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Message
Sonum 002

Komisjoni teade — TRIS/(2021) 02553
direktiiv (EL) 2015/1535

Sonumi télge 001

Teavitamine: 2021/0427/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata -
Kapuia évapén mpobeapiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora -
Neietekmé atlikSanu - Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’
dawmien - Geen termijnbegin - Nie otwiera op6znienh - N&o inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja
zamud - Maaraaika ei ala tasta - Inleder ingen frist - He ce npeasmxaa nepunog Ha npekbcBaHe - Nu deschide
perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202102553.ET)
1. MSG 002 IND 2021 0427 B ET 06-07-2021 B NOTIF

2.B

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

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

Boulevard du Roi Albert Il, 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.: 02 524 73 73 et 02/ 524 74 73

mathieu.capouet@health.fgov.be et eugenie.bertrand@health.fgov.be

4. 2021/0427/B - C60A

5. Kuninglik dekreet, millega muudetakse 28. oktoobri 2016. aasta kuninglikku dekreeti elektrooniliste
sigarettide tootmise ja turustamise kohta

6. Tubakatooted
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7. - Euroopa Parlamendi ja nBukogu direktiiv 2014/40/EL, 3. aprill 2014, tubaka- ja seonduvate toodete
tootmist, esitlemist ja muuki kasitlevate likmesriikide digus- ja haldusnormide Ghtlustamise kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/37/EU (EMPs kohaldatav tekst)

8. Kéesoleva eelnduga muudetakse 28. oktoobri 2016. aasta kuninglikku dekreeti elektrooniliste sigarettide
tootmise ja turustamise kohta, millega voetakse osaliselt tle direktiiv 2014/40/EL.

Kavandatud muudatused on peamiselt seotud mdistete ja maaratluste lisamise vbi ajakohastamisega ning
teavitamise, koostise, tehniliste standardite, margistamise ja kaugmiiligiga. Lisaks satestatakse kéesolevas
eelndus eeskirjad elektrooniliste sigarettide ja ilma nikotiinita taitekapslite kohta.

Tapsemalt, mis puudutab terminoloogiat, siis lisatakse moisted ,nikotiinita taitekapsel“, ,Belgiasse importija“,
JLerviseohu hoiatus”, ,maitse- ja/v6i Idhnaained”, ,piirililene kaugmuik® ja ,jaemuik®. Nidd on muudetud
madistet ,elektrooniliste sigarettide ja taitekapslite importija“.

Lisasime mdiste ,Belgiasse importija“, et oleks olemas agent Belgias, nii et jarelevalvetalitusel on véimalik
vOtta meetmeid ndudeid mittetaitvate aritihingute vastu. Importija maaratlus ei vdimalda tegelikult nduetele
mittevastavate importijate v0i tootjate vastutusele votmist. Alates kuningliku dekreedi jdustumisest on paljud
ettevbtted eeskirju rikkunud ning praeguse maaratluse kohaselt ei saa jarelevalvetalitus nende suhtes mingeid
meetmeid votta. See lisandus on rangelt vajalik ja rahvatervise jaoks esmase tahtsusega. Kuna mdnes
liikmesriigis ei ole jarelevalvet teostavat asutust (nt Prantsusmaal), siis on Belgia kohustatud v6tma ise
meetmeid, et kaitsta oma kodanike tervist ja tagada direktiivi taielik kohaldamine.

Eelnduga muudetakse kuningliku dekreedi artiklit 3 seoses teavitamisega, eelkdige seoses I0pliku vastutusega
teavitamismenetluse eest, esitatavate andmetega, positiivse nimekirja avaldamisega teenuse veebilehel, tasu
maksmisega ja aastatasuga andmettotiuse eest.

Eelndus sdnastatakse imber kuningliku dekreedi artikkel 4 koostise ja tehniliste standardite kohta, et
kohaldada mitmeid muudatusi: Uhekordselt kasutatavate sigarettide keeld, e-sigareti toimimiseks ebavajalike
atraktiivsete omaduste keeld, rahvatervise ministri vimalus vtta vastu elektroonilistes sigarettides ja
taitekapslites kasutamiseks keelatud ja/v6i heakskiidetud lisaainete loetelu ning nbue, et laste ohutusseadmed
peavad vastama standardile ISO 8317:2003.

Eelndus korratakse ka dekreedi artiklit 5, et eristada terviseohu hoiatuse suhtes kohaldatavaid satteid selle
hoiatuse teksti suhtes kohaldatavatest satetest.

Lisaks on selles selgelt satestatud, et infoleht ja nimekiri peavad olema kattesaadavad vahemalt kolmes
riigikeeles. Eelndus lisatakse, et loetelu peab sisaldama EL-CEG teavitamissiisteemi valjastatud toote ID-d.
Lisaks kehtestatakse sellega ndue, et taitekapslitele peab olema margitud kdlblikkusaeg. Lopuks selgitatakse,
et toote pakendil olev kaubamark ja alluv kaubamark peavad olema samad kui need, mis on kantud EL-CEG
teavitussisteemi.

Dekreedi artiklit 6 muudetakse, et keelata e-sigarettide ja taitekapslite kaugostmine. Lisaks on eelndusse
lisatud séate, millega lubatakse piirililene kaugmuiik, kui see on lubatud sihtliikmesriigi igusaktidega.

Nuud lisatakse artikkel 6/1, et kehtestada kuningliku dekreedi teatud satted, mida kohaldatakse nikotiinita
taitekapslite suhtes. Lisaks sellele ndhakse nende toodete jaoks ette spetsiaalne terviseohu hoiatus. L6puks
margitakse eelndus, et taitekapslite maht ei tohi Gletada 60 milliliitrit.

Eelnbuga muudetakse dekreedi artiklit 7, lisades sellele, et tootjat, importijat, Belgiasse importijat ja
jaemuugiettevdtet vBib pidada vastutavaks dekreedi rikkumise eest.

9. Terminoloogia osas on vaja lisada termin ,nikotiinita taitekapslid“, nii et nende toodete suhtes kohaldataks
kuningliku dekreedi sétteid.

Maiste ,Belgiasse importija“ lisamise eesmark on suurendada jarelevalvetalituse suutlikkust reageerida
rikkumistele.



EUROPEAN COMMISSION

***** Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
* *
* * .

* o X Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Eelndusse lisatakse mdisted ,terviseohu hoiatus”, ,|6hna- ja/véi maitseained®, ,jaemutgipunktid” ja ,piiriilene
kaugmuik“, kuna need olid seni puudu (olemas direktiivis 2014/40, kuid mitte dekreedis).

Eelndus tehakse mitmeid muudatusi seoses teavitamisega. Uute mdistete ja maaratlustega on nttd vdimalik
teha selle menetluse eest vastutavaks Belgiasse importija. Praktikas v8ib ELi tootja voi importija esitada
teatise Uksikasjad, isegi kui kummalgi ettevdtjal ei ole Belgias registrijargset asukohta. Selle eest vastutab aga
Belgiasse importija. See tdhendab, et rikkumise eest saab karistada ettevotjat, kelle registrijargne asukoht on
Belgias.

Teatisele tuleb lisada ka turustatavate pakendite margistus ja artikli 5 I16ikes 9 nimetatud infoleht. See tugevdab
inspektorite kdsutuses olevaid vahendeid ja annab ametiasutustele parema ulevaate selles infolehes esitatud
teabe kvaliteedist.

Kdik tootemuudatused peavad kaasa tooma vastavad muudatused teenusele lisatud teavitustoimikus, et
toimikud oleksid vastavuses turule lastud toodetega. Kdiki toimikus rakendatud muudatusi késitatakse sisuliste
muudatustena. Ainsad erandid on jargmised: talituse ndutud muudatused, kontaktandmete muudatused ja
eelmise aasta mutgimahtude andmete lisamine.

Eelnbus kohaldatakse ka tasudega seotud muudatusi. Sellega kehtestatakse kolm erinevat tasu vastavalt
kaasnevale halduskoormusele.

Uue toote registreerimisel tuleb tasuda 200 euro suurune |Biv.

Olemasolevate toodete registreeringute muutmise eest tuleb tasuda 100 euro suurune IBiv.

Iga registreeritud toote eest tuleb tasuda 50 euro suurune aastaldiv, et katta igal aastal esitatavate andmete
tootlemise kulud. Lisaks on eelndus niild satestatud, et teatise esitaja peab need aastaandmed esitama enne
jargmise aasta 1. martsi.

Dekreedi muudatus v@imaldab lisada ka pdhimdtte, mille kohaselt loetletakse tooted koos téielike
teavitustoimikutega teenuse veebisaidil (edaspidi ,positiivne nimekiri*).

Selleks et toode kantaks positiivsesse nimekirja, peab teatise esitaja sisestama teenuse ndutavad andmed.
See on oluline selleks, et andmeid saaks vorrelda erinevate toimikute vahel. Kui neid juhiseid ei jargita ja
ndutud parandusi ei tehta, siis ei kanta tooteid positiivsesse nimekirja. Sama kehtib ka 16ivu maksmata jatmise
korral.

Sellesse nimekirja kandmata tooteid ei saa turustada ja neid tuleb pidada kahjulikeks ning seetdttu
kohaldatakse nende suhtes kadesolevas dekreedis satestatud kriminaalkaristusi. Seetdttu on miljate tlesanne
kontrollida, kas nende muidavad tooted on kantud sellesse avalikku nimekirja. Praktikas tdéhendab see, et
teavitav pool peab muutma teavitustoimikut vastavalt talituse soovile.

Mis puutub koostisesse ja tehnilistesse standarditesse, siis on (lhekordselt kasutatavad elektroonilised
sigaretid niid keelatud, sest Belgia Kdrgem Tervisendukogu (Conseil Supérieur de la Santé) soovitas oma
2015. aasta arvamuses mitte kiita heaks Uihekordselt kasutatavaid elektroonilisi sigarette nende
keskkonnam@ju ja tubakatarbimise soodustamise t6ttu. Lisaks markis Kérgem Tervisendukogu jargmist: ,sama
kehtib vaga odavate Uihekordselt kasutatavate e-sigarettide kohta, mis on selgelt turule lastud selleks, et
julgustada véahemate rahaliste vahenditega inimesi neid proovima, nii nagu varem tehti kimnest
tubakasigaretist koosnevate pakkide puhul. On selge, et eesmark on teha véimalikult lihthne samm tubaka
tarbimise/veipimise poole, et seejarel liikuda suurema tarbimise ja voimalik, et ka tubakatarbimise poole.”
.Kasutatavad e-sigaretid, millele on lisatud maitse- ja/vdi Idhnaaineid véi iseloomulikud vidinad (valgustid,
varviline suits jne), tekitavad ohu suitsetamise normaliseerimiseks ja selleks, et meelitatakse ligi inimesi, kes ei
suitseta.”

Lisaks keelatakse kdesoleva eelnduga turustada e-sigarette, millel on atraktiivsed omadused, mis ei ole
seadme toimimiseks kasulikud. Eelkdige hdlmab see 2015. aasta oktoobri arvamuses 9265 esitatud SHC
soovitusi, milles satestatakse, et ,e-sigarette (...), mis on varustatud vidinatega (...) (valgustid, varviline suits
jne) tuleb reguleerida, kontrollida ja keelata.” See tdhendab, et elektroonilistel sigarettidel ei ole muud
funktsiooni kui sissehingatava auru tootmine. Internetist ja sotsiaalvBrgustikest on saadaval seadmed, mis
kasutavad LED-lampi auru varvuse muutmiseks. Mdned pllavad naiteks auru vormida. Sel eesmargil ei tohi
elektroonilisi sigarette kasutada. Elektrooniline sigaret on ja jaéb tooteks, mida ei tohi esitleda atraktiivsel viisil.
Ministrile antud vBimalus votta vastu keelatud lisaainete loetelu ja/véi lubatud lisaainete loetelu on méeldud
teatavate kahjulikeks tunnistatud lisaainete (nt THC) keelustamise hdlbustamiseks.

NOue, et laste ohutusseadmed peavad vastama standardile ISO 8317:2003, on mdeldud nende ohutumaks
muutmiseks.
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Ndue, et taitepakenditel peab olema kdlblikkusaeg, on ette nahtud tarbijate kaitsmiseks. Foderaalse
Rahvaterviseameti Jarelevalvetalitus on Belgia turult leidnud aegunud taitekapsleid, mis ei ole praegu
keelatud, kuigi aegunud vedeliku kasutamine vdib mdjutada tarbijate tervist.

Artikli 5 (margistamine) muudatused terviseohu hoiatuse ja hoiatuse teksti osas on méeldud selguse
suurendamiseks.

Seoses infolehega oli vaja tédpsustada, et see peab olema kattesaadav kdigis kolmes riigikeeles, kuna see
kohustus ei olnud seni selge.

Eelnbuga lisatakse ndue, et loetelu peab sisaldama EL-CEG-siusteemi pakutavat tootetunnust, et hdlbustada
tootekontrolli ja teha midjate/importijate jaoks lihtsaks kontrollimine, kas toote kohta on teatis esitatud.

Selles selgitatakse pakendil olevat kaubamarki ja alammarki, mis peavad olema identsed EL-CEG slisteemiga.

Selguse huvides keelatakse eelndus koos kaugmiitigi keeluga ka kaugostmine. Lisatakse ka, et piiritilene
kaugmuik on lubatud, kui see on lubatud sihtliikmesriigi digusaktidega.

Uue artikli 6/1 eesmérk on kehtestada kohustused nikotiinita e-vedelikele.

Neid varem reguleerimata tooteid oli vaja reguleerida, sest need on ka tervisele kahjulikud. Belgia Kérgem
TervisenBukogu soovitas oma 2015. aasta arvamuses ka teatavaid eeskirju. Selles on margitud: ,SHC
soovitab, et nikotiiniga e-sigarettide kvaliteedinuded oleksid identsed nikotiinita e-sigarettide
kvaliteedinduetele (v.a nikotiiniga seoses)."

Voimaluse korral viidatakse eelndus e-sigarettide ja nikotiiniga taitekapslitele direktiiviga 2014/40/EL
kohaldatavatele nduetele.

Artikli 7 muutmise eesmark on panna tootjad, importijad ja jaemuijad vastutama dekreedi rikkumise eest.

10. Viide pohiteksti(de)le: 28. oktoobri 2016. aasta kuninglik dekreet elektrooniliste sigarettide tootmise ja
turustamise kohta

11. Ei

12. -

13. Ei

14. Ei

15. -

16. TBT-leping

El — eelnBu ei mdjuta markimisvaarselt rahvusvahelist kaubandust.
SPS-leping

El — eelnBu ei mdjuta markimisvaarselt rahvusvahelist kaubandust.
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