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FEDERALNA VEREJNA SLUZBA PRE ZDRAVIE, BEZPECNOST POTRAVINOVEHO
RETAZCA A ZIVOTNE PROSTREDIE

3. MARCA 2024. - Kral'ovsky dekrét o vyrobe a uvadzani na trh tabakovych
vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajcenie

SPRAVA KRALOVI,

Vase Velicenstvo,

podla delegovanej smernice Komisie (EU) 2022/2100 z 29. jiina 2022, ktorou sa
meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokial ide o zruenie
urcitych vynimiek tykajicich sa zahrievanych tabakovych vyrobkov, bolo potrebné
zmenit existujuci kral'ovsky dekrét z 5. februara 2016 o vyrobe a uvadzani na trh
tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajCenie, ktorym sa uz c¢iastoCne
transponovala smernica 2014/40/EU.

Vzhl'adom na to, Ze sucasne doslo k viacerym dodatoCnym zmenam, ktoré mali
vplyv na jeho Citatel'nost’ a Strukttru, bolo rozhodnuté o zruSeni existujiceho
dekrétu z 5. februara 2016 a jeho nahradeni novym dekrétom. Do tohto nového
dekrétu st zahrnuté mnohé existujuce ustanovenia. Obsah spravy kralovi tykajucej
sa kral'ovského dekrétu z 26. aprila 2019, ktorym sa meni kralovsky dekrét z 5.
februara 2016 o vyrobe a uvadzani tabakovych vyrobkov na trh, je teda stale
aktualny a vzt'ahuje sa na tento kral'ovsky dekrét.

Obsah tejto predchadzajucej spravy kral'ovi je uvedeny niZSie:

,,» Pokial’ ide o vymedzenie pojmu belgicky dovozca, je to potrebné na to, aby
Belgicko splnilo vykondvacie povinnosti stanovené v smernici 2014/40/EU, a
najma v jej ¢lanku 5. To si vyZaduje mat’ moZnost’ vykonat’ donucovacie opatrenia
(pokuty, zaistenie a pod.) so zodpovednou spolo¢nost'ou v pripade nedodrZania
pravnych predpisov. Vymedzenie pojmu dovozca stanovené v smernici
2014/40/EU neumoZiiuje indpekénej sluzbe zodpovednej za monitorovanie konat’
proti dovozcom v Eurépskej unii. Je preto potrebné definovat’ belgického dovozcu,
ktory bude zodpovedny za dovoz na belgické tizemie, aby tak belgické organy
mohli v pripade poruSenia konat proti tomuto belgickému dovozcovi.

Okrem toho nie vSetky Clenské Staty maji monitorovaciu sluzbu na vybavenie
akychkol'vek Ziadosti belgickych organov o sankcie.

Pokial ide o pravidla tykajuce sa zloZiek, analogicky so zakazom stanovenym v
clanku 5 ods. 4 je zdkaz uvadzania na trh stanoveny pre technické prvky, ktoré nie
su pociatocnymi zloZkami tabakovych vyrobkov, ktoré umoZiiuji zmeny intenzity
horenia, farby emisii, véne alebo chuti tabakovych vyrobkov s cielom zabranit’
vyrobcom uvadzat  na trh vyrobky, ktoré znizuju vplyv zdkazu na tabakové
vyrobky obsahujuce charakteristické aromy. (1)

Pokial ide o hribku balenia cigariet, je potrebné objasnit,, aby hribka nebola



mensSia ako 20 mm. Tato poZiadavka je jasna z vykladu obhajovaného v
neoficialnom dokumente Eurdpskej komisie z 1. septembra 2017. Belgicko preto
len objasiiuje uZ existujuce pravidlo. (2)

Pokial ide o prezentaciu vyrobkov, minister ma moZnost’ vypracovat’ zoznam
zakazanych znaciek tabakovych vyrobkov a stanovit’ postup povol'ovania znaciek
tabakovych vyrobkov, ktoré eSte neboli uvedené na trh. Tato moZnost’ je v stulade s
¢lankom 13 smernice 2014/40/EU a $pecifikujti sa fiou len praktické opatrenia na
vykonavanie uvedeného clanku. Podobné ustanovenie sa vo Franctuizsku uplatiiuje
od januara 2017 po nadobudnuti u¢innosti nariadenia z 19. maja 2016, ktorym sa
vykonéva smernica 2014/40/EU o vyrobe, prezentacii a predaji tabakovych a
suvisiacich vyrobkov. Vd'aka tejto zmene mo6Zu byt znacky ako ,,lacny tabak*,
,vogue“, corset” atd’. zakazané. (3)

Pokial ide o prezentaciu a obsah jednotkovych baleni, objasiiuje sa, Ze kazdy
tabakovy vyrobok a kazdy bylinny vyrobok na faj¢enie musi byt baleny. Tym sa
jasne zakazuje predaj jednotlivych cigariet a vyZaduje sa, aby kazda cigara musela
byt’ na tcely predaja balena. Okrem toho sa tym objasiiuje aj skutocnost’, Ze tabak,
a najma tabak do vodnej fajky, sa nemoZe predavat’ na mnozZstvo, ako je to ¢asto v
pripade barov s vodnymi fajkami.
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Pokial ide o nové tabakové vyrobky, doplnilo sa vymedzenie pojmu ,,zariadenie s
ciel'om predvidat’ uvadzanie na trh novych tabakovych vyrobkov ur¢enych na
spotrebu pomocou pristrojov. Okrem toho bol ¢lanok 14, ktorym sa upravujui nové
tabakové vyrobky, zmeneny podrobnym postupom v pripade uvedenia nového
tabakového vyrobku na trh. V tomto ¢lanku sa uvadzaju aj ustanovenia
kralovského dekrétu, ktoré sa vztahujui na takéto vyrobky (¢lanky 4, 5, 6, 11, 12, §
3 a 13). Minister nakoniec rozhodne, ktoré z ustanoveni ¢lankov 7, 8, 9 a 10 sa
uplatiiuju, konkrétne ustanovenia o oznacovani. Minister preto rozhodne, ¢i bude
novy oznameny tabakovy vyrobok z hl'adiska oznaCovania spojeny s cigaretami,
tabakom na vlastnorucné zhotovenie cigariet a tabakom do vodnej fajky, s inymi
fajciarskymi vyrobkami alebo s bezdymovymi tabakovymi vyrobkami.*

Niektoré ustanovenia alebo zmeny st nové a vyZaduju si dalSie vysvetlenie.
Dochédza k vyznamnej zmene vo vymedzeni pojmov. Dopliia sa vymedzenie
pojmu ,,vyrobok®, ktoré zahffia tabakové vyrobky a bylinné vyrobky na fajCenie.
Tym sa zjednoduSuje vyklad dekrétu, kedZe mnohé ustanovenia sa vztahuji na
obe kategorie.

Podobne sa rozsiruje vymedzenie pojmu zariadenie, ktora patri do rozsahu
posobnosti dekrétu, a to tak, aby zahimialo zariadenia pre vSetky vyrobky. Doteraz
sa toto vymedzenie pojmu vztahovalo len na zariadenia pre nové tabakové
vyrobky. Na zaklade toho sa prislusné ustanovenia (vratane oznamovania, pravidiel
oznacovania, zakazu predaja na dial'ku) vztiahuji na vSetky zariadenia, pomocou
ktorych sa méZe konzumovat’ tabakovy vyrobok (napr. vodna fajka) alebo bylinny
vyrobok na fajcenie (napr. vaporizér). Dopliia sa aj vymedzenie pojmu zahrievany
tabakovy vyrobok (vymedzenie pojmu v delegovanej smernici 2022/2100). Podl'a
tejto delegovanej smernice musi tato novéa kategéria novych vyrobkov spiiiat’



prisnejSie poziadavky na oznaCovanie a zloZenie.

Zahrievané vyrobky, ktoré neobsahuju tabak, ale iné rastlinné latky, budu tiez
podliehat’ ustanoveniam uplatnitel'nym na bylinné vyrobky na fajcenie.

Dokoncil sa ¢lanok 4 tykajuci sa oznamovania. V prvom rade je v tomto ¢lanku
zahrnuté oznamovanie vSetkych vyrobkov, a to (novych) tabakovych vyrobkov a
bylinnych vyrobkov na faj¢enie. Oznamenie o vyrobku musi teraz obsahovat’ aj
meno a kontaktné tdaje vyrobcu, dovozcu a pripadne dovozcu v Belgicku. Okrem
toho sa v pripade novych tabakovych vyrobkov vyZaduju aj d’alSie informacie.

V dekréte sa tieZ stanovuje povinné oznamovanie zariadeni, ktoré sa maju uvadzat’
na belgicky trh, s vynimkou fajok a vodnych fajok. V pripade zariadeni sa musia
utvaru oznamovat' rozne udaje vratane opisu komponentov, navodu na pouZitie,
informacného listu atd'.

Pokial’ ide o oznamovanie zariadeni, malo by sa objasnit, Ze v systéme EU-CEG je
to mozné len v pripade zariadeni urcenych pre nové tabakové vyrobky.
Oznamovacia povinnost’ sa preto v sucasnosti vztahuje len na tieto zariadenia. Pri
rozSireni vymedzenia pojmu, hned ako to systém umozni a za predpokladu vCasnej
komunikacie zo strany dtvaru, vSak uplatnime tito povinnost’ na zariadenia
vSetkych ostatnych vyrobkov.

Oznamenie mo6Ze predlozit’ aj dovozca, ktorého sidlo sa nachadza v inom ¢lenskom
State.

Dochadza aj k d'alSim zmenam v postupe oznamovania:

Oznamovanie tabakovych vyrobkov sa uz nebude vyZadovat kazdy rok.

- Z pravneho hladiska je stanovené, Ze ttvar moZe poZiadat o doplnenie
predloZenych informaécii. V pripade novych tabakovych vyrobkov sa tieZ moze
vyZadovat’ d’alSie testovanie.

- V novom dekréte sa vyslovne uvadza, Ze vyrobky budu zaradené do pozitivneho
zoznamu na webovom sidle FPS len vtedy, ak st predloZené informacie iplné a
oznamovacej sluzbe bol zaplateny poplatok. Vyrobky a zariadenia, ktoré nie su
zahrnuté v zozname overenych vyrobkov a zariadeni, sa nesmu uvadzat’ na trh.

V dekréte sa stanovuji nové ceny poplatkov pre postup oznamovania:

- 200 EUR v pripade tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajcenie,

-4 000 EUR v pripade novych tabakovych vyrobkov a zariadeni.

Podstatné zmeny si vyZaduju aktualizaciu spisu a zaplatenie dodatocného poplatku
vo vySke 100 EUR za vyrobok alebo zariadenie.

KaZdy rok sa do spisu musia zadavat’ dodatoc¢né udaje vratane Studii, tidajov o
objeme predaja atd’. Na tento tcel sa vyZaduje dodatoCny poplatok vo vyske

50 EUR za vyrobok alebo zariadenie.

Napokon je pravne stanovené, Ze poplatky su splatné hned’ po zadani tdajov do
systému a su splatné do rozpoctovych fondov do 30 dni od zaslania faktury.
Poplatky nie st v Ziadnom pripade navratné.

Predchadzajtci ¢lanok 5 o zloZeni sa stava clankom 6 a posiliiuje sa. Pre nové
zahrievané tabakové vyrobky a bylinné vyrobky na fajcenie sa tak sprisiuju
poZiadavky na zloZenie. Nesmu mat’ napriklad filtre, papier a kapsuly, ktoré
obsahuju tabak a/alebo nikotin.



Pokial ide o zdkaz uvadzania na trh technickych prvkov, ktoré by mohli zmenit’
alebo zlepsit voiu, chut, intenzitu horenia, tvorbu dymu, farbu emisii a/alebo
spotrebu vyrobkov, chceli by sme uviest’ niekol'ko prikladov prislusnych vyrobkov:
instantné pelety vloZené do filtrov, ktoré menia chut’ tabaku, ochutené listy pre
tabak na vlastnorucné zhotovenie cigariet atd’.

Sprisnili sa aj poZiadavky na oznaCovanie. V ¢lanku 7 sa tak stanovuje, Ze
zdravotné varovania na novych vyrobkoch sa uZ nemo6zu umiestiiovat’ pomocou
lepidiel.

Ustanovenia byvalého ¢lanku 9 kralovského dekrétu sa vypust'aju, aby pravidla
oznacovania tabakovych vyrobkov na fajcenie boli rovnaké pre vSetky tieto
vyrobky. Clanok je doplneny ustanoveniami o kombinovanych zdravotnych
varovaniach pre tabakové vyrobky na fajcenie. Cigary a cigarky, ktoré boli
predtym vynaté z urcitych poZiadaviek na oznacovanie, sa budu teraz oznacovat
ako iné tabakové vyrobky na fajCenie (cigarety, tabak na vlastnoru¢né zhotovenie
cigariet a tabak do vodnej fajky). Preto budi mat’ kombinované zdravotné
varovanie a informacny odkaz.

Ustanoveniami o novych tabakovych vyrobkoch sa transponuje delegovana
smernica Komisie (EU) 2022/2100 z 29. jiina 2022, ktorou sa meni smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokial ide o zruSenie urcitych
vynimiek tykajucich sa zahrievanych tabakovych vyrobkov.

K zakazu predaja a nakupu na dialku sa v ¢lanku 14 dopliia zakaz ponuky
vyrobkov. Tento zakaz sa vyklada analogicky so zakazom ponuky alkoholu a
tabakovych vyrobkov maloletym osobam. Vyrobky a zariadenia jednoducho
nemoZu byt’ spristupnené belgickym spotrebitel'om online. To znamena, Ze webové
sidla/platformy musia byt zabezpecené, aby sa zaistilo, Ze belgicki spotrebitelia si
jednoducho nebudu moct’ kupit’ tieto vyrobky a zariadenia.

V kralovskom dekréte z 5. februara 2016 sa uvadzalo, Ze ustanovenia ¢lanku 14 sa
uplatiiujd na zariadenia (nové tabakové vyrobky). Nové zariadenie na tabakové
vyrobky preto muselo obsahovat zdravotné varovanie tykajice sa fajcenia alebo
tabakovych vyrobkov bez dymu (podl'a rozhodnutia ministra). KedZe zariadenie
samo osebe neobsahuje tabak, na jeho obale je uvedené osobitné varovanie.
Analogicky sa toto varovanie stanovuje aj pre vSetky ostatné zariadenia na
konzumaciu tabakovych vyrobkov alebo bylinnych vyrobkov na fajcenie. Cielom
je upozornit” spotrebitel'ov, Ze konzumacia vyrobkov prostrednictvom tychto
zariadenti je Skodliva pre zdravie. Tieto vyrobky su vel'mi podobné beznym
vyrobkom a maju podobny tcinok, takZe varovanie je potrebné.

Otazka zodpovednosti za poruSenia pravnych predpisov suvisi s pojmom
,2uvedenie na trh“. Tento pojem sa tyka len zdmeru spristupnit’ vyrobky
spotrebitefom v Unii a nie skuto€ného spristupnenia vyrobkov spotrebitel'om (t. j.
ked’ su k dispozicii na predaj). Ttito skutocnost’ potvrdila Europska komisia v e-
maile adresovanom inSpekcnej sluzbe 14.8.2019. Komisia tento postoj opdtovne
potvrdila na zasadnuti 15.10.2019. Komisia vo svojej sprave zo zasadnutia uvadza:
,, Jeden Clensky Stat otvoril diskusiu o pojme ,,uvadzania na trh®, najma v sivislosti
s kontrolami a ¢innost'ami presadzovania prava. Generalne riaditel'stvo pre zdravie



a bezpecnost’ potravin (SANTE) pripomenulo, Ze viacero ustanoveni smernice o
tabakovych vyrobkoch odkazuje na zamysl'any ciel'ovy trh. Okrem toho smernica
o tabakovych vyrobkoch obsahuje ustanovenia o povinnostiach a poZiadavkach,
ktoré sa uz uplatiiuji vo faze vyroby alebo distribticie, a ako také pred uvedenim
na trh (napr. irovne TNCO, vysledovatelnost’). Napokon by sa malo zvazit, Ze v
zasade musi byt’ skuto¢ny ciel'ovy trh definovany v case balenia vzhI'adom na jeho
regulacny vyznam, pokial ide o poZiadavky smernice o tabakovych vyrobkoch (t.
j. typ kombinovanych zdravotnych varovani, oznacCenia vysledovatel'nosti a dafiové
oznacCenia/bezpecCnostné prvky).“

Pritomnost zdravotnych varovani na vyrobkoch v troch narodnych jazykoch je
(dostatocnym) faktorom na to, aby bolo mozné usudit, Ze vyrobok sa uvadza na
belgicky trh bez ohl'adu na to, kde sa skladuje v ramci logistického retazca.
Poznamky podla jednotlivych ¢lankov

Clanok 1. V ¢lanku 1 sa uvadza, Ze dekrétom sa transponuje smernica 2014/40/EU
a delegovana smernica (EU) 2022/2100.

Clanok 2. Clanok 2 sa tyka vymedzenia pojmov.

Clanok 3. Clanok 3 sa zaober4 tiroviiou emisii cigariet.

Clanok 4. Clanok 4 sa zaobera oznamovanim vyrobkov.

Clanok 5. Clanok 5 sa zaobera rozifrenymi nahlasovacimi povinnostami v pripade
cigariet a tabaku na vlastnoruc¢né zhotovenie cigariet.

Clanok 6. Clanok 6 sa zaoberd zloZenim vyrobkov a stanovujt sa v iom rozne
zakazy.

Clanok 7. V ¢lanku 7 sa stanovuji vieobecné ustanovenia uplatnitelné na
zdravotné varovania.

Clanok 8. Clanok 8 sa zaobera vieobecnymi varovaniami a informa¢nymi odkazmi
pre tabakové vyrobky na fajCenie.

Clanok 9. Clanok 9 sa zaobera kombinovanymi zdravotnymi varovaniami
tykajuicimi sa tabakovych vyrobkov na fajcenie.

Clanok 10. Clanok 10 sa zaobera oznacovanim bezdymovych tabakovych
vyrobkov.

Clanok 11. Clanok 11 sa zaobera oznacovanim novych tabakovych vyrobkov.
Clanok 12. Clanok 12 sa zaobera oznac¢ovanim bylinnych vyrobkov na fajcenie.
Clanok 13. Clanok 13 sa zaobera oznacovanim zariadeni.

Clanok 14. Clanok 14 sa zaoberé prezentaciou vyrobkov.

Clanok 15. Clanok 15 sa zaoberé prezentaciou a obsahom jednotkovych baleni.
Clanok 16. Clanok 16 sa tyka zakazu ponuky, ndkupu a predaja na dialku.

Clanok 17. Clanok 17 sa tyka sankcii.

Clanok 18. V ¢lanku 18 sa uvadza, Ze kralovsky dekrét z 5. februara 2016 sa
zrusuje.

Clanok 19. Clanok 19 sa zaobera prechodnymi opatreniami.

Clanok 20. Clanok 20 sa zaobera nadobudnutim ti¢innosti dekrétu.

Clanok 21. Clanok 21 sa zaobera jurisdikciou.

Mam tu Cest’,

Vase Velicenstvo,



byt’ najuctivejSim a najvernejsim sluZzobnikom
Vasho Velicenstva,

Minister zdravotnictva,

F. VANDENBROUCKE

Poznamky

1 Pozri ¢lanok 5 § 5 body 1 a 2 tohto dekrétu

2 Pozri ¢lanok 8 § 3 bod 1 tohto dekrétu

3 Pozri ¢lanok 14 bod 4 tohto dekrétu.

4 Pozri ¢lanok 15 § 4 tohto dekrétu.

3. MARCA 2024. - Kral'ovsky dekrét o vyrobe a uvadzani na trh tabakovych
vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajcenie

FILIP, belgicky kral,

zdravime vSetkych, sucasnych aj budticich obcanov.

So zretel'om na zakon z 24. janudra 1977 o ochrane zdravia spotrebitel'ov, pokial
ide o potraviny a iné vyrobky, ¢lanok 2 ods. 1, ¢lanok 6 § 1 pism. a) v zneni zakona
z 22. marca 1989, ¢lanok 10 ods. 1 nahradeny zakonom z 9. februara 1994 a ¢lanok
10 ods. 3 nahradeny zakonom z 10. aprila 2014 a ¢lanok 18 § 1 nahradeny
zakonom z 22. marca 1989 a v zneni zmien zakona z 22. decembra 2003,

so zretel'om na kralovsky dekrét z 5. februara 2016 o vyrobe a uvadzani na trh
tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajcenie,

so zretelom na oznamenie Europskej komisii z 25. aprila 2023, podl'a ¢lanku 5
ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 z 9. septembra
2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informacii v oblasti technickych
predpisov a pravidiel vztahujuicich sa na sluzby informacnej spolo¢nosti,

so zretelom na stanovisko financného inSpektora vydané 10. oktobra 2023,

so zretelom na stihlas Statneho tajomnika pre rozpocet vydany 20. novembra 2023,
so zretel'om na Ziadost o stanovisko Statnej rady do 30 dni, podla ¢lanku 84 ods. 1
pododseku 1 bodu 2 zékonov o Statnej rade zostiladenych 12. janudra 1973,

ked'Ze Ziadost’ o stanovisko bola 6. februara 2024 zapisana do registra legislativnej
sekcie Statnej rady pod ¢islom 75.566/3,

so zretel'om na rozhodnutie legislativnej sekcie z 9. februara 2024 o nevydani
stanoviska v poZadovanej lehote podl'a ¢lanku 84 ods. 5 zakonov o Statnej rade
zosuladenych 12. januara 1973,

so zretelom na medzifederalnu stratégiu na roky 2022 — 2028 pre generaciu bez
tabaku zo 14. decembra 2022,

na navrh ministra zdravotnictva,

SME ROZHODLI A TYMTO NARIADUJEME:

KAPITOLA 1. - VSeobecné ustanovenia

Clanok 1. Tymto dekrétom sa ¢iastocne transponuje:

(1) smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o
aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych
Statov tykajucich sa vyroby, prezentacie a predaja tabakovych a suvisiacich
vyrobkov a o zruSeni smernice 2001/37/ES;



2. delegovana smernica Komisie (EU) 2022/2100 z 29. jiina 2022, ktorou sa meni
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokial ide o zruenie
urcitych vynimiek tykajicich sa zahrievanych tabakovych vyrobkov.

KAPITOLA 2. - Vymedzenie pojmov

Clanok 2. Na tcely uplatiiovania tohto dekrétu sa vymedzuji tieto pojmy:

1. tabak: listy a iné prirodné spracované alebo nespracované cCasti tabakovych
rastlin vratane expandovaného a rekonstituovaného tabaku;

2. tabakovy vyrobok: vyrobok, ktory sa moZe spotrebuvat’ a pozostava, hoci len
CiastoCne, z tabaku, a to tieZ geneticky modifikovaného;

3. bezdymovy tabakovy vyrobok: tabakovy vyrobok, ktory sa nespotrebtiva pocas
procesu horenia, vratane Zuvacieho tabaku, Snupavého tabaku a tabaku na oralne
pouZitie;

4. tabakovy vyrobok na fajcenie: tabakovy vyrobok s vynimkou bezdymového
tabakového vyrobku;

5. fajkovy tabak: tabak, ktory sa m6Ze spotrebtivat pocas procesu horenia a ktory
je vyhradne urceny na pouZzitie vo fajke;

6. tabak na vlastnorucné zhotovenie cigariet: tabak, ktory m6zu spotrebitelia alebo
maloobchodné predajne pouZit’ na vyrobu cigariet;

7. Zuvaci tabak: bezdymovy tabakovy vyrobok urceny vyhradne na ucely Zuvania;
8. Snupavy tabak: bezdymovy tabakovy vyrobok, ktory sa moZe spotrebuvat
nosom;

9. tabak na oralne pouZitie: vSetky tabakové vyrobky na oralne pouZitie okrem
tych, ktoré su urCené na inhalovanie alebo Zuvanie, vyrobené uplne alebo CiastoCne
z tabaku, vo forme prasku alebo castic, alebo v kombindcii tychto foriem, najma
tie, ktoré sa uvadzaju v podobe porcii vo vrectskach alebo v poréznych
vrecuskach;

10. cigareta: tabakovy povrazec, ktory sa moZe spotrebtivat’ pocas procesu horenia
a je blizSie vymedzeny v ¢lanku 5 zakona z 3. aprila 1997 o dafilovom reZime
uplatnitel'nom na vyrobeny tabak;

11. cigara: tabakovy povrazec, ktory sa moZe spotrebuvat’ poCas procesu horenia a
je blizSie vymedzeny v ¢lanku 4 zakona z 3. aprila 1997 o daflovom reZime
uplatnitelnom na vyrobeny tabak;

12. cigarka: maly typ cigary, ktory je bliZSie vymedzeny v Clanku 7 kralovského
dekrétu z 27. januara 2009 o oslobodeni od dovoznych ciel a spotrebnych dani
udelenom pre medzinarodnu prepravu cestujucich;

13. tabak do vodnej fajky: tabakovy vyrobok, ktory sa moZe spotrebivat’
prostrednictvom vodnej fajky. V stilade s tymto dekrétom sa tabak do vodnej fajky
povaZzuje za tabakovy vyrobok na fajcenie. Ak vyrobok mozno pouzivat
prostrednictvom vodnych fajok a aj ako tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet,
povaZuje sa za tabak na vlastnorucné zhotovenie cigariet.

14. novy tabakovy vyrobok: tabakovy vyrobok, ktory:

a) nepatri ani do jednej z tychto kategorii: cigarety, tabak na vlastnoruc¢né
zhotovenie cigariet, fajkovy tabak, tabak do vodnej fajky, cigary, cigarky, Zuvaci
tabak, Snupavy tabak alebo tabak na oralne pouzitie a b) uvedie sa na trh po 19.



maji 2014;

15. zahrievany tabakovy vyrobok: novy tabakovy vyrobok, z ktorého sa
zahrievanim uvolTiuju emisie obsahujtce nikotin a iné chemické latky, ktoré
nasledne pouZivatel vdychuje a ktory je na zaklade svojich vlastnosti bezdymovym
tabakovym vyrobkom alebo tabakovym vyrobkom na fajcenie;

16. bylinny vyrobok na fajcenie: vyrobok na zaklade rastlin, bylin alebo ovocia,
ktory neobsahuje tabak a ktory sa m6Ze spotrebtivat’ pocas procesu horenia alebo
zahrievania;

17. zariadenie: akékol'vek zariadenie potrebné na spotrebu a/alebo pouZitie
vyrobku;

18. vyrobok: tabakovy vyrobok a bylinny vyrobok na fajcenie;

19. zloZka: tabak, pridavna latka, ako aj akakol'vek latka alebo prvok vo vyrobku
vratane papiera, filtra, atramentov, kapsul a lepidiel;

20. nikotin: nikotinové alkaloidy;

21. decht: surovy bezvody beznikotinovy kondenzat dymu;

22. emisie: latky uvolnené pri pouZiti vyrobku na urceny tcel, ako su latky
nachadzajtice sa v dyme alebo latky uvolfiované pocas procesu pouZivania
bezdymovych tabakovych vyrobkov;

23. maximalna droven alebo maximalna uroven emisii: maximalny obsah alebo
emisia, vratane nulovych, urcitej latky v tabakovom vyrobku merané v
miligramoch;

24. pridavna latka: ina latka neZz tabak, ktora sa prida do vyrobku, jeho
jednotkového balenia alebo akéhokol'vek vonkajSieho obalu;

25. ar6ma: pridavna latka, ktora dodava vonu a/alebo chut’;

26. charakteristicka aroma: jasne zretelna vona alebo chut s vynimkou tabakovej,
ktoru vyrobku dodava pridavna latka alebo kombinacia pridavnych latok okrem
iného vratane ovocia, korenia, bylin, alkoholu, cukroviniek, mentolu alebo vanilky
(netiplny zoznam) a ktort mozno rozpoznat’ pred alebo pocas spotreby tabakového
vyrobku;

(27) KMR: karcinogénne, mutagénne a poskodzujuce reprodukciu;

28. navykovost: farmakologicky potencial latky sposobit’ zavislost, t. j. stav, ktory
ovplyviiuje schopnost’ jedinca kontrolovat’ svoje spravanie obvykle tym, Ze ma
odmenujuci acinok a/alebo poskytuje tlavu od abstinen¢nych priznakov;

29. toxicita: miera, v akej moZe mat’ latka v 'udskom organizme Skodlivé ucinky
vratane ucinkov prejavujucich sa po Case, zvycajne po opakovanej alebo
nepretrzitej spotrebe alebo expozicii;

30. vonkajsi obal: kaZzdy vonkajsi obal, v ktorom sa vyrobky uvadzaju na trh
vratane jednotkového balenia alebo stiboru jednotkovych baleni; dodatoc¢né
transparentné obaly sa nepovazuju za vonkajsi obal;

31. jednotkové balenie: najmenSie individualne balenie vyrobku, ktory sa uvadza
na trh;

32. balicek: jednotkové balenie tabaku na vlastnoruc¢né zhotovenie cigariet vo
forme obdiznikového vrecka s prehnutou ¢ast'ou, ktord zakryva otvor, alebo vo
forme stojaceho balicka;



33. zdravotné varovanie: varovanie tykajice sa nepriaznivych ucinkov vyrobku na
I'udské zdravie alebo inych neZiaducich dosledkov jeho spotreby, zahffiajice
textové varovania, kombinované zdravotné varovania, vSeobecné varovania a
informacné odkazy;

34. kombinované zdravotné varovanie: zdravotné varovanie, ktoré pozostava z
kombinacie textového varovania a zodpovedajucej fotografie alebo ilustracie;

35. predaj na dial'ku: akykol'vek predaj v ramci organizovaného systému predaja
na dial'ku bez sucasnej fyzickej pritomnosti predavajuceho a kupujuiceho s
vyhradnym pouZitim jednej alebo viacerych metdd komunikacie na dial’ku aZ do
okamihu, ako aj v okamihu, uzavretia predaja;

36. cezhrani¢ny predaj na dial'ku: predaj spotrebitelom na dialku, pri ktorom sa
spotrebitel v case objednavky vyrobku z maloobchodnej predajne nachadza v inom
Clenskom State, ako je Clensky Stat alebo tretia krajina, kde ma uvedena
maloobchodna predajna sidlo; usudzuje sa, Ze maloobchodna predajiia ma sidlo v
Clenskom State:

a) v pripade fyzickej osoby: ak ma miesto svojho podnikania v uvedenom
clenskom State;

b) v ostatnych pripadoch: ak ma maloobchodna predajia svoje registrované sidlo,
ustredie alebo miesto podnikania vratane pobocCky, zastipenia alebo akejkol'vek
inej prevadzkarne v uvedenom cClenskom State;

37. spotrebitel’: fyzicka osoba, ktora kona na tcely, ktoré nesuvisia s jej
obchodovanim, podnikanim, remeslom ani povolanim;

38. vyrobca: fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba vyrobok alebo ma
vyrobok navrhnuty alebo vyrobeny a ktora tento vyrobok uvadza na trh pod svojim
menom alebo obchodnou znackou;

39. dovoz vyrobkov: vstup vyrobkov na izemie Eurdpskej tnie, ktoré v Case ich
vstupu nie su prepustené do colného reZimu s podmienecnym oslobodenim od cla,
ako aj prepustenie tychto vyrobkov z colného reZimu s podmienec¢nym
oslobodenim od cla;

40. dovozca: vlastnik alebo osoba, ktora ma pravo zaobchadzat’ s vyrobkami
dovezenymi z Eurépskej tnie;

41. dovozca v Belgicku: vlastnik alebo osoba, ktord ma pravo zaobchadzat s
vyrobkami dovezenymi na tizemie Belgicka;

42. uvadzanie na trh: spristupnenie vyrobkov bez ohl'adu na miesto ich vyroby
spotrebitel'om, ktori sa nachadzajt v Unii, odplatne alebo bezodplatne, a to aj
predajom na dial'ku; v pripade cezhrani¢ného predaja na dial'ku sa vyrobok
povaZzuje za uvedeny na trh v ¢lenskom State, v ktorom sa nachadza spotrebitel’;
43. maloobchodna predajna: kazda predajia, kde sa vyrobky uvadzaju na trh, a to
aj fyzickou osobou;

44. sluzba: Generalne riaditel'stvo pre zvierata, rastliny a potraviny Federalnej
verejnej sluzby pre verejné zdravie, bezpeCnost’ potravinového ret'azca a Zivotné
prostredie;

(45) minister: minister zdravotnictva.

KAPITOLA 3. - Uroveii emisii



Clanok 3. § 1. Maximalne drovne emisii cigariet uvedenych na trh alebo
vyrobenych su:

1. 10 mg dechtu na cigaretu;

2. 1 mg nikotinu na cigaretu;

3. 10 mg oxidu uhol'natého na cigaretu.

§ 2. Hodnoty emisii dechtu, nikotinu a oxidu uhoI'natého z cigariet sa meraji podl'a
normy ISO 4387 pre decht, normy ISO 10315 pre nikotin a normy ISO 8454 pre
oxid uhol'naty.

Presnost’ merani dechtu, nikotinu a oxidu uhol'natého sa urcuje podla normy ISO
8243.

§ 3. Merania uvedené v odseku 2 overuju laboratoria schvalené a monitorované
sluZbou. Tieto laboratdria nesmu byt priamo ¢i nepriamo vlastnené ani
kontrolované tabakovym priemyslom.

Sluzba oznami Europskej komisii zoznam schvalenych laboratorii, pricom uvedie
kritéria pouzivané pri schvalovani a uplatiované metody monitorovania a po
kaZdej zmene uvedeny zoznam aktualizuje.

KAPITOLA 4. - Oznamenie

Clanok 4. § 1. Uvedenie vyrobkov a zariadeni na trh s vynimkou fajok a vodnych
fajok podlieha oznameniu sluzbe. Vyrobca alebo dovozca alebo dovozca v
Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo v Belgicku a neoznamili vyrobok, predklada
sluZzbe oznamenie o kaZzdom vyrobku a zariadeni, ktoré ma v imysle uviest’ na trh.
Oznamenie sa predklada elektronicky Sest’ mesiacov pred planovanym uvedenim
na trh.

§ 2. Pred prvym zaslanim informaécii ¢lenskym Statom v stilade s tymto ¢lankom
vyrobca alebo dovozca v Belgicku poZiada o identifikacné ¢islo (ID dodavatel'a),
ktoré vygeneruje prevadzkovatel zvycajného miesta vstupu. Vyrobca, dovozca
alebo dovozca v Belgicku predklada na poZiadanie dokument, v ktorom je podnik
identifikovany a jeho ¢innosti st overené v stlade s belgickymi pravnymi
predpismi. Identifikac¢né cislo dodavatela sa pouziva v pripade vSetkych
nasledujuicich zaslani a v ramci kaZdej naslednej koreSpondencie.

§ 3. Na zaklade identifika¢ného ¢isla dodavatel'a uvedeného v odseku 2 vyrobca,
dovozca alebo dovozca v Belgicku prideli kazdému vyrobku alebo zariadeniu
identifikacné c¢islo (ID vyrobku).

Pri zasielani informacii o vyrobkoch s rovnakym zloZenim a prezentaciou
pouZivaju vyrobcovia a dovozcovia, pokial je to mozné, rovnaké ID vyrobku,
najma v pripade, ak idaje zasielaju rozni Clenovia priemyselného zoskupenia. Toto
ustanovenie sa uplatiiuje bez ohl'adu na znacku, podtyp a pocet trhov, na ktorych sa
tieto vyrobky uvadzaju.

Ak vyrobca, dovozca alebo dovozca v Belgicku nie je schopny zarucit' pouZivanie
toho istého ID pre vyrobky, ktoré maji rovnaké zloZenie a prezentaciu, poskytne,
pokial je to mozZné, jednotlivé ID vyrobkov, ktoré im boli pridelené.

§ 4. Oznamenie o vyrobku musi obsahovat’ aspon tieto tidaje podla znacky a typu:
1. zoznam vSetkych zloZiek a ich mnoZstiev pouZivanych pri vyrobe tychto
vyrobkov v zostupnom poradi podl'a hmotnosti kazdej zlozky;



2. urovne emisii uvedené v ¢lanku 3 ods. 1;

3. ak st k dispozicii, informacie o d’alSich emisiach a ich trovniach;

4. oznacenie;

5. meno a kontaktné udaje vyrobcu, dovozcu a pripadne dovozcu v Belgicku.

§ 5. Oznamenie o zariadeni musi obsahovat asponi tieto informacie podl'a znacky a

1. opis Casti;

2. navod na pouZitie;

3. technicky list;

4. obrazok zariadenia a obalu;

5. informadcie o type vyrobku, ktory sa moZe spotrebovat’;

. meno a kontaktné tidaje vyrobcu, dovozcu a pripadne dovozcu v Belgicku.

§ 6. Oznamenie o novych tabakovych vyrobkoch musi obsahovat’ okrem tidajov
uvedenych v odseku 4 tohto ¢lanku asponi tieto udaje podl'a znacky a typu:

1. podrobny opis nového tabakového vyrobku;

2. navod na pouZitie;

3. obrazok vyrobku;

4. dostupné vedecké Studie o toxicite, navykovosti a atraktivnosti nového
tabakového vyrobku, najma pokial ide o jeho zloZky a emisie;

5. dostupné Stadie, ich prehl'adné sihrny a analyzy trhu o preferenciach réznych
skupin spotrebitel'ov vratane mladych I'udi a sucasnych fajciarov;

6. ostatné dostupné a relevantné informacie vratane analyzy pomeru rizika a
prinosu vyrobku, jeho o¢akavany vplyv na odvykanie od konzumovania tabaku,
jeho ocakavany vplyv na rozhodnutie zacat’ konzumovat' tabak a prognozy
tykajuce sa ich vnimania spotrebitel'mi.

Vyrobca alebo dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo v
Belgicku, novych tabakovych vyrobkov musi predloZit’ sluZzbe akékol'vek nové
alebo aktualizované informdcie o Stidiach, vyskume a d’alSich informaciach
uvedenych v odseku 4 bodoch 1 aZ 5 a v odseku 6 bodoch 1 aZ 6.

§ 7. Oznamenie sa predklada v elektronickej forme prostrednictvom spolo¢ného
elektronického vstupného miesta na prenos idajov.

§ 8. K zoznamu uvedenému v odseku 4 bode 1 sa priklada vyhlasenie, v ktorom sa
uvadzaju dovody pritomnosti roznych zloZiek v predmetnych vyrobkoch. V tomto
zozname sa uvadza aj status zloZiek, priCom sa uvadza najma to, ¢i boli
registrované v sulade s nariadenim Europskeho parlamentu a Rady (ES) .
1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurépskej chemickej agentury, o zmene a
doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic
Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, a ich klasifikacia
podl'a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16.
decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni
a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES)
¢. 1907/2006.

)]



§ 9. K zoznamu uvedenému v odseku 4 bode 1 sa prikladaju aj prislusné
toxikologické udaje, ktoré sa tykaju zloZiek v zhorenej alebo nezhorenej podobe, a
odkazuju najma na ich uc¢inky na zdravie spotrebitel'ov, pricom sa okrem iného
zohl'adnia aj vSetky navykové ucinky.

Okrem toho, pokial’ ide o cigarety a tabak na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet,
vyrobca, dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo v
Belgicku, predklada technicky dokument, v ktorom uvedie vSeobecny opis
pouZzitych pridavnych latok a ich vlastnosti.

§ 10. Ak sluZba dospeje k zaveru, Ze poskytnuté informacie sd netiplné, ma pravo
poZadovat’ doplnenie prislusnych informacii.

V pripade novych tabakovych vyrobkov si to mdZe vyZadovat’ aj d’alSie skuSanie.
§ 11. Informacie poskytnuté v stilade s odsekmi 4, 5 a 6 tohto clanku sa
spristupniuju na webovom sidle sluzby, ked’ sluZzba dospeje k zaveru, Ze su tiplné a
faktira uvedena v tomto ¢lanku bola zaplatena. Vyrobky a zariadenia s vynimkou
fajok a vodnych fajok, ktoré nie st uvedené v zozname overenych vyrobkov a
zariadeni uverejnenom na webovom sidle sluzby, sa nemézu uviest’ na trh.

Pri uvadzani informacii sa musi uviest, ktoré informacie predstavuji obchodné
tajomstvo alebo informacie, ktoré si inak doverné. Tieto tvrdenia sa musia na
poZiadanie odévodnit’.

§ 12. Kazda osoba, ktora predklada sluzbe oznamenie o vyrobku s vynimkou
nového tabakového vyrobku, musi zaplatit’ poplatok vo vysSke 200 EUR za
vyrobok.

§ 13. Kazda osoba, ktora predklada sluZbe oznamenie o zariadeni alebo novom
tabakovom vyrobku, musi zaplatit' poplatok vo vySke 4000 EUR za zariadenie
alebo novy tabakovy vyrobok.

§ 14. Vyrobca, dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo v
Belgicku a neoznamili vyrobok alebo zariadenia, predklada zodpovedajtice nové
informdcie pre kazdd zmenu vyrobku alebo zariadenia, ktora spdsobuje zmenu
udajov zaslanych podl'a odsekov 4, 5, 6 a 8. Tieto zmeny sa povaZuju za podstatné
zmeny s vynimkou zmien poZadovanych sluzbou, zmien v kontaktnych
informaciach a uvedenia idajov o objeme predaja za predchadzajtci rok, ako sa
stanovuje v odseku 16 tohto clanku.

§ 15. KaZda osoba, ktora predklada podstatni zmenu sluzbe podl'a odseku 14, musi
zaplatit’ poplatok vo vySke 100 EUR na vyrobok alebo zariadenie.

§ 16. Vyrobca alebo dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo
v Belgicku a neoznamili vyrobok alebo zariadenie, predklada sluzbe kazdy rok
najneskor 1. marca:

1. uplné udaje o objemoch predaja za predchadzajuci rok podl'a znacky a typu
vyrobku alebo zariadenia v Belgicku, v kusoch zariadeni/cigariet/cigar/cigariek
alebo v kilogramoch;

2. interné a externé Studie tykajuce sa trhu a preferencii roznych skupin
spotrebitel'ov vratane mladych I'udi a sticasnych fajCiarov v savislosti so zloZkami
a emisiami;

3. prehl'adny sthrn akychkol'vek trhovych prieskumov, ktoré vykonavaju pri



uvadzani novych vyrobkov/zariadeni.

§ 17. KaZda osoba, ktora predklada rocné tudaje sluZbe podl'a odseku 16, musi
zaplatit’ poplatok vo vySke 50 EUR za vyrobok alebo zariadenie.

§ 18. Prislusny vzor na zasielanie a spristupfiovanie uvedenych informéacii a sposob
zasielania informacii poZadovanych v tomto ¢lanku urcuje minister.

§ 19. KazZdy poplatok uvedeny v tomto ¢lanku sa musi uhradit’ do rozpoctového
fondu pre suroviny a vyrobky do 30 dni od zaslania faktury.

Tento poplatok je splatny hned’ po vloZeni idajov do systému oznamovania
definovaného ministrom podl'a odseku 18 a je nevymoZiteI'ny.

Clanok 5 § 1. Na uvédzanie cigariet a tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet
na trh sa v stlade s ¢lankom 6 ods. 1 smernice 2014/40/EU vzt'ahuju rozsirené
nahlasovacie povinnosti, ktoré sa vzt'ahuji na urcité pridavné latky obsiahnuté v
cigaretach a v tabaku na vlastnorucné zhotovenie cigariet, ktoré st uvedené v
prioritnom zozname.

§ 2. Vyrobca alebo dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo
v Belgicku, cigariet alebo tabaku na vlastnoruc¢né zhotovenie cigariet obsahujucich
pridavnu latku, ktora je uvedena v priorithom zozname stanovenom v odseku 1
tohto ¢lanku, musi vykonavat’ komplexné Stidie, v rdmci ktorych sa pre kazdu
pridavnu latku preskima, Ci:

1. prispieva k toxicite alebo navykovosti dotknutych vyrobkov a Ci to vedie k
vyznamnému alebo meratelnému zvySeniu toxicity alebo navykovosti niektorého z
dotknutych vyrobkov;

2. ma za nasledok charakteristicku aromu;

3. ul'ahcuje inhalaciu alebo vstrebavanie nikotinu;

4. vedie k tvorbe latok, ktoré maju KMR vlastnosti, aké su ich mnozstva a ¢i to ma
za nasledok vyznamné alebo meratel'né zvySenie KMR vlastnosti niektorého z
dotknutych vyrobkov.

§ 3. V uvedenych studiach sa zohl'adni zamySl'ané pouZitie dotknutych vyrobkov a
preskiimaju sa najma emisie vyplyvajuce z procesu horenia zahffiajuce dotknutd
pridavnu latku. V Stddiach sa zaroven preskimava vzajomné posobenie uvedene;j
pridavnej latky s inymi zloZkami nachadzajicimi sa v dotknutych vyrobkoch.
Vyrobca alebo dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo v
Belgicku, ktory vo svojich tabakovych vyrobkoch pouZiva rovnaku pridavnu latku,
moZe uskutoCnit’ spolo¢nu Studiu, ak sa dana pridavna latku pouZiva vo vyrobkoch
s podobnym zloZenim.

§ 4. Vyrobca alebo dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo
v Belgicku, vypracuje spravu o vysledkoch tychto Stadii. Takato sprava obsahuje
prehl'adny sthrn a komplexny prehl'ad, v ktorom je zhrnuta dostupna vedecka
literatura o tejto pridavnej latke a v ktorom su zosumarizované interné udaje o
ucinkoch tejto pridavnej latky.

Vyrobca alebo dovozca alebo dovozca v Belgicku, ak prvi dvaja nemaju sidlo v
Belgicku, predklada tieto spravy sluzbe najneskor do 18 mesiacov po tom, ¢o bola
dotknuta pridavna latka zaradena do prioritného zoznamu vytvoreného podla
odseku 1. SluZzba moZe tieZ poZiadat’ vyrobcu, dovozcu alebo dovozcu v Belgicku,



ak tito dvaja nemaju sidlo v Belgicku, o dopliiujice informaécie tykajice sa
dotknutej pridavnej latky. Tieto dopliiujtice informacie su stiCast'ou spravy.

§ 5. MSP vymedzené v odportcani Komisie 2003/361/ES st oslobodené od
povinnosti podl'a tohto ¢lanku, ak spravu o danej pridavnej latke vypracuje iny
vyrobca alebo dovozca.

§ 6. Obsah prioritného zoznamu pridavnych latok podliehajucich rozsirenému
nahlasovaniu stanovenému v tomto ¢lanku urcuje minister. Minister m6Ze
pozadovat’ d’alSie objasnenia tykajice sa Stidii poskytnutych v stilade s tymto
¢lankom.

KAPITOLA 5. - ZloZenie

Clanok 6. § 1. Zakazuje sa uvadzat na trh tabakové vyrobky obsahujtice
charakteristickt aromu.

Tabakové vyrobky iné ako cigarety, tabak na vlastnoruc¢né zhotovenie cigariet a
zahrievané tabakové vyrobky su oslobodené od tohto zakazu.

§ 2. Zakazuje sa uvadzanie tabakovych vyrobkov na oralne pouZitie vymedzenych
v ¢lanku 2 bode 9 na trh.

§ 3. Zakazuje sa uvadzat’ na trh tabakové vyrobky obsahujtice tieto pridavné latky:
1. vitaminy alebo iné pridavné latky, ktoré vytvaraju dojem, Ze tabakovy vyrobok
je prospesny pre zdravie alebo predstavuje zniZené zdravotné rizika;

2. kofein alebo taurin, alebo iné pridavné latky a stimulujice zloZky, ktoré sa
spajaju s energiou a/alebo vitalitou;

3. pridavné latky, ktorych vlastnosti sposobuju sfarbenie emisii;

4. pridavné latky, ktoré ulahcuju vstrebavanie nikotinu;

5. pridavné latky, ktoré ul'ahcuju inhalaciu;

6. pridavné latky, ktoré maju KMR vlastnosti v nezhorenej podobe.

Zuvaci a $nupavy tabak st oslobodené od zakazu uvedeného v odseku 3 bode 5.
Minister m6Ze zostavit’ zoznam zakazanych pridavnych latok a/alebo zoznam
povolenych pridavnych latok.

§ 4. Zakazuje sa uvadzat’ na trh bylinné vyrobky na fajCenie obsahujtce tieto
pridavné latky:

1. vitaminy alebo iné pridavné latky, ktoré vytvaraju dojem, Ze tabakovy vyrobok
je prospesny pre zdravie alebo predstavuje zniZené zdravotné rizika, s vynimkou
konopy siatej;

2. kofein alebo taurin, alebo iné pridavné latky a stimulujtce zloZky, ktoré sa
spajaju s energiou a/alebo vitalitou;

3. pridavné latky, ktorych vlastnosti sposobuju sfarbenie emisii;

4. pridavné latky, ktoré maji KMR vlastnosti v nezhorenej podobe.

5. nikotin.

Minister m6Ze zostavit' zoznam zakazanych pridavnych latok a/alebo zoznam
povolenych pridavnych latok.

§ 5. Zakazuje sa uvadzat’ na trh:

1. vyrobky obsahujtice aromy v akychkol'vek ich zloZkach, ako napriklad vo
filtroch, papieroch, baleniach a kapsuliach, alebo vyrobky obsahujuce aktikol'vek
technicku vlastnost’ umoZiujicu dpravu vone alebo chuti prislusSnych vyrobkov



alebo ich intenzity horenia;

2. filtre, papiere a kapsuly obsahujtice tabak a/alebo nikotin;

3. technické prvky umozZiujuce zmenit alebo zlepSit’ vonu, chut, intenzitu horenia,
tvorbu dymu, farbu emisii a/alebo spotrebu vyrobkov;

4. technické prvky vratane pridavnych latok uvedenych v odseku 3 tohto ¢lanku.
Bylinné vyrobky na fajcenie a tabakové vyrobky iné ako cigarety, tabak na
vlastnorucné zhotovenie cigariet a zahrievané tabakové vyrobky su oslobodené od
zakazu uvedeného v odseku 5 bode 1

§ 6. Zakazuje sa uvadzat’ na trh vyrobky obsahujuce pridavné latky v mnoZstvach,
ktoré vyznamne alebo v meratel'nej miere zvySuju na zaklade vedeckych udajov
toxicky alebo navykovy ucinok alebo KMR vlastnosti poCas konzumacie. Minister
moZe poZiadat o stanovisko Najvyssiu radu pre zdravie s ciel'om urcit’ tieto
vyrobky.

§ 7. SluZba moZe vyberat primerané poplatky od vyrobcov, dovozcov a pripadne
od dovozcov vyrobkov v Belgicku s ciefom posudit, ¢i tabakovy vyrobok
obsahuje charakteristickt arému, ¢i vyrobky obsahuji zakazané pridavné latky
alebo arémy a Ci vyrobok obsahuje pridavné latky v mnoZstvach, ktoré vyznamne
zvySuju jeho toxické ucinky, navykovost’ alebo KMR vlastnosti.

KAPITOLA 6. - OznacCovanie a balenie

VSeobecné ustanovenia o zdravotnych varovaniach

Clanok 7. § 1. Na kaZzdom jednotkovom baleni tabakového vyrobku a kazdom
vonkajSom obale sa uvadzaju zdravotné varovania stanovené v tejto kapitole v
holandskom, franctizskom a nemeckom jazyku. Kazdy jazyk sa vytlaci na novy
riadok.

§ 2. Zdravotné varovania pokryvaju cely povrch jednotkového balenia alebo
vonkajSieho obalu, ktory je pre ne vyhradeny. Nesmu sa komentovat, parafrazovat
ani sa na ne nemozno Ziadnym sposobom odvolavat'.

§ 3. Zdravotné varovania na jednotkovom baleni alebo kazdom vonkajSom obale
musia byt’ neodstranitel'ne vytlacené, nezmazateIné a plne viditeI'né. Nesmu byt
CiastoCne alebo uplne zakryté alebo preruSené kontrolnymi znamkami, cenovymi
etiketami, bezpeCnostnymi prvkami, obalmi, puzdrami, Skatul'’kami alebo inymi
prostriedkami.

§ 4. Na jednotlivych baleniach zariadeni a inych vyrobkov ako cigarety a tabak na
vlastnorucné zhotovenie cigariet v balickoch a nové tabakové vyrobky sa mézu
zdravotné varovania pripevnit' pomocou nalepiek, a to s podmienkou, Ze tieto
nalepky su neodstranitel'né.

§ 5. Zdravotné varovania musia zostat’ neporusené otvorenim jednotkového balenia
s vynimkou baleni s odklapacim vieckom, v pripade ktorych sa zdravotné
varovanie moZe otvorenim balenia rozdelit, ale iba sposobom, ktory zabezpecuje
graficku integritu a viditeI'nost” textu, fotografii a informacii o odvykani od
fajcenia.

§ 6. Zdravotné varovania nezakryvaju ani neprerusuju kontrolné znamky, cenové
etikety, znacky urcené na vyhl'adavanie a sledovanie alebo bezpec¢nostné prvky na
jednotkovych baleniach.



8§ 7. Rozmery zdravotnych varovani podla clankov 8, 9, 10 a 11 sa vypocitaju vo
vzt'ahu k danému povrchu, ked’ je balenie uzatvorené.

§ 8. Zdravotné varovania sa ohranicuju ¢iernym okrajom s hribkou 1 mm vnutri
plochy povrchu vyhradenej na tieto varovania.

§ 9. Text zdravotnych varovani sa uvadza rovnobezne s hlavnym textom na
povrchu vyhradenom na tieto varovania.

§ 10. Znacka a podznacka nachadzajuce sa na jednotkovom baleni a vonkajSom
obale musia byt totoZné s tymi, ktoré st uvedené v systéme oznamovania
stanovenom ministrom podl'a ¢lanku 4 odseku 18.

VSeobecné varovania a informacny odkaz na tabakovych vyrobkoch na fajcenie
Clanok 8 § 1. Na kazdom jednotkovom baleni a vonkajsom obale tabakovych
vyrobkov na fajCenie sa uvadza toto vSeobecné varovanie:

,FajCenie zabija — prestaiite hned’ fajcit’!

Roken is dodelijk - Stop nu

Rauchen ist tédlich - héren Sie jetzt auf”.

§ 2. Na kaZzdom jednotkovom baleni a vonkajSom obale tabakovych vyrobkov na
fajcenie sa uvadza tento informacny odkaz:

,» Tabakovy dym obsahuje viac ako 70 karcinogénnych latok

Tabaksrook bevat meer dan 70 stoffen die kanker veroorzaken

Tabakrauch enthélt iiber 70 Stoffe, die erwiesenermalien krebserregend sind”.

§ 3. VSeobecné varovanie a informacny odkaz st vytlacené takto:

1. V pripade baleni cigariet, baleni tabaku do vodnej fajky a tabaku na vlastnorucné
zhotovenie cigariet v baleniach tvaru kvadra sa vSeobecné varovanie nachadza na
dolnej casti jedného z bo¢nych povrchov jednotkovych baleni a informacny odkaz
sa nachadza na dolnej casti druhého bo¢ného povrchu. Tieto zdravotné varovania
maju Sirku najmenej 20 mm. Toto ustanovenie znamena, Ze hrubka balenia cigariet
nesmie byt mensia ako 20 mm.

2. Pokial ide o balenia v tvare ramenného puzdra s upevnenym vieckom, ktory pri
otvoreni balenia spdsobuje rozdelenie bocného povrchu na dve Casti, sa vSeobecné
tychto rozdelenych povrchov. VSeobecné varovanie sa umiestni tieZ na vnutornej
strane vrchnej Casti povrchu, ktora je viditeI'na, ked’ je balicek otvoreny. Bocné
strany tohto typu balenia maju vySku minimalne 16 mm.

3.V pripade tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet predavaného v balickoch
sa vSeobecné varovanie a informacny odkaz nachadzaji na povrchoch, ktoré
zabezpecCuju uplnu viditeI'nost’ tychto zdravotnych varovani. Minister urci presnu
polohu vSeobecného varovania a informacného odkazu v pripade tabaku na
vlastnorucné zhotovenie cigariet v balickoch s prihliadnutim na r6zne formy
balickov;

4. Pokial ide o tabak na vlastnoruc¢né zhotovenie cigariet a tabaku do vodnej fajky
v baleniach cylindrického tvaru, vSeobecné varovanie sa nachadza na vonkajSom
povrchu viecka a informacny odkaz na vnitornom povrchu viecka. VSeobecné
varovanie aj informacny odkaz pokryvaju 50 % povrchu, na ktorom st vytlacené.
§ 4. VSeobecné varovanie a informacny odkaz, ktoré si uvedené v odsekoch 1 a 2,



su umiestnené v strede plochy pre ne vyhradenej a na baleniach tvaru kvadra a
kaZzdom vonkajSom obale su rovnobeZné s bo¢nym okrajom jednotkového balenia
alebo vonkajSieho obalu.

§ 5. Text vSeobecného varovania a informac¢ného odkazu uvedenych v odsekoch 1
a 2 je vytlaceny Ciernym tu¢nym pismom typu Helvetica na bielom podklade s
takou vel'kost'ou pisma, aby text zaberal ¢o najvacSiu Cast’ povrchu vyhradenej pre
ne bez toho, aby to ovplyvnilo jeho Citatel'nost.

Kombinované zdravotné varovania na tabakovych vyrobkoch na fajéenie Clanok 9
§ 1. Na kaZzdom jednotkovom baleni a vonkajSom obale tabakovych vyrobkov na
fajcenie sa uvadzaju kombinované zdravotné varovania.

§ 2. Kombinované zdravotné varovania:

1. pokryvajui 65 % vonkajSej plochy predného aj zadného povrchu jednotkového
balenia a akéhokol'vek vonkajSieho obalu.

Na baleniach cylindrického tvaru:

— dve kombinované zdravotné varovania sa nachadzaju v rovnomernej vzdialenosti
od seba a kaZzdé zdravotné varovanie pokryva 65 % svojej prisluSnej polovice
zaobleného povrchu;

— kombinované zdravotné varovania zaberaju celd Sirku oboch povrchov, na
ktorych sa pouZivaju;

2. v pripade jednotkovych baleni cigariet dodrzuju tieto rozmery: a) vyska:
minimalne 44 mm;

b) Sirka: minimalne 52 mm;

3. zobrazuju rovnaké textové varovanie a prislusnu farebnu fotografiu na oboch
stranach jednotkovych baleni a kazdom vonkajSom obale;

4. sa nachadzajui na hornom okraji jednotkového balenia a akéhokol'vek
vonkajSieho obalu a si umiestnené v rovnakom smere ako akékol'vek d’alSie
informacie uvedené na tomto povrchu obalu.

§ 3. Minister m6Ze stanovit’ technické Specifikacie tykajice sa zloZenia,
usporiadania, prezentacie a formy kombinovanych zdravotnych varovani s
prihliadnutim na r6zne formy baleni. Minister moZe tieZ stanovit pravidla pre
sériové pouZivanie kombinovanych zdravotnych varovani a ich kaZdoro¢nych
rotacii.

Oznac¢ovanie bezdymovych tabakovych vyrobkov Clanok 10 § 1. Na kazdom
jednotkovom baleni a kazdom vonkajSom obale bezdymovych tabakovych
vyrobkov sa uvadza toto zdravotné varovanie:

, Lento tabakovy vyrobok poSkodzuje vaSe zdravie a je navykovy

Dit tabaksproduct schaadt uw gezondheid en is verslavend

Dieses Tabakerzeugnis schddigt Thre Gesundheit und macht siichtig”.

§ 2. Zdravotné varovanie stanovené v odseku 1 je v sulade s poZiadavkami
uvedenymi v ¢lanku 8 odseku 4. Text zdravotnych varovani je v stlade s
poZiadavkami uvedenymi v ¢lanku 8 odseku 5 a uvadza sa rovnobeZne s hlavnym
textom na povrchu vyhradenom na tieto varovania.

Okrem toho:

1. sa nachadza na dvoch najvacsich povrchoch jednotkového balenia a kazdého



vonkajSieho obalu;

2. pokryva 35 % prislusnej plochy jednotkového balenia a kazdého vonkajSieho
obalu.

Oznacovanie novych tabakovych vyrobkov

Clanok 11 Sluzba vyhodnocuje vlastnosti novych tabakovych vyrobkov. V
zavislosti od tychto vlastnosti sa nové tabakové vyrobky oznacuju v silade s
ustanoveniami o tabakovych vyrobkoch na fajcenie uvedenymi v ¢lankoch 7,8 a 9
alebo v stlade s ustanoveniami o bezdymovych tabakovych vyrobkoch uvedenymi
v ¢lankoch 7 a 10.

Oznacovanie bylinnych vyrobkov na fajcenie

Clanok 12. § 1. Na kazdom jednotkovom baleni bylinnych vyrobkov na fajcenie a
kaZzdom vonkajSom obale sa uvadza toto zdravotné varovanie:

,, FajCenie tohto vyrobku poSkodzuje vaSe zdravie

Het roken van dit product schaadt uw gezondheid

Das Rauchen dieses Produkts schadigt Thre Gesundheit”.

§ 2. Zdravotné varovanie uvedené v odseku 1 je v silade s poZiadavkami
uvedenymi v ¢lanku 7 a ¢lanku 8 odseku 4. Text zdravotného varovania je v stilade
s poZiadavkami uvedenymi v ¢lanku 8 odseku 5 a uvadza sa rovnobeZne s hlavhym
textom na povrchu vyhradenom na toto varovanie.

Okrem toho zdravotné varovanie:

1. sa nachadza na dvoch najvacsich povrchoch jednotkového balenia a kazdého
vonkajSieho obalu;

2. pokryva 35 % prislusnej plochy jednotkového balenia a kazdého vonkajSieho
obalu.

Oznacovanie zariadeni Clanok 13 § 1. Na kazdom jednotkovom baleni zariadenia a
kaZzdom vonkajSom obale sa uvadza toto zdravotné varovanie:

,,» Konzumacia tabakového vyrobku alebo bylinného vyrobku na fajCenie s tymto
zariadenim je Skodliva pre vaSe zdravie.

Het gebruik van een product op basis van tabak of van een voor roken bestemd
kruidenproduct via dit apparaat schaadt uw gezondheid.

Der Konsum von Tabakwaren und pflanzlichen Raucherzeugnissen mittels dieses
Apparats schddigt Ihre Gesundheit.”

§ 2. Zdravotné varovanie uvedené v odseku 1 je v sulade s poZiadavkami
uvedenymi v Clanku 7 a ¢lanku 8 odseku 4. Text zdravotného varovania je v sulade
s poZiadavkami uvedenymi v ¢lanku 8 odseku 5 a uvadza sa rovnobezne s hlavhym
textom na povrchu vyhradenom na toto varovanie.

Okrem toho zdravotné varovanie:

1. sa nachadza na dvoch najvacsich povrchoch jednotkového balenia a kazdého
vonkajSieho obalu;

2. pokryva 35 % prisluSnej plochy jednotkového balenia a kazdého vonkajSieho
obalu.

Prezentacia vyrobku

Clanok 14. § 1. Oznacenie jednotkovych baleni a kazdého vonkajsieho obalu a
samotného tabakového vyrobku nesmie obsahovat Ziadny prvok ani zariadenie,



ktoré:

1. podporuje tabakovy vyrobok alebo nabada na jeho spotrebu vytvorenim
mylného dojmu o jeho charakteristikach, zdravotnych tcinkoch, rizikach alebo
emisidch. V oznaceniach sa neuvadzaju Ziadne informdcie o obsahu nikotinu,
dechtu ani oxidu uhol'natého v tabakovom vyrobku;

2. naznacuje, Ze vyrobok je menej Skodlivy ako iné alebo Ze jeho ticelom je zniZit
ucinky niektorych Skodlivych zloZiek dymu, alebo ma vitalizacné, energizujuce,
lieCiace, omladzujuce, prirodné, organické vlastnosti alebo iné pozitivne ucinky na
zdravie alebo Zivotny Styl;

3. odkazuje na chut’, vonu, akékol'vek arémy alebo iné pridavné latky alebo na ich
nepritomnost;

4. sa podoba potravinovému alebo kozmetickému vyrobku;

5. naznacuje, Ze vyrobok ma zlepSent biologickud odburatel'nost” alebo iné
environmentalne prinosy.

§ 2. Jednotkové balenia a Ziadny vonkajsi obal nesmu naznaCovat’ Ziadne
ekonomické vyhody tym, Ze by obsahovali tlacené poukazky, ponikali zl'avy,
vyrobky zadarmo, dva vyrobky za cenu jedného alebo iné podobné ponuky.
Akakol'vek zmienka o cene, s vynimkou ceny uvedenej na danovej znamke, je
zakazana.

§ 3. Prvky a zariadenia zakazané podla odsekov 1 a 2 m6Zu zahfiiat’ predovSetkym
texty, symboly, nazvy, obchodné znacky, nazorné alebo iné symboly.

§ 4. Podl'a ustanoveni tohto ¢lanku moZe minister stanovit’ zostavit’ zoznam
zakazanych znaciek tabakovych vyrobkov, a to aj v pripade, ak sa takéto vyrobky
uZ nachadzaju na trhu. Na ukoncenie predaja zakazanych znaciek sa poskytuje
prechodné obdobie jedného roka. Minister stanovuje postup, ktory sa ma
dodrZiavat na ucely zahrnutia tabakového vyrobku do zoznamu zakazanych
znaciek. Minister m6Ze zaviest’ postup povol'ovania pre ochranné znamky
tabakovych vyrobkov, ktoré eSte neboli uvedené na trh.

§ 5. Ustanovenia tohto ¢lanku sa vzt'ahujui na technické prvky, ako st filtre a
papier, ktoré umoZziiuju spotrebu vyrobkov.

Prezentacia a obsah jednotkovych baleni vyrobkov a zariadeni

Clanok 15. § 1. Jednotkové balenia cigariet maju tvar kvadra. Jednotkové balenia
tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet maju kvadrovy alebo cylindricky tvar
alebo tvar balicka.

§ 2. Jednotkové balenie cigariet obsahuje minimalne 20 cigariet, maximalne 50
cigariet a nasobok piatich cigariet.

Jednotkové balenie tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet a tabaku do vodnej
fajky obsahuje minimalne 30 gramov a maximalne 1000 gramov tabaku na
vlastnorucné zhotovenie cigariet.

Jednotkové balenia obsahujui mnoZstvo tabaku na vlastnoru¢né zhotovenie cigariet
merané v gramoch, ktoré je nasobkom cisla:

— desat’, ked’ je mnozstvo tabaku od 30 do 100 gramov;

— sto, ked’ je mnoZstvo tabaku od 101 do 1000 gramov.

§ 3. Jednotkové balenie cigariet moZe pozostavat z kartonu alebo z mikkého



materialu a nesmie — s vynimkou odklapacieho viecka a ramenného puzdra s
upevnenym vieCkom — mat” akykol'vek iny uzaver, ktory by po jeho prvom
otvoreni umoZznoval jeho opdtovné uzavretie alebo zalepenie. Pri baleniach s
odklapacim vieCckom a upevnenym vieCkom je vieCko balenia cigariet upevnené
iba k zadnej strane jednotkového balenia.

§ 4. Kazdy vyrobok a zariadenie uvedené na trh musi byt zabalené alebo musi mat’
vonkajsi obal.

§ 5. Kazdé jednotkové balenie vyrobku musi obsahovat’ letdk s informaciami o
rizikach spojenych so spotrebou vyrobku, ako aj informacie o odvykani od
zavislosti od nikotinu. Minister stanovuje obsah informacii obsiahnutych v letaku.
KAPITOLA 7. - Ponuka, predaj a nakup na dialku Clanok 16 § 1. Ponuka a predaj
na dial'ku spotrebitel'ovi a jeho nakup vyrobkov a zariadeni na dial'ku st zakazané.
§ 2. Odchylne od odseku 1 je cezhrani¢ny predaj na dial'ku povoleny, ak to
umoznuju pravne predpisy Clenského Statu urCenia.

KAPITOLA 8. - ZavereCné ustanovenia

Oddiel 1. - Sankcie

Clanok 17. § 1. Vyrobky, technické prvky a zariadenia, ktoré nie st v stilade s
ustanoveniami tohto dekrétu, sa povazuju za Skodlivé v zmysle ¢lanku 18 zakona z
24. januara 1977 o ochrane zdravia spotrebitel'ov, pokial ide o potraviny a iné
vyrobky.

§ 2. PoruSenia ustanoveni tohto dekrétu sa vySetruju, zaznamenavaju, stihaju a
trestaju v stlade s ustanoveniami vysSie uvedeného zakona z 24. januara 1977.
Oddiel 2. - ZruSenie

Clanok 18. Kralovsky dekrét z 5. februara 2016 o vyrobe a uvadzani na trh
tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajcenie sa zruSuje 31. decembra
2024.

Oddiel 3. - Prechodné opatrenia

Clanok 19. Tabakové vyrobky a bylinné vyrobky na fajcenie vyrobené alebo
uvedené na trh v stlade s krafovskym dekrétom z 5. februara 2016 o vyrobe a
uvadzani na trh tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajcenie sa mézu
uvadzat na trh do 31. decembra 2024.

Oddiel 4. - Nadobudnutie ucinnosti

Clanok 20. Tento dekrét nadobtida i¢innost’ 1. janudra 2025, s vynimkou ¢lankov
2, 6 a 11 tykajucich sa zahrievanych tabakovych vyrobkov, ktoré nadobudnu
ucinnost’ dilom uverejnenia v belgickom tiradnom vestniku.

Oddiel 5. - Vykonavaci ¢lanok

Clanok 21. Za vykonavanie tohto dekrétu zodpoveda minister zdravotnictva.

V Bruseli 3. marca 2024.

FILIP

Za kral'a:

Minister zdravotnictva,

F. VANDENBROUCKE
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