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perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202102553.HR)
1. MSG 002 IND 2021 0427 B HR 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 Ill — 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. Kraljevska odluka o izmjeni Kraljevske odluke od 28. listopada 2016. o proizvodnji i stavljanju na trziSte
elektronickih cigareta

6. Duhanski proizvodi.

7. — Direktiva 2014/40/EU Europskog parlamenta i VijeCa od 3. travnja 2014. o uskladivanju zakona i drugih
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propisa drzava Clanica o proizvodnji, predstavljanju i prodaji duhanskih i srodnih proizvoda i o stavljanju izvan
snage Direktive 2001/37/EZ (Tekst zna€ajan za EGP)

8. Ovim se nacrtom mijenja Kraljevska odluke od 28. listopada 2016. o proizvodnji i stavljanju na trziste
elektronickih cigareta, kojom se djelomicno prenosi Direktiva 2014/40/EU.

Predlozene izmjene uglavnom se odnose na dodavanje ili azuriranje pojmova i definicija te na obavjeS¢ivanje,
sastav, tehni¢ke norme, oznacivanje i prodaju na daljinu. Osim toga, ovim se nacrtom utvrduju pravila o
elektronickim cigaretama i spremnicima za ponovno punjenje bez nikotina.

Preciznije, kad je rijeC o terminologiji, dodaju se pojmovi ,spremnik za ponovno punjenje bez nikotina”,
~uvoznik u Belgiji”, ,zdravstveno upozorenje”, ,arome”, ,prekograni¢na prodaja na daljinu” i ,maloprodajno
mjesto”. Pojam ,uvoznik elektroniCkih cigareta i spremnika za ponovno punjenje” sada se mijenja.

Dodali smo da pojam ,uvoznik u Belgiji” kako bismo ga imali Belgiji, tako da inspekcijska sluzba moZe poduzeti
mjere protiv poduzecéa koja ne postuju propise. Definicija uvoznika zapravo ne omogucuje kazneni progon
neuskladenih uvoznika ili proizvodaca. Od stupanja na snagu Kraljevske odluke brojna su poduzeca prekrsila
pravila, a prema sadasnjoj definiciji inspekcijska sluzba ne moZe poduzeti nikakve mjere protiv njih. Taj je
dodatak nuzno potreban i klju€an za javno zdravlje. Buduéi da neke drzave €lanice nemaju tijelo za pracenje
(npr. Francuska), Belgija je duzna poduzeti vlastite mjere kako bi zasStitila zdravlje svojih gradana i osigurala
potpunu primjenu Direktive.

Nacrtom se mijenja ¢lanak 3. Kraljevske odluke u pogledu obavjeSc¢ivanja, osobito u pogledu konacne
odgovornosti za postupak obavjeSc¢ivanja, podataka koje treba dostaviti, objave pozitivnhog popisa na
internetskoj stranici Sluzbe, pla¢anja naknade i godiSnje naknade za obradu podataka.

Nacrtom se mijenja ¢lanak 4. Kraljevske odluke o sastavu i tehni¢kim standardima kako bi se primijenilo
nekoliko izmjena: zabrana cigareta za jednokratnu uporabu, zabrana privliacnih znacajki koje nisu korisne za
funkcioniranje e-cigareta, mogucénost da ministar javnog zdravstva donese popis zabranjenih i/ili odobrenih
aditiva u elektronickim cigaretama i spremnicima za ponovno punjenje te zahtjev da uredaji za sigurnost djece
ispunjavaju normu ISO 8317:2003.

Nacrtom se takoder mijenja ¢lanak 5. Odluke kako bi se razlikovale odredbe koje se primjenjuju na
zdravstveno upozorenje od onih koje se primjenjuju na tekst tog upozorenja.

Osim toga, u njemu se jasno navodi da letak i popis moraju biti dostupni nha najmanje tri nacionalna jezika.
Nacrtom se zatim dodaje da popis mora sadrzavati identifikacijsku oznaku proizvoda koju izdaje sustav
obavjeScivanja EU-CEG-a. Njime se dodatno utvrduje zahtjev da spremnici za ponovno punjenje moraju imati
datum isteka valjanosti. Naposljetku, pojaSnjava se da robna marka i dodatna robna marka koje se nalaze na
ambalazi proizvoda moraju biti iste kao one unesene u sustav obavjeScivanja EU-CEG-a.

Clanak 6. Odluke sada se mijenja kako bi se zabranila kupnja e-cigareta i spremnika za ponovno punjenje na
daljinu. Nadalje, u nacrtu se dodaje da je prekograni¢na prodaja na daljinu dopuStena ako je to dopusteno
zakonodavstvom drzave Clanice odredista.

Dodaje se Clanak 6/1. kako bi se odredene odredbe Kraljevske odluke primjenjivale na spremnike za ponovno
punjenje bez nikotina. Osim toga, njime se predvida i posebno zdravstveno upozorenje za te proizvode.
Naposljetku, u nacrtu se navodi da spremnici za ponovno punjenje ne smiju biti ve¢i od 60 mililitara.

Nacrtom se mijenja Clanak 7. Odluke kako bi se dodalo da se proizvodac, uvoznik, uvoznik u Belgiji i
maloprodajno mjesto mogu smatrati odgovornima za povrede Odluke.

9. Sto se tie terminologije, potrebno je dodati izraz ,spremnici za ponovno punjenje bez nikotina” kako bi se
odredbe Kraljevske odluke primjenjivale na te proizvode.

Dodavanjem izraza ,uvoznik u Belgiji” Zeli se povecati ovlast inspekcijske sluzbe da djeluje kao odgovor na
povrede.
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Nacrtom se dodaju pojmovi ,zdravstveno upozorenje”, ,aroma”, ,maloprodajna mjesta” i ,prekogranicna
prodaja na daljinu” jer ih nije bilo (bilo ih je u Direktivi 2014/40, ali ne i u Odluci).

Kad je rije€ o obavjeS¢ivanju, nacrtom se primjenjuje niz izmjena. Novim pojmovima i definicijama sada je
moguce da uvoznik u Belgiji bude odgovoran za taj postupak. U praksi proizvodac ili uvoznik u EU-u moze
dostaviti podatke o obavijesti, ¢ak i ako nijedno od tih poduzec¢a nema registrirano sjediSte u Belgiji. Medutim,
za to je odgovoran uvoznik u Belgiji. To znaci da se sve kazne za povrede mogu izre€i poduzecu Cije se
registrirano sjediSte nalazi u Belgiji.

Dokumentacija prijave mora se dopuniti i oznacivanjem ambalaznih jedinica stavljenih na trziste i letkom iz
Clanka 5. stavka 9. Time se jaCaju alati dostupni inspektorima,a tijelima daje bolji pregled kvalitete informacija
navedenih u ovom letku.

Sve izmjene proizvoda moraju rezultirati odgovarajuéim izmjenama dokumentacije prijave koja se podnosi
Sluzbi, tako da datoteke budu u skladu s proizvodima stavljenima na trZiSte. Sve promjene koje se primjenjuju
u datoteci smatraju se bithim promjenama. Jedine iznimke su sljede¢e: promjene koje je zatraZzila Sluzba,
promjene podataka za kontakt i dodavanje podataka o prodanim koliCinama za prethodnu godinu.
Naposljetku, nacrtom se primjenjuju i promjene povezane s haknadama. Njime se uvode tri razli¢ite naknade,
ovisno o povezanom administrativnom opterecenju.

Naknada od 200 EUR primjenjuje se na registraciju novih proizvoda.

Za promjene u postojec¢im registracijama proizvoda placa se naknada od 100 EUR.

Svaki registrirani proizvod podlijeze godiSnjoj naknadi u iznosu od 50 EUR za pokrivanje troSkova obrade
podataka koji se dostavljaju svake godine. Osim toga, u nacrtu se sada navodi da podnositelj prijave mora
dostaviti te godiSnje podatke prije 1. oZujka sljedeée godine.

Izmjenom Odluke takoder se omogucuje uklju€ivanje nacela navodenja proizvoda s potpunom
dokumentacijom prijave na internetskoj stranici Sluzbe (na ,pozitivnom popisu”).

Kako bi se proizvod pojavio na pozitivnom popisu, podnositelj prijave mora unijeti podatke na zahtjev Sluzbe.
To je klju€no kako bi se podaci mogli usporediti s razli€itim datotekama. U slu€aju nepridrzavanja ovih uputa i
obavljanja traZzenih ispravaka, proizvodi se ne€e nalaziti na pozitivhom popisu. Isto vrijedi i u slu€aju
neplac¢anja naknade.

Proizvodi koji se ne nalaze na tom popisu ne mogu se staviti na trziSte i moraju se smatrati Stetnima te stoga
podlijeZzu kaznenim sankcijama predvidenima ovom Odlukom. Stoga je odgovornost prodavatelja provijeriti
nalaze li se proizvodi koje prodaju nha ovom javhom popisu. U praksi to znaci da podnositelj prijave mora
izmijeniti dokumentaciju prijave na zahtjev Sluzbe.

Sto se ti¢e sastava i tehnickih standarda, elektronicke cigarete za jednokratnu upotrebu sada su zabranjene jer
je belgijsko Vrhovno vijec¢e za zdravstvo [Conseil Supérieur de la Santé] u svojem misljenju iz 2015.
preporucilo da se zbog njihova utjecaja na okoli$ i poticanja konzumacije duhana ne odobravaju jednokratne
elektronicke cigarete. Vrhovno vijee za zdravstvo dalje je izjavilo: ,isto vrijedi i za vrlo jeftine e-cigarete za
jednokratnu upotrebu, koje se jasno stavljaju na trziSte kako bi se ljude s manje financijskih sredstava
potaknulo da ih isprobaju, kao Sto je prije bio slu€aj s pakiranjima od deset duhanskih cigareta. Jasno je da je
namjera uciniti prelazak na konzumaciju/e-pusenje duhana 5to jednostavnijim kako bi se preSlo na vec¢u
potrosSnju, a moZda i potrosnju duhana.”; i ,e-cigarete za jednokratnu upotrebu koje su aromatizirane ili sadrze
dodatne znacajke (svjetla, obojeni dim itd.) predstavljaju rizik od ponovnog normaliziranja pusenja i privlacenja
javnosti koja ne pusi”.

Osim toga, ovaj nacrt takoder zabranjuje stavljanje na trziSte elektronickih cigareta s atraktivnim znaCajkama
koje nisu korisne za funkcioniranje uredaja. To se posebno odnosi na preporuke Vrhovnog vije¢a za zdravstvo
iz MiSljenja 9265 od listopada 2015. u kojima se navodi da "e-cigarete (...) opremljene napravama (...) (svjetla,
obojeni dim itd.) moraju biti regulirane, kontrolirane i zabranjene.”. To znaci da elektroniCke cigarete ne smiju
imati nikakvu funkciju osim proizvodnje pare za udisanje.Videosnimke uredaja koji koriste LED svijetiljku za
promjenu boje pare dostupni su na internetu i druStvenim mreZzama. Neki pokuSavaju napraviti paru u razli¢itim
oblicima, na primjer. Elektronicke cigarete ne smiju se Koristiti u tu svrhu. Elektronika cigareta jest i ostaje
proizvod koji se ne smije prezentirati na atraktivan nacin.

Moguénost dodijeljena ministru da donese popis zabranjenih aditiva i/ili odobreni popis dodataka namijenjena
je olakSavanju zabrane odredenih aditiva za koje je dokazano da su Stetni (kao Sto je THC).

Zahtjev da uredaji za sigurnost djece zadovoljavaju normu ISO 8317:2003 namijenjen je tome da ih ucini
sigurnijima.
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Zahtjev da spremnici za ponovno punjenje nose datum isteka valjanosti namijenjen je zastiti potroSaca.
Inspekcijska sluzba Savezne javne sluzbe za javno zdravstvo pronaSla je na belgijskom trziStu spremnike za
ponovno punjenje kojima je istekla valjanost, Sto trenutacno nije zabranjeno iako bi upotreba tekucine s
isteklim rokom valjanosti mogla utjecati na zdravlje potroSaca.

Izmjenama €lanka 5. (oznacivanje) u pogledu zdravstvenog upozorenja i teksta upozorenja nastoji se
poboljSati jasnoca.

Kad je rijeC o letku, bilo je potrebno navesti da mora biti dostupan na sva tri nacionalna jezika jer ta obveza nije
bila jasna.

Nacrtom se dodaje zahtjev da popis sadrzava identifikacijsku oznaku proizvoda koju pruza sustav EU-CEG
kako bi se olakSala kontrola proizvoda i olakSalo prodavacima/uvoznicima da utvrde je li proizvod prijavljen.

U njemu se pojasnjavaju robna marka i dodatna robna marka koja se nalazi na ambalazi, a koja mora biti
identi¢na onoj u sustavu EU-CEG.

Radi jasnoce, uz zabranu prodaje na daljinu, nacrtom se zabranjuje i kupnja na daljinu. Nadalje, dodaje da je
prekograni¢na prodaja na daljinu dopuStena ako je to dopusteno zakonodavstvom drzave Clanice odredista.

Novi €lanak 6/1. namijenjen je utvrdivanju obveza za e-tekucine bez nikotina.

Bilo je potrebno regulirati te prethodno neregulirane proizvode jer su takoder Stetni za zdravlje. Belgijsko
Vrhovno vije€e za zdravstvo preporucilo je i odredena pravila u svojem misljenju iz 2015. U njemu se navodi:
,Vvrhovno vije€e za zdravstvo preporucuje da zahtjevi u pogledu kvalitete za e-cigarete s nikotinom budu
jednaki onima bez nikotina (osim u pogledu nikotina).”

Ovdje se, kad god je to moguce, u nacrtu upucuje na zahtjeve koji se primjenjuju na elektronicke cigarete i
spremnike za ponovno punjenje nikotina, u skladu s Direktivom 2014/40/EU.

Svrha izmjene €lanka 7. jest da proizvodaci, uvoznici i trgovci na malo budu odgovorni za krSenje Odluke.

10. Upudivanje(a) na temeljni(e) tekst(ove): Kraljevska odluka od 28. listopada 2016. o proizvodnji i stavljanju
na trziste elektronickih cigareta

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Sa stajalista TBT-a

Ne — Nacrt nema znatan utjecaj na medunarodnu trgovinu.
Sa stajaliSta SPS-a

NE — Nacrt nema znatan utjecaj na medunarodnu trgovinu.
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