Podla ¢lanku 8 ods. 5, ¢lanku 9 ods. 11, ¢lanku 10 ods. 7, ¢lanku 25 ods. 4, ¢lanku 26 ods. 14

a Clanku 28 ods. 4 a na uCely presadzovania Clanku 12 ods. 4 zakona o obmedzeni pouzivania
tabakovych vyrobkov a slvisiacich vyrobkov (Uradny vestnik Slovinskej republiky, €. 9/17, 29/17 a 31/24)
minister zdravotnictva tymto vydava:

PRAVIDLA

o nahlasovani tabakovych a stvisiacich vyrobkov a arém v elektronickych cigaretach a plniacich

B oo~

12.

13.

flastickach

Clanok 1
(obsah)
V tychto pravidlach sa stanovuja:

naklady na overovanie emisii uvedené v Clanku 8 z&kona o obmedzeni pouZivania tabakovych
vyrobkov a suvisiacich vyrobkov (Uradny vestnik Slovinskej republiky &. 9/17, 29/17 a 31/24) (dalej
len zakon);
spolo¢ny format nahlasovania a spristupfiovania informécii o tabakovych vyrobkoch a objeme ich
predaja v stlade s vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU) 2015/2186 z 25. novembra 2015, ktorym
sa stanovuje forméat odosielania a spristupfiovania informéacii o tabakovych vyrobkoch (U. v. EU
L 312, 27. 11. 2015, s. 5) (dalej len rozhodnutie (EU) 2015/2186);
poplatok za prijimanie, uchovavanie, spracivanie, analyzu a zverejnovanie Udajov uvedenych v
Clanku 9 z4kona;
prioritny zoznam pridavnych latok pouzivanych v cigaretach a tabaku na vlastnoruéné zhotovenie
cigariet, na ktoré sa vztahuju rozSirené nahlasovacie povinnosti v sulade s vykonavacim
rozhodnutim Komisie (EU) 2016/787 z 18. maja 2016, ktorym sa stanovuje prioritny zoznam
pridavnych latok obsiahnutych v cigaretach a v tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet
podliehajlicich rozsirenej nahlasovacej povinnosti (U.v. EU L 131, 20. 5. 2016, s. 88) (dalej len
rozhodnutie (EU) 2016/787);
poplatok za vymery uvedené v ¢lanku 12 zakona;
spolo¢ny format nahlasovania elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez nikotinu, plniacich
flastiCiek a plniacich flasticiek bez nikotinu v sllade s vykonavacim rozhodnutim Komisie (EU)
2015/2183 z 24. novembra 2015, ktorym sa stanovuje format oznamenia tykajuceho sa
elektronickych cigariet a plniacich flasticiek (U.v.EU L 309, 26. 11. 2015, s.15) (dalej len
rozhodnutie (EU) 2015/2183);
forméat oznamovania novych katego6rii tabakovych vyrobkov uvedeny v ¢lanku 25 zakona;
poplatok za prijimanie, uchovavanie, spraclvanie a analyzu udajov uvedenych v ¢lanku 25 zakona,;
poplatok za prijimanie, spractvanie, analyzu a zverejfiovanie Udajov uvedenych v €lanku 26 zakona;

. formét nahlasovania zloZiek bylinnych vyrobkov na fajCenie a bylinnych zahrievacich vyrobkov

uvedenych v ¢lanku 28 zakona;

. poplatok za prijimanie, uchovavanie, spracivanie, analyzu a zverejiiovanie Udajov uvedenych v

¢lanku 28 zakona;

technické normy pre mechanizmus dopifiania naplne elektronickych cigariet v silade s vykonavacim
rozhodnutim Komisie (EU) 2016/586 zo 14. aprila 2016 o technickych norméach pre mechanizmus
dopifiania naplne elektronickych cigariet (U. v. EU L 101, 16. 4. 2016, s. 15) (dalej len rozhodnutie
(EU) 2016/586); a

aromy alebo latky povolené v elektronickych cigaretach, elektronickych cigaretach bez nikotinu,
plniacich flastickach a plniacich flastiCkach bez nikotinu.



Clanok 2
(Ué&el nahlasovania a predkladania Gdajov)

(1) Utelom nahlasovania tabakovych vyrobkov, elektronickych cigariet, elektronickych cigariet
bez nikotinu, plniacich flastiCiek a plniacich flastiCiek bez nikotinu, novych tabakovych vyrobkov,
bylinnych vyrobkov na fajéenie a bylinnych zahrievacich vyrobkov je zabezpecit’ vysoka aroven ochrany v
oblasti ochrany zdravia, ochrany Zivotného prostredia a ochrany spotrebitela.

(2) Vyrobca alebo dovozca vyrobkov upravenych zakonom predlozi poZzadované Udaje na
spolo€nom elektronickom portali na predkladanie Udajov (dalej len spoloCny elektronicky portal)
spravovany Eurdpskou komisiou (dalej len prevadzkovatel).

Clanok 3
(Obdobie nahlasovania)

(1) V sulade s ¢lankom 9 zakona vyrobcovia a dovozcovia tabakovych vyrobkov Uradne
informuji Narodné laboratérium zdravia, zivotného prostredia a potravin (dalej len NLZOH) o kazdej
znacke a type tabakového vyrobku, ktoré sa maju uviest na trh 30 dni pred zamyslanym uvedenim na trh,
a to zaslanim udajov na spolo¢ny elektronicky portal vo formate stanovenom v ¢lanku 2 a v prilohe k
rozhodnutiu (EU) 2015/2186.

(2) Vyrobcovia a dovozcovia predkladaju Gdaje uvedené v €lanku 9 zakona NLZOH raz rocne,
najneskdr vdak do 30. aprila za predchadzajuci rok. Udaje o objeme predaja kazdej znacky a typu
tabakového vyrobku sa predkladaju zadanim ddajov do spolocného elektronického portalu vo formate
stanovenom v &lanku 2 a v prilohe k rozhodnutiu (EU) 2015/2186.

(3) V sulade s ¢lankom 26 ods. 1 a 2 zakona vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet,
elektronickych cigariet bez nikotinu, plniacich flastiCiek a plniacich flastiCiek bez nikotinu Uradne informuju
NLZOH o vSetkych takychto vyrobkoch, ktoré zamyslaja uviest na trh, a to zaslanim udajov na spolo¢ny
elektronicky portal vo formate stanovenom v ¢lanku 2 a v prilohe k rozhodnutiu (EU) 2015/2183 Sest
mesiacov pred ich planovanym uvedenim na trh.

(4) Vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez nikotinu,
plniacich flastiCiek a plniacich flastiCiek bez nikotinu predkladaju NLZOH uUdaje uvedené v ¢lanku 26 ods.
6 zakona raz rocne, najneskor viak do 30. aprila za predchadzajici rok. Udaje uvedené v ¢lanku 26 ods.
6 prvej zarazke zakona sa predkladaju viozenim udajov do spolo¢ného elektronického portalu vo formate
stanovenom v &lanku 2 a v prilohe k rozhodnutiu (EU) 2015/2183.

(5) V sulade s c¢lankom 25 ods. 1 a 2 zakona vyrobcovia a dovozcovia novych kategorii
tabakovych vyrobkov Uradne informuju NLZOH o vSetkych takychto vyrobkoch, ktoré zamyslaja uviest na
trh, a to zaslanim Udajov na spolo¢ny elektronicky portal vo formate stanovenom v ¢lanku 2 a v prilohe k
rozhodnutiu (EU) 2015/2186 Sest mesiacov pred ich planovanym uvedenim na trh.

(6) V sulade s €lankom 28 ods. 1 zakona vyrobcovia a dovozcovia bylinnych vyrobkov na
fajcenie a bylinnych zahrievacich vyrobkov Uradne informuju NLZOH o vSetkych takychto vyrobkoch,
ktoré zamyslaju uviest na trh, a to zaslanim Udajov na spolocny elektronicky portadl vo formate
stanovenom v €lanku 2 a v prilohe k rozhodnutiu (EU) 2015/2186 Sest mesiacov pred ich planovanym
uvedenim na trh.

Clanok 4
(Metéda nahlasovania)

(1) Vyrobca alebo dovozca tabakovych vyrobkov, novych kateg6rii tabakovych vyrobkov,
bylinnych vyrobkov na fajcenie a bylinnych zahrievacich vyrobkov predkladd NLZOH udaje o zlozkach,
emisiach a objemoch predaja tychto vyrobkov, zmenach predlozenych Gdajov a Udaje o stiahnuti
vyrobkov z trhu tak, Ze tieto Udaje vlozi na spolo€ny elektronicky portal v stulade s formatom stanovenym
v €lanku 2 a prilohe k rozhodnutiu (EU) 2015/2186.



(2) Vyrobca alebo dovozca elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez nikotinu,
plniacich flastiCiek a plniacich flasticiek bez nikotinu predklada NLZOH Udaje o zlozkach, emisiach tychto
vyrobkov, zmenach predlozenych Udajov a Udaje o stiahnuti vyrobkov z trhu tak, Ze tieto Gdaje vlozi na
spoloény elektronicky portal v stlade s formatom stanovenym v ¢lanku 2 a prilohe k rozhodnutiu (EU)
2015/2183.

Clanok 5
(Uchovavanie udajov)

Sluzby uchovavania Udajov ponukané prevadzkovatelom sa pouZivaju na Ucely uchovavania
predloZzenych Udajov a pristupu k nim v elektronickom formate v stlade s podpisanou dohodou o Urovni
poskytovanych sluzieb.

Clanok 6
(Identifikacné Cislo odosielatel'a tidajov)

Vyrobca alebo dovozca, ktory ma v umysle predlozit Udaje prostrednictvom spolo€ného
elektronického portalu, predloZi pred prvym predloZenim Gdajov v stlade s €lankom 4 rozhodnutia (EU)
2015/2186 alebo &lankom 4 rozhodnutia (EU) 2015/2183 Ziadost o identifikacné &islo odosielatela.
Ziadost je adresovana Eurépskej komisii, ktora je prevadzkovatefom spolo&ného elektronického portalu
(EU-CEG).

Clanok 7
(Identifikacné €islo vyrobku)

(1) Vyrobca alebo dovozca prideli kazdému vyrobku, ktory sa ma nahlasit na zaklade
identifikacného Cisla odosielatela uvedeného v predchadzajicom ¢lanku, identifikacné Cislo tabakového
vyrobku, novej kategérie tabakového vyrobku, bylinného vyrobku na fajéenie alebo bylinného
zahrievacieho vyrobku (TP-ID) v sulade s €lankom 5 rozhodnutia (EU) 2015/2186 a identifikacné ¢islo
elektronickej cigarety, elektronickej cigarety bez nikotinu, plniacej flasticky alebo plniacej flasticky bez
nikotinu (EC-ID) v stlade s ¢lankom 5 rozhodnutia (EU) 2015/2183.

(2) Identifikacné Cislo TP-ID alebo EC-ID tvori z&klad pre G¢tovanie poplatkov uvedenych v
¢lanku 10 tychto pravidiel.

Clanok 8
(Obchodné tajomstvo a doverné informacie)
V stlade s &lankom 6 rozhodnutia (EU) 2015/2186 alebo ¢lankom 6 rozhodnutia (EU)
2015/2183 vyrobcovia a dovozcovia pri predloZzeni oznaCia vSetky informacie, ktoré povazuju za
obchodné tajomstvo alebo inak déverné.

Clanok 9
(Naklady na overovanie merania emisii)

(1) S cielom overit merania emisii dechtu, nikotinu a oxidu uholhatého z cigariet NLZOH
Gctuje vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov nédklady na poskytovanie tychto sluzieb v sulade s
platnym cennikom.

(2) Ak NLZOH zisti, Ze cigareta obsahuje viac ako 10 mg dechtu, 1 mg nikotinu alebo 10 mg
oxidu uholnatého, zaSle pisomné ozndmenie Zdravotnému inSpektoratu Slovinskej republiky.

Clanok 10
(Poplatky)

(1) NLZOH uctuje vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov, novych kategérii tabakovych
vyrobkov, elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez nikotinu, plniacich flastiCiek, plniacich
flasti¢iek bez nikotinu, bylinnych vyrobkov na fajéenie a bylinnych zahrievacich vyrobkov poplatok vo
vySke 864,00 EUR za sluzby uvedené v ¢lanku 9 ods. 10, ¢lanku 25 ods. 3, ¢lanku 26 ods. 13 a ¢lanku 28
ods. 3 zakona.



(2) NLZOH uctuje vyrobcom a dovozcom poplatok za sluzby uvedené v ¢lanku 9 ods. 9
zakona na zaklade nahlaseného mnozstva predanych jednotiek za kazdé TP-ID takto:

- 1-100 jednotiek = 30,00 EUR/TP-ID,
- 101 -1 000 jednotiek = 100,00 EUR/TP-ID,
- >1000 jednotiek = 300,00 EUR/TP-ID.

(3) NLZOH ductuje vyrobcom a dovozcom poplatok za sluzby uvedené v €lanku 26 ods. 6
zakona vo vySke 300 EUR za ES-ID za nahlasené mnozstvo predanych jednotiek za kazdé EC-ID.

(4) NLZOH uctuje vyrobcom a dovozcom tabakovych vyrobkov poplatok vo vySke 1 864 EUR
za vykonanie posudenia uvedeného v ¢lanku 12 ods. 4 zakona.

(5) Po predlozeni udajov uvedenych v prvom, druhom, tretom a Stvrtom odseku tohto ¢lanku
NLZOH predloZi vyrobcom a dovozcom Ziadost o platbu poplatku. PoZadovanid suma sa zUctuje
najneskér do 30 dni po vydani Ziadosti. V pripade oneskorenej platby sa Uroky z omeSkania Uctuja v
sulade s uplatnitelnym nariadenim o stanovenej Urokovej sadzbe Urokov z omeSkania.

(6) VysSka poplatkov uvedenych v tomto Clanku sa raz rocne upravi podfa indexu
spotrebitelskych cien uverejneného Statistickym tradom Slovinskej republiky.

Clanok 11
(Prioritny zoznam pridavnych latok)
Prioritny zoznam pridavnych latok v cigaretach a tabaku na vlastnorucné zhotovenie cigariet
je uvedeny v rozhodnuti (EU) 2016/787.

Clanok 12
(Mechanizmus dopiiania naplne elektronickych cigariet)
Elektronické cigarety s obnovitelnou napliiou a plniace flasticky sa mozu uvadzat na trh len
vtedy, ak mechanizmus, ktorym sa elektronické cigarety doplfaju, splia podmienky uvedené v ¢lanku 2

rozhodnutia (EU) 2016/586.

Clanok 13
(Povolené latky)

Nasledujuce latky su povolené ako arémy v kvapaline alebo akejkolvek inej zloZzke elektronickych
cigariet, elektronickych cigariet bez nikotinu, plniacich flasticiek alebo plniacich flastiiek bez nikotinu:

Cislo CAS Nazov latky Nazov latky v angli&tine
35044-68-9 beta-damaskdn beta-damaskon
23726-91-2 (E)-beta-damaskon (E)-beta-damaskon
23726-92-3 (2)-beta-damaskén (2)-beta-damaskén
23696-85-7 Damascenon Damascenon

23726-93-4 (E)-beta-Damascendn (E)-beta-Damascendn
1125-21-9 Ketoizofordn Ketoizoforén

4883-60-7 2-hydroxy-3,5,5-trimetyl-2-cyklohexenon [2-hydroxy-3,5,5-trimetyl-2-




cyklohexenoén
536-78-7 3-etylpyridin 3-etylpyridin
350-03-8 3-acetylpyridin 3-acetylpyridin
91-10-1 2,6-dimetoxyfenol 2,6-dimetoxyfenol
67-47-0 5-(hydroxymetyl)-2-furfural 5-(hydroxymetyl)-2-furfural
591-12-8 alfa-Angelica lakton alfa-Angelica lakton
503-74-2 kyselina izovalérova kyselina izovalérova
1139-30-6 (-)Karyofylénoxid (-)Karyofylénoxid
3738-00-9 Ambroxide Ambroxide
564-20-5 (3aR)-(+)-Sklareolid (3aR)-(+)-Sklareolid

Tekutiny alebo akakolvek ina zlozka elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez nikotinu,
plniacich flasticiek a plniacich flastiCiek bez nikotinu musia byt v stlade s ustanoveniami tychto pravidiel
najneskér do 12 mesiacov od nadobudnutia G¢innosti zakona, ktorym sa meni zakon o obmedzeni
pouZivania tabakovych vyrobkov a stvisiacich vyrobkov (Uradny vestnik Slovinskej republiky ¢. 31/24).

PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIE

(Dodrziavanie suladu)

(Ukoncenie platnosti)

Pravidla nahlasovania tabakovych a stvisiacich vyrobkov (Uradny vestnik Slovinskej republiky

€. 9/18) sa prestanu uplatiovat diiom nadobudnutia G€innosti tychto pravidiel.

Tieto pravidla nadobddaju G&innost prvym ditom po ich uverejneni v Uradnom vestniku Slovinske;

C.

V Lublane, dna

(nadobudnutie Gcinnosti)

EVA 2024-2711-0034




Dr Valentina Prevolnik Rupel
minister
zdravotnictva



