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	Kraljevina Belgija

	_________

	

	ZVEZNA JAVNA SLUŽBA ZA JAVNO ZDRAVJE, VARNOST PREHRANJEVALNE VERIGE IN OKOLJE

	________________________

	

	Kraljevi odlok o spremembi Kraljevega odloka z dne 5. februarja 2016 o proizvodnji in dajanju tobačnih izdelkov na trg

	

	PHILIPPE, kralj Belgijcev, 

	

	pozdravljamo vse sedanje in prihodnje rodove in smo –

	

	ob upoštevanju odstavka 1 a) člena 6 Zakona z dne 24. januarja 1977 o varovanju zdravja potrošnikov v zvezi z živili in drugimi proizvodi, ki je bil spremenjen s pododstavkom 1 člena 10 Zakona z dne 22. marca 1989, ki je bil nadomeščen z Zakonom z dne 9. februarja 1994, in pododstavka 3, ki je bil nadomeščen z Zakonom z dne 10. aprila 2014, ter prvega odstavka člena 18, ki je bil nadomeščen z Zakonom z dne 22. marca 1989 in spremenjen z zakonom z dne 22. decembra 2003;

	

	Ob upoštevanju Kraljevega odloka z dne 5. februarja 2016 o proizvodnji in dajanju tobačnih izdelkov na trg;

	

	ob upoštevanju mnenja finančnega inšpektorja z dne ...;

	

	ob upoštevanju mnenja Državnega sveta z dne 20. maja 2016 na podlagi člena 84(1)(1)(2) Zakonov o Državnem svetu, usklajenih dne 12. januarja 1973;

	

	na predlog ministra za gospodarstvo, ministrice za javno zdravje in ministra za samozaposlene, 

	

	ODLOČILI IN SPREJEMAMO NASLEDNJE:

	

	Člen 1 V Kraljevem odloku z dne 5. februarja 2016 o proizvodnji in dajanju tobačnih izdelkov na trg se besede „tobačni izdelki“ zamenjajo z besedami ‘izdelki na osnovi tobaka“.

	

	Člen 2 V členu 2 k navedenemu odloku se spremeni: 
a) vstavi se točka 14/1 z naslednjim besedilom:
„14/1: aparat: vsaka naprava ali sestavni del te naprave, ki je potreben za uživanje in/ali uporabo novega izdelka na osnovi tobaka“; 
b) točka 35 se nadomesti z naslednjim besedilom: 
„35. uvoznik izdelkov na osnovi tobaka: lastnik ali oseba, ki ima pravico razpolaganja z izdelki na osnovi tobaka, ki so bili vneseni na ozemlju Belgije;“. 

	

	Člen 3 V členu 4 k navedenemu odloku se spremeni:
1. v odstavku 1 se besede „dvajseti november“ zamenjajo z besedami „prvi marec“;

	2. odstavek 1 se dopolni z naslednjo točko 4: „označevanje. “;

	3. odstavek 6 se dopolni z naslednjim stavkom: „te podatke o letni prodaji je treba službi dostaviti najkasneje do prvega marca naslednje leto. “;

	4. v odstavku 7 se beseda „letno“ vstavi pred besedi „nadomestilo 125 EUR“;

	5. odstavek 7 se dopolni z naslednjim stavkom: „To pristojbino je treba plačati vsako leto še pred 1. marcem. “.

	

	Člen 4 V ta odlok se vstavi naslednji člen 4/1:
“Člen 4/1 Odstavek 1 Dajanje cigarete in tobaka za zvijanje na trg je predmet strožjih zahtev glede poročanja, ki veljajo za nekatere dodatke v cigaretah in tobaku za zvijanje, ki so vključeni na prednostni seznam.
Odstavek 2 Proizvajalci oziroma uvozniki v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, morajo za cigarete ali tobak za zvijanje, ki vsebuje dodatek, ki je na prednostnem seznamu iz odstavka 1 tega člena, izvesti celovite študije, ki za vsak dodatek ugotovijo, ali:
1. prispeva k toksičnosti ali zasvojljivosti zadevnega izdelka in ali posledično bistveno ali izmerljivo povečuje toksičnost ali zasvojljivost katerega koli od zadevnih izdelkov;
2. povzroča značilno aromo;
3. lajša vdihavanje ali povečuje vnos nikotina;
4. povzroča nastanek snovi, ki imajo lastnosti CMR, in v kakšnih količinah, ter ali se zaradi tega bistveno ali izmerljivo krepijo lastnosti CMR katerega koli zadevnega izdelka.
Odstavek 3 Te študije upoštevajo nameravano uporabo zadevnega izdelka in zlasti preverijo emisije, ki nastanejo pri zgorevanju izdelka, ki vsebuje zadevni dodatek. Preverijo tudi interakcijo tega dodatka z drugimi sestavinami, ki jih vsebujejo zadevni izdelki. Proizvajalci oziroma uvozniki v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, ki uporabljajo isti dodatek v svojih tobačnih izdelkih, lahko izvedejo skupno študijo, če uporabljajo ta dodatek v izdelku s primerljivo sestavo.
Odstavek 4 Proizvajalci oziroma uvozniki v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, pripravijo poročilo o rezultatih teh študij. To poročilo vsebuje povzetek in celovit pregled, ki zajema razpoložljivo znanstveno literaturo v zvezi s tem dodatkom in povzetek notranjih podatkov o učinkih tega dodatka.
Proizvajalci oziroma uvozniki v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, ta poročila predložijo službi, in sicer najpozneje 18 mesecev po tem, ko je zadevni dodatek uvrščen na prednostni seznam na podlagi odstavka 1. Služba lahko od proizvajalcev oziroma uvoznikov v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, zahteva tudi dodatne informacije v zvezi z zadevnim dodatkom. Te dodatne informacije so del poročila.
5. Mala in srednje velika podjetja, kot so opredeljena v priporočilu Komisije 2003/361/ES, so izvzeta iz obveznosti, določenih v tem členu, če poročilo o tem dodatku pripravi drug proizvajalec ali uvoznik.
6. Sestavo prednostnega seznama dodatkov, ki so predmet strožjih zahtev glede poročanja iz tega člena, določi minister. Minister lahko zahteva dodatna pojasnila v zvezi s študijami, ki jih je treba predložiti skladno s tem členom.“


	Člen 5 V členu 5 k navedenemu odloku se spremeni: 
1. odstavek 7 se razveljavi;
2. Člen se dopolni z naslednjim odstavkom 9:
“Odstavek 9 Na trg je prepovedano dajati tehnične elemente, kot so npr. filtri ali papirčki, ki bi omogočali spreminjanje intenzivnosti gorenja, barve emisij, vonja ali okusa izdelkov na osnovi tobaka. Poleg tega ti elementi ne smejo vsebovati dodatkov, navedenih v odstavku 3 tega člena. 

	

	Člen 6 V členu 7 k navedenemu odloku se spremeni: 
1. Točka 1 odstavka 3 se nadomesti z naslednjim besedilom: 
“1. Pri zavojčkih cigaret in tobaka za vodne pipe ter tobaka za zvijanje kvadrataste oblike mora biti splošno opozorilo navedeno na spodnji strani ene izmed stranskih ploskev pakirne enote, informativno sporočilo pa na spodnji strani druge stranske ploskve. Ta zdravstvena opozorila morajo biti široka najmanj 20 mm ali več. To pomeni, da debelina zavojčka cigaret ne more biti manjša od 20 mm.“;
2. točka 3 odstavka 3 se dopolni z naslednjim stavkom: “Tobak za zvijanje, pakiran v vrečkah, ki so bile izdelane ali dane v prosti promet pred 20. majem 2018 in označene s splošnim opozorilom in informativnim sporočilom v skladu z drugim odstavkom drugega člena ministrskega odloka z dne 2. maja 2016 o natančnem mestu splošnega opozorila in informativnega sporočila na vrečkah, v katerih se trži tobak za zvijanje, je dovoljeno dati na trg do 20. maja 2019. “.

	

	Člen 7 V členu 8 k navedenemu odloku se spremeni:
1. Točka 1 odstavka 2 se nadomesti z naslednjim besedilom: “Odstavek 2 1. pokrivajo 65 % zunanje sprednje in zadnje površine zavojčka in kakršne koli zunanje embalaže. 
Na cilindričnih zavojčkih: 
- morata biti prikazani dve sestavljeni zdravstveni opozorili, ki sta enako oddaljeni ena od druge, pri čemer vsako pokriva 65 % svoje polovice ukrivljene površine.
-Sestavljeni zdravstveni opozorili pokrivata celo širino obeh površin, na katerih sta prikazani.“ ;
2. V točki 5 odstavka 2 se besede “znamke in logotipi“ zamenjajo z besedo “znamke.“

	

	Člen 8 V odstavku 1 člena 9 k navedenemu odloku se spremeni:
1. pododstavek 1 se nadomesti z naslednjim besedilom:
Izdelki na osnovi tobaka za kajenje, razen cigaret, tobaka za zvijanje in tobaka za vodne pipe, so izvzeti iz obveznosti, določenih v odstavku 2 in 3 člena 7 in v členu 8.
2. V odstavku 1 se pododstavek 2 dopolni z naslednjim stavkom: “Ta navedba navaja telefonsko številko linije za pomoč pri odvisnosti od tobaka “0800 11100“ in spletna naslova: www.tabacstop.be - www.tabakstop.be. Velikost črk, s katerimi je naveden kontakt za pomoč pri odvajanju od kajenja, mora biti enaka velikosti črk, s katerimi je zapisano splošno opozorilo. “. 


	Člen 9 V členu 11 k navedenemu odloku se spremeni: 
1. odstavek 2 se dopolni z naslednjim stavkom: “Kakršno koli navajanje cene, razen cene, ki je navedena na davčnem žigu, je prepovedano. “

	2. Člen se dopolni z naslednjim odstavkom 4: 
“Odstavek 4 V skladu s tem členom lahko minister določi seznam prepovedanih znamk izdelkov na osnovi tobaka, tudi če so ti izdelki že ponujeni potrošnikom na trgu. Za ustavitev dajanja prepovedanih znamk na trg se določi prehodno obdobje enega leta. Minister lahko določi postopek odobritve za znamke izdelkov na osnovi tobaka, ki še niso ponujeni na trgu. “.
3. Člen se dopolni z naslednjim odstavkom 5:
“Določbe tega člena se uporabljajo za tehnične elemente, kot so filtri in papirčki, ki omogočajo uporabo ali izboljšajo uporabo izdelkov na osnovi tobaka“.

	

	Člen 10 V člen 12 navedenega odloka se doda naslednji odstavek 3:
“Odstavek 3 Vsak izdelek na osnovi tobaka, ki je ponujen potrošnikom na trgu, mora biti zapakiran v zavojček ali imeti zunanjo embalažo. “.

	

	Člen 11 Člen 13 tega odloka se nadomesti z naslednjim besedilom:
“Člen 13 Prodaja izdelkov na osnovi tobaka na daljavo.
Prodaja in nakupovanje tobačnih izdelkov na osnovi tobaka in aparatov na daljavo sta prepovedana. “.

	

	Člen 12 Člen 14 tega odloka se nadomesti z naslednjim besedilom:
“Člen 14.
Odstavek 1 Proizvajalci oziroma uvozniki izdelkov na osnovi tobaka v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, morajo poslati elektronsko obvestilo Službi šest mesecev pred predvidenim datumom, ko se izdelek ponudi na trgu. Obvestilo mora biti v elektronski obliki. Obvestilo mora vsebovati podroben opis novega izdelka na osnovi tobaka, navodila za uporabo in zahtevane informacije o sestavinah in emisijah v skladu s členom 4. 
Odstavek 2 Proizvajalci oziroma uvozniki izdelkov na osnovi tobaka v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, ki pošljejo obvestilo v zvezi z novim izdelkom na osnovi tobaka, morajo Službi prav tako sporočiti: 
1. razpoložljive znanstvene študije o toksičnosti, zasvojljivosti in privlačnosti novega tobačnega izdelka, zlasti v zvezi z njegovimi sestavinami in emisijami;
2. razpoložljive študije, njihove povzetke in tržne raziskave o preferencah različnih potrošniških skupin, vključno z mladimi ter trenutnimi kadilci;
3. druge razpoložljive in pomembne informacije, vključno z analizo razmerja med tveganji in koristmi izdelka, njegovimi pričakovanimi vplivi na opuščanje uporabe tobaka, njegovimi pričakovanimi vplivi na začetek njegove uporabe in predvidevanji v zvezi z dojemanjem potrošnikov.
Odstavek 3 Proizvajalci oziroma uvozniki izdelkov na osnovi tobaka v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, Službi pošljejo vse nove ali posodobljene informacije o študijah, raziskavah in druge informacije iz točk 1 do 3 odstavka 2. Služba lahko od proizvajalcev ali uvoznikov novih izdelkov na osnovi tobaka zahteva, da izvedejo dodatne preskuse ali predložijo dopolnilne informacije.
Odstavek 4 Proizvajalci ali uvozniki morajo Službi poslati dokazilo o plačilu pristojbine 4 000 EUR na račun Službe za vsak nov izdelek, ki ga sporočijo. Plačilo te pristojbine se ne povrne. 
Odstavek 5 V primeru odsotnosti specifičnih predpisov, določenih s strani Ministra, za nove izdelke na osnovi tobaka veljajo določbe iz členov 3, 4, 5, 6, 11, 12 in 13 tega odloka. Služba določi, katere določbe členov 9 in 10 veljajo za nove izdelke na osnovi tobaka. Služba to sporoči prosilcu.
Odstavek 6 Določbe tega člena se nanašajo na aparate.

	

	Člen 13 V členu 15 k navedenemu odloku se spremeni: 
1. V odstavku 3 se besede “člen 5“ zamenjajo z besedami “člen 7“;
2. Odstavek 4 se nadomesti z naslednjim besedilom:
“Odstavek 4 Zavojčki in kakršna koli zunanja embalaža zeliščnih izdelkov za kajenje ne smejo vsebovati elementov ali značilnosti iz točk 1, 2 in 4 člena 11 (1) in navedb, da izdelek ne vsebuje dodatkov ali aromatičnih snovi. “

	

	Člen 14 V členu 16 k navedenemu odloku se spremeni: 
1. Odstavek 1 se nadomesti z naslednjim besedilom:
“Odstavek 1 Proizvajalci oziroma uvozniki zeliščnih izdelkov za kajenje v primeru, da prvi nimajo sedeža v Belgiji, Službi predložijo seznam vseh sestavin in količine teh sestavin, uporabljenih pri izdelavi teh izdelkov, posebej za vsako blagovno znamko in za vsako vrsto. Proizvajalci ali uvozniki prav tako obvestijo Službo, če se sestava izdelka tako spremeni, da vpliva na informacije, predložene na podlagi tega člena. Informacije iz tega člena se predložijo pred dajanjem na trg novega ali spremenjenega zeliščnega izdelka za kajenje. “
2. Člen se dopolni z naslednjim odstavkom 3: 
“Odstavek 3 Proizvajalci ali uvozniki morajo Službi poslati dokazilo o plačilu pristojbine 165 EUR na račun Službe za vsak priglašeni izdelek ali spremembo sestave. Plačilo te pristojbine se ne povrne. “.

	

	Člen 15 Členi 5 (1), 6, 7, 8 (2) in 9(1) tega odloka začnejo veljati tri mesece po objavi tega odloka v Moniteur belge.


	Člen 16 Minister, pristojen za gospodarstvo, ministrica, pristojna za zdravje in minister, pristojen za samozaposlene, so vsak v skladu s svojimi pristojnostmi odgovorni za izvajanje tega odloka. 

	

	V Bruslju,


	Za Kralja:

	

	Minister za gospodarstvo,

	

	Ministrica za javno zdravje,

	Maggie DE BLOCK
Minister za samozaposlene,
Denis DUCARME



