp fran dessa produkter, andringar av inlamnade uppgifter och uppgifter om tillbakadraganden av
produkter fran marknaden genom att fora in dessa uppgifter pad den gemensamma elektroniska portalen i
enlighet med det format som faststélls i artikel 2 och bilagan till beslut (EU) 2015/2183.

Artikel 5
(Datalagring)

Datalagringstjanster som tillhandahalls av operatdren ska anvandas for lagring och atkomst till
inlamnade data i elektroniskt format, i enlighet med det undertecknade serviceniviavtalet.

Artikel 6
(Uppgiftslamnarens identifieringshnummer)

Den tillverkare eller importér som avser att lamna in uppgifter via den gemensamma
elektroniska portalen ska, innan uppgifterna lamnas in for forsta gangen i enlighet med artikel 4 i beslut
(EU) 2015/2186 eller artikel 4 i beslut (EU) 2015/2183, lamna in en begaran om uppgiftslamnares
identifieringsnummer. Begéaran ska inlamnas till Europeiska kommissionen, som driver den gemensamma
elektroniska portalen (EU-CEG).

Artikel 7
(Produktidentifieringshummer)

(1) For varje produkt som ska rapporteras, pa grundval av det identifieringsnummer for
uppgiftslamnaren som avses i foregaende artikel, ska tillverkaren eller importoren tilldela
identifieringsnumret for tobaksvaran, den nya tobaksvaran, den ortbaserade produkten for rokning eller
vaxtbaserade produkten fér uppvarmning (TP-ID) i enlighet med artikel 5 i beslut (EU) 2015/2186 samt
identifieringsnumret  for den elektroniska cigaretten, den nikotinfria elektroniska cigaretten,
pafyliningsbehallaren eller den nikotinfria pafyliningsbehallaren (EC-ID) i enlighet med artikel 5 i beslut
(EVU) 2015/2183.

(2) TP-ID- eller EC-ID-identifieringsnumret ska ligga till grund for uttag av de avgifter som
avses i artikel 10 i dessa regler.

Artikel 8
(Foretagshemligheter och konfidentiell information)
| enlighet med artikel 6 i beslut (EU) 2015/2186 eller artikel 6 i beslut (EU) 2015/2183 ska
tillverkare och importorer marka all information som de anser vara en foretagshemlighet eller pa annat
sétt konfidentiell.

Artikel 9
(Kostnader for verifiering av utslappsmétning)
(1) For att kontrollera matningarna av utslappen av tjara, nikotin och kolmonoxid fran
cigaretter ska NLZOH ta ut avgifter fran tillverkare och importérer av tobaksvaror for kostnaderna for att

tilhandahalla dessa tjanster, i enlighet med den tillampliga prislistan.

(2) Om NLZOH faststaller att en cigarett innehaller mer an 10 mg tjara, 1 mg nikotin eller
10 mg kolmonoxid ska den skicka en skriftlig anmalan till Sloveniens halsomyndighet.

Artikel 10
(Avgifter)



(1) NLZOH ska debitera tillverkare och importérer av tobaksvaror, nya tobaksvaror,
elektroniska  cigaretter,  nikotinfria  elektroniska  cigaretter,  pafyliningsbehallare,  nikotinfria
pafyliningsbehallare, ortprodukter for rokning och véxtbaserade uppvarmningsprodukter en avgift pa
864,00 euro for de tjanster som avses i artikel 9.10, artikel 25.3, artikel 26.13 och artikel 28.3 i akten.

(2) NLZOH ska ta ut en avgift av tillverkare och importérer for de tjanster som avses i artikel
9.9 i lagen pa grundval av den rapporterade mangden salda enheter for varje TP-ID, enligt foljande:

- 1-100 enheter = 30,00 euro/TP-ID
- 101-1000 enheter = 100,00 euro/TP-ID
- >1 000 enheter = 300,00 euro/TP-ID

(3) NLZOH ska ta ut en avgift av tillverkare och importérer for de tjanster som avses i artikel
26.6 i lagen till ett belopp av 300 euro per EC-ID per rapporterad kvantitet salda enheter for varje EC-ID.

(4) NLZOH ska ta ut en avgift pa 1 864 euro fran tillverkare och importorer av tobaksvaror for
den beddémning som avses i artikel 12.4 i lagen.

(5) Efter det att de uppgifter som avses i forsta, andra, tredje och fjarde styckena i denna
artikel har lamnats in ska NLZOH utfarda en begaran om betalning av avgiften till tillverkare och
importorer. Det begarda beloppet ska avvecklas senast 30 dagar efter det att begaran har utfardats. Vid
sen betalning ska dréjsmalsranta tas ut i enlighet med den tillampliga foérordningen om den féreskrivna
drojsmalsrantan.

(6) Storleken pé de avgifter som avses i denna artikel ska justeras en gang om aret till det
konsumentprisindex som offentliggérs av Sloveniens statistikkontor.

Artikel 11
(Prioriteringslista 6ver tillsatser)
Prioriteringslistan Over tillsatser i cigaretter och rulltobak finns i beslut (EU) 2016/787.

Artikel 12
(Pafyliningsmekanism for elektroniska cigaretter)

Pafyliningsbara elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare far endast slappas ut pa
marknaden om den mekanism genom vilken de aterfylls uppfyller villkoren i artikel 2 i beslut (EU)
2016/586.

Artikel 13
(Tillatna &mnen)

Foliande amnen ar tilldtna som aromamnen i véatskan eller ndgon annan komponent av
elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter, pafyliningsbehallare eller nikotinfria
pafyliningsbehallare:

CAS-nummer Amnets namn Amnets namn pa svenska
35044-68-9 beta-Damaskon beta-Damaskon
23726-91-2 (E)-beta-Damaskon (E)-beta-Damaskon

23726-92-3 (2)-beta-Damaskon (2)-beta-Damaskon




23696-85-7 Damaskenon Damaskenon

23726-93-4 (E)-beta-Damaskenon (E)-beta-Damaskenon
1125-21-9 ketoisoforon ketoisoforon

4883-60-7 2-hydroxi-3,5,5-trimetyl-2-cyklohexenon [2-hydroxi-3,5,5-trimetyl-2-cyklohexenon
536-78-7 3-etylpyridin 3-etylpyridin

350-03-8 3-acetylpyridin 3-acetylpyridin

91-10-1 2,6-dimetoxifenol 2,6-dimetoxifenol

67-47-0 5-(hydroxymetyl)-2-furfural 5-(hydroxymetyl)-2-furfural
591-12-8 alfa-Angelica lakton alfa-Angelica lakton
503-74-2 isovalersyra isovalersyra

1139-30-6 (-)karyofyllenoxid (-)karyofyllenoxid
3738-00-9 ambroxid ambroxid

564-20-5 (3aR)-(+)-sklareolid (3aR)-(+)-sklareolid

OVERGANGS- OCH SLUTBESTAMMELSE

Artikel 14
(Efterlevnad)

Vatskor eller andra komponenter i elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter,
pafyliningsbehallare och nikotinfria pafyliningsbehéllare maste uppfylla bestammelserna i dessa regler
senast 12 manader efter ikrafttradandet av lagen om &ndring och komplettering av lagen om begréansning
av anvandningen av tobaksvaror och relaterade produkter (Sloveniens officiella tidning nr 31/24).

Artikel 15
(Upphdrande)

Reglerna om rapportering av tobaksvaror och relaterade produkter (Sloveniens officiella
tidning nr 9/18) ska upphdra att galla fran och med den dag da dessa regler trader i kraft.

Artikel 16
(Ikrafttradande)

Dessa regler ska trada i kraft dagen efter att de offentliggjorts i Republiken Sloveniens officiella tidning.

Nr
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