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	Konungariket Belgien

	________

	

	DEN FEDERALA MYNDIGHETEN FÖR FOLKHÄLSA, SÄKERHET I LIVSMEDELSKEDJAN OCH MILJÖ

	________________________

	

	Kunglig förordning om ändring av den kungliga förordningen av den 5 februari 2016 om tillverkning och saluföring av tobaksvaror

	

	PHILIPPE, belgarnas konung, 

	

	utfärdar denna förordning, riktad till alla nu och i framtiden berörda parter,

	

	med beaktande av lagen av den 24 januari 1977 om skydd av konsumenternas hälsa vad gäller livsmedel och andra produkter, artikel 6, 1 § a, ändrad genom lagen av den 22 mars 1989, artikel 10, första stycket, ersatt av lagen av den 9 februari 1994, artikel 10, tredje stycket, ersatt av lagen av den 10 april 2014 och artikel 18 1 §, ersatt av lagen av den 22 mars 1989 och ändrad genom lagen av den 22 december 2003,

	

	med beaktande av den kungliga förordningen av den 5 februari 2016 om tillverkning och saluföring av tobaksvaror,

	

	med beaktande av finansinspektörens yttrande, avgett den ...,

	

	med beaktande av yttrandet från statens råd, avgett den 20 maj 2016, i enlighet med artikel 84 1 § första stycket andra punkten i lagarna om statens råd, som samordnades den 12 januari 1973, och

	

	på förslag från ekonomiministern, folkhälsoministern och ministern för de fria yrkena. 

	

	HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.

	

	Artikel 1. I den kungliga förordningen av den 5 februari 2016 om tillverkning och saluföring av tobaksvaror ska orden ”tobaksvara” och ”tobaksvaror” ersättas med orden ”tobaksbaserade produkter”.

	

	Artikel 2. I artikel 2 i samma förordning ska följande ändringar göras: 
a) En punkt 14/1 ska införas med följande lydelse:
”14/1. anordning: alla anordningar eller anordningens alla komponenter som behövs vid förbrukning och/eller användning av en ny tobaksbaserad produkt.” 
b) Punkt 35 ska ersättas med följande: 
”35. importör av tobaksbaserade produkter: ägaren eller den person som innehar nyttjanderätten för tobaksbaserade produkter som har förts in på Belgiens territorium.” 

	

	Artikel 3. I artikel 4 i samma förordning ska följande ändringar göras:
1. I 1 § ska orden ”den 20 november” ersättas med orden ”den 1 mars”.

	2. 1 § ska kompletteras med en punkt 4 med följande lydelse: ”Märkning.” 

	3. 6 § ska kompletteras med följande mening: ”De årliga försäljningsuppgifterna ska lämnas in till myndigheten senast den 1 mars året efter.” 

	4. I 7 § ska ordet ”årlig” infogas mellan orden ”en” och ”avgift på 125 euro”.

	5. 7 § ska kompletteras med följande mening: ”Avgiften ska betalas före den 1 mars varje år.” 

	

	Artikel 4. I samma förordning ska en artikel 4/1 med följande lydelse föras in:
”Artikel 4/1: 1 § Saluföring av cigaretter och rulltobak omfattas av en utökad rapporteringsskyldighet som gäller för vissa tillsatser som återfinns i cigaretterna och rulltobaken och som tas upp i en prioritetsförteckning.
2 § Tillverkaren eller importören, om den förstnämnda inte har något huvudkontor i Belgien, av cigaretter eller rulltobak som innehåller en tillsats som tas upp i den prioritetsförteckning som anges i 1 § i denna artikel ska utföra djupgående studier som syftar till att för varje tillsats undersöka om denna
1. bidrar till toxiciteten eller inverkar på de beroendeframkallande egenskaperna hos de berörda produkterna och om huruvida detta leder till att toxiciteten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos någon av de berörda produkterna ökar i betydande eller mätbar utsträckning,
2. resulterar i en karakteristisk smak,
3. underlättar inhaleringen eller upptaget av nikotin,
4. leder till att det bildas ämnen som är cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och om huruvida detta leder till att de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos någon av de berörda produkterna ökar i betydande eller mätbar utsträckning.
3 § I studierna ska man ta hänsyn till de berörda produkternas avsedda användning och i synnerhet undersöka de utsläpp som uppstår till följd av den förbränning där den berörda tillsatsen ingår. De ska även undersöka hur denna tillsats samverkar med övriga ingredienser som ingår i de berörda produkterna. Tillverkare eller importörer, om de förstnämnda inte har ett huvudkontor i Belgien, som använder samma tillsats i sina tobaksbaserade produkter, kan utföra en gemensam studie om de använder tillsatsen i fråga i en jämförbar produktsammansättning.
4 § Tillverkaren eller importören, om den förstnämnda inte har ett huvudkontor i Belgien, ska upprätta en rapport på grundval av resultaten av dessa studier. Rapporten ska innehålla en sammanfattning och en utförlig översikt som sammanställer tillgänglig vetenskaplig litteratur om den berörda tillsatsen och som sammanfattar de interna uppgifterna om tillsatsens effekter.
Tillverkaren eller importören, om den förstnämnda inte har ett huvudkontor i Belgien, ska lämna in dessa rapporter till myndigheten senast 18 månader efter det att den berörda tillsatsen har tagits upp i den prioritetsförteckning som avses i 1 §. Myndigheten får också begära att tillverkaren eller importören, om den förstnämnda inte har ett huvudkontor i Belgien, lämnar över kompletterande uppgifter om den berörda tillsatsen. Dessa kompletterande uppgifter ska ingå i rapporten.
5 § Små och medelstora företag enligt definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG ska undantas från skyldigheterna enligt denna artikel, om en annan tillverkare eller importör utarbetar en rapport om den berörda tillsatsen.
6 § Sammansättningen hos prioritetsförteckningen över tillsatser som omfattas av utökad rapportering såsom den definieras i denna artikel anges närmare av ministern. Ministern får begära ytterligare förtydliganden vad gäller de studier som ska lämnas in i enlighet med denna artikel.”


	Artikel 5. I artikel 5 i samma förordning ska följande ändringar göras: 
1. 7 § ska upphöra att gälla.
2. Artikeln ska kompletteras med en 9 § med följande lydelse:
”9 § Det är förbjudet att släppa ut alla tekniska komponenter, såsom filter och papper, som gör det möjligt att ändra de tobaksbaserade produkternas rökintensitet, färg på utsläppen, doft eller smak, på marknaden. Dessa komponenter får dessutom inte innehålla de tillsatser som anges i 3 § i denna artikel.” 

	

	Artikel 6. I artikel 7 i samma förordning ska följande ändringar göras: 
1. I 3 § ska punkt 1 ersättas med följande: 
”1. När det gäller cigarettpaket, paket med tobak till vattenpipor och rulltobak i rätblocksformade förpackningar ska den allmänna varningen återges på den nedre delen av en av styckförpackningarnas sidoytor och informationstexten ska återges på den nedre delen av den andra sidoytan. Dessa hälsovarningar ska ha en bredd på minst 20 mm. Denna bestämmelse innebär att cigarettpaketen måste vara minst 20 mm tjocka.
2. I 3 § ska punkt 3 kompletteras med följande mening: ”Rulltobak i påsar som har tillverkats eller sätts i omlopp före den 20 maj 2018 och som är märkta med en allmän varning och en informationstext i enlighet med artikel 2, 2 § i ministerförordningen av den 2 maj 2016 om den exakta placeringen av den allmänna varningen och av informationstexten på rulltobak som säljs i påsar, får släppas ut på marknaden fram till den 20 maj 2019.” 

	

	Artikel 7. I artikel 8 i samma förordning ska följande ändringar göras:
1. I 2 § ska punkt 1 ersättas med följande: ”2 § 1. Täcka 65 % av både den yttre framsidan och baksidan av styckförpackningen och eventuell ytterförpackning. 
På cylinderformade förpackningar: 
– De två kombinerade hälsovarningarna ska sitta på samma avstånd från varandra, och varje hälsovarning ska täcka 65 % av respektive halva av den rundade ytan.
– De kombinerade hälsovarningarna ska täcka hela bredden på de två ytor som de är fästa på.” 
2. I 2 § punkt 5 ska orden ”märkesnamn eller logotyper” ersättas med ordet ”märkesnamn”.

	

	Artikel 8. I artikel 9, 1 § i samma förordning ska följande ändringar göras:
1. Det första stycket ska ersättas med följande:
”Andra tobaksbaserade produkter för rökning än cigaretter, rulltobak och tobak till vattenpipor är undantagna från de skyldigheter som aves i artikel 7, 2 §§ och 3 samt i artikel 8.
2. I 1 § ska andra stycket kompletteras med följande meningar: ”Denna hänvisning anger numret till den belgiska Sluta-röka-linjen ’0800 11100’ samt adressen: www.tabacstop.be – www.tabakstop.be. Storleken på typsnittet till hänvisningen till tjänsterna för rökavvänjning måste vara av samma storlek som typsnittet för den allmänna varningen.” 


	Artikel 9. I artikel 11 i samma förordning ska följande ändringar göras: 
1. 2 § ska kompletteras med följande mening: ”Alla prisuppgifter förutom det pris som anges på skattemärket är förbjudna.” 

	2. Artikeln ska kompletteras med en 4 § med följande lydelse: 
”4 § Genom tillämpning av bestämmelserna i denna artikel får ministern fastställa en lista över förbjudna märkesnamn på tobaksbaserade produkter, även om dessa tobaksbaserade produkter redan har släppts ut på marknaden. En övergångsperiod kommer att fastställas för att stoppa saluföringen av förbjudna märkesnamn. Ministern får fastställa ett tillståndsförfarande för märkesnamn på tobaksbaserade produkter som inte längre saluförs.” 
3. Artikeln ska kompletteras med en 5 § med följande lydelse:
”Bestämmelserna i denna artikel ska tillämpas på tekniska komponenter, såsom filter och papper, som möjliggör förbrukning eller som förbättrar förbrukningen av tobaksbaserade produkter.”

	

	Artikel 10. Artikel 12 i samma förordning ska kompletteras med en 3 § med följande lydelse:
”3 § Alla tobaksbaserade produkter som släpps ut på marknaden måste vara förpackade eller ha en ytterförpackning.” 

	

	Artikel 11. Artikel 13 i samma förordning ska ersättas med följande:
”Artikel 13. Distansförsäljning av tobaksbaserade produkter.
Distansförsäljning till konsumenter och konsumentköp på distans av tobaksbaserade produkter och anordningar är förbjudet.” 

	

	Artikel 12. Artikel 14 i samma förordning ska ersättas med följande:
”Artikel 14.
1 § Tillverkaren eller importören av nya tobaksbaserade produkter, om den förstnämnda inte har ett huvudkontor i Belgien, ska lämna in en elektronisk anmälan till myndigheten sex månader före datumet för utsläppande på marknaden. Anmälan ska lämnas in i elektronisk form. Anmälan ska innehålla en detaljerad beskrivning av den berörda nya tobaksbaserade produkten samt användarinstruktioner och de uppgifter om ingredienser och utsläpp som krävs i enlighet med artikel 4. 
2 § Tillverkaren eller importören av nya tobaksbaserade produkter, om den förstnämnda inte har ett huvudkontor i Belgien, som lämnar in en anmälan gällande en ny tobaksbaserad produkt ska också lämna in följande till myndigheten: 
1. Tillgängliga vetenskapliga studier av toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och attraktionskraft för de nya tobaksbaserade produkterna, särskilt vad gäller produkternas ingredienser och utsläpp.
2. Tillgängliga studier med sammanfattningar och marknadsundersökningar av preferenserna hos olika konsumentgrupper, bland annat ungdomar och nuvarande rökare.
3. Annan tillgänglig och relevant information, inklusive en analys av riskerna och fördelarna med produkten, de förväntade effekterna när det gäller att avbryta konsumtionen av tobak, de förväntade effekterna när det gäller att börja konsumera tobak och förväntade konsumentreaktioner.
3 § Tillverkaren eller importören av de nya tobaksbaserade produkterna, om den förstnämnda inte har ett huvudkontor i Belgien, ska lämna in alla nya eller uppdaterade uppgifter om de studier, den forskning och andra uppgifter som avses i 2 § punkterna 1–3 till myndigheten. Myndigheten får begära att tillverkaren eller importören av nya tobaksbaserade produkter utför ytterligare tester eller att de lämnar in kompletterande uppgifter.
4 § Tillverkaren eller importören ska skicka in bevis till myndigheten på inbetalning till myndighetens konto av avgiften på 4 000 euro för varje ny produkt som anmäls. Avgiften kan inte återbetalas. 
5 § I avsaknad av särskilda regler som fastställts av ministern ska bestämmelserna i artiklarna 3, 4, 5, 6, 11, 12 och 13 i denna förordning tillämpas på nya tobaksbaserade produkter. Myndigheten avgör vilka av bestämmelserna i artiklarna 9 och 10 som ska tillämpas på nya tobaksbaserade produkter. Myndigheten ska meddela detta till den sökande.
6 § Bestämmelserna i denna förordning ska tillämpas på anordningar.”

	

	Artikel 13. I artikel 15 i samma förordning ska följande ändringar göras: 
1. I 3 § ska orden ”artikel 5” ersättas med orden ”artikel 7”.
2. 4 § ska ersättas med följande:
”4 § Styckförpackningar och alla ytterförpackningar till örtprodukter för rökning får inte innehålla några delar eller inslag som anges i artikel 11 1 § punkterna 1, 2 och 4 eller något påstående om att produkten saknar tillsatser eller smaktillsatser.” 

	

	Artikel 14. I artikel 16 i samma förordning ska följande ändringar göras: 
1. 1 § ska ersättas med följande:
”1 § Tillverkaren eller importören av örtprodukter för rökning, om den förstnämnde inte har ett huvudkontor i Belgien, ska lämna in en förteckning till myndigheten över samtliga ingredienser, med angiven mängd, som används vid tillverkningen av nämnda produkter, som ska vara uppdelad efter märkesnamn och sort. Tillverkaren eller importören ska också underrätta myndigheten när en produkts sammansättning ändras på så sätt att det påverkar de uppgifter som lämnats enligt denna artikel. De uppgifter som föreskrivs i denna artikel ska lämnas in innan en ny eller modifierad örtprodukt för rökning släpps ut på marknaden.” 
2. Artikeln ska kompletteras med en 3 § med följande lydelse: 
”§ 3 Tillverkaren eller importören ska skicka in bevis till myndigheten på inbetalning till myndighetens konto av en avgift på 165 euro för varje produkt som anmäls eller för ändringar av sammansättningen. Avgiften kan inte återbetalas.” 

	

	Artikel 15. Artikel 5 punkterna 1, 6 och 7, artikel 8 punkt 2 samt artikel 9 punkt 1 i denna förordning träder i kraft tre månader efter det att denna förordning har offentliggjorts i Belgiens officiella tidning (Moniteur belge).


	Artikel 16. Ministern med ansvar för ekonomi, ministern med ansvar för folkhälsan och ministern med ansvar för de fria yrkena ansvarar, var och en inom sitt område, för genomförandet av denna förordning. 

	

	Bryssel,


	På konungens vägnar:

	

	Ekonomiministern,

	

	Hälsovårdsministern,

	Maggie De Block
Ministern för de fria yrkena,
Denis DUCARME



