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3A. SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Ill - 2eme étage

Boulevard du Roi Albert II, 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. Dekret krélewski zmieniajacy dekret krélewski z dnia 28 pazdziernika 2016 r. w sprawie produkcji i wprowadzania do
obrotu papieroséw elektronicznych

6. Wyroby tytoniowe
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7. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy
wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37/WE Tekst majgcy znaczenie dla EOG

8. Niniejszy projekt zmienia dekret krélewski z dnia 28 paZdziernika 2016 r. w sprawie produkcji i wprowadzania do
obrotu papieroséw elektronicznych, ktéry czesSciowo transponuje dyrektywe 2014/40/UE.

Proponowane zmiany dotycza gtéwnie dodawania lub aktualizacji termindw i definicji oraz zgtaszania, sktadu, norm
technicznych, etykietowania i sprzedazy na odlegtos¢. Ponadto w niniejszym projekcie okreslono przepisy dotyczace
papierosow elektronicznych i pojemnikdw zapasowych niezawierajacych nikotyny.

W szczegdlnosci, jesli chodzi o terminologie, dodaje sie pojecia ,,pojemnik zapasowy niezawierajgcy nikotyny”, ,importer
w Belgii”, , ostrzezenie zdrowotne”, ,$rodki aromatyzujgce”, ,transgraniczna sprzedaz na odlegtos¢” i ,punkt detaliczny”.
Termin ,importer papieroséw elektronicznych i pojemnikdw zapasowych” zostat zmieniony.

Dodalismy termin ,importer w Belgii” jako agenta w Belgii, w zwigzku z czym stuzby kontrolne moga podja¢ dziatania
przeciwko przedsiebiorstwom naruszajacym przepisy. Obecnie obowigzujgca definicja importera nie umozliwia Scigania
importeréw lub producentéw naruszajacych przepisy. Od czasu wejscia w zycie dekretu krélewskiego wiele
przedsiebiorstw naruszyto przepisy i zgodnie z obecna definicja stuzby kontrolne nie mogga podjg¢ wobec nich zadnych
dziatan. To uzupetnienie jest bezwzglednie konieczne i ma zasadnicze znaczenie dla zdrowia publicznego. Poniewaz
niektére panstwa cztonkowskie nie maja stuzb kontrolnych (np. Francja), Belgia musi podjg¢ wtasne dziatania w celu
zapewnienia zdrowia swoich obywateli i petnego stosowania dyrektywy.

Projekt zmienia art. 3 dekretu krélewskiego w odniesieniu do zgtoszenia, w szczegdlnosci w zakresie ostateczne;j
odpowiedzialnosci za procedure zgtaszania, danych, ktére nalezy przedtozy¢, publikacji wykazu pozytywnego na stronie
internetowej Stuzb, uiszczenia opfaty i optaty rocznej za przetwarzanie danych.

Projekt zmienia art. 4 dekretu krélewskiego dotyczacy sktadu i norm technicznych w celu zastosowania kilku zmian: zakaz
stosowania papieroséw jednorazowych, zakaz atrakcyjnych cech, ktére nie sg przydatne dla funkcjonowania papieroséw
elektronicznych, mozliwos¢ przyjecia przez Ministra Zdrowia Publicznego wykazu zakazanych lub zatwierdzonych
dodatkéw w papierosach elektronicznych i pojemnikach zapasowych oraz wymdg, aby urzadzenia zabezpieczajace przed
dzie¢mi spetniaty norme ISO 8317:2003.

Projekt zmienia réwniez art. 5 dekretu w celu rozréznienia przepiséw, ktére majg zastosowanie do ostrzezenia
zdrowotnego, od przepiséw, ktére majg zastosowanie do tekstu tego ostrzezenia.

Ponadto wyraZnie stwierdza sie w nim, ze ulotka i wykaz musza by¢ dostepne co najmniej w trzech jezykach narodowych.
W projekcie dodaje sie nastepnie, ze wykaz musi zawiera¢ identyfikator produktu wydany przez system powiadamiania
EU-CEG. Nastepnie wprowadza sie wymdg umieszczania daty waznosci na pojemnikach zapasowych, a na koniec
wyjasnia sie, ze znak towarowy i pochodny znak towarowy widniejgce na opakowaniu produktu muszg by¢ takie same jak
znaki wprowadzone do systemu zawiadomief EU-CEG.

Zmienia sie art. 6 dekretu w celu wprowadzenia zakazu zakupu papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych na
odlegtos¢. Ponadto w projekcie dodaje sie, ze transgraniczna sprzedaz na odlegtos¢ jest dozwolona, jezeli zezwala na to
ustawodawstwo panstwa cztonkowskiego przeznaczenia.

Dodaje sie art. 6/1 w celu zastosowania niektérych przepiséw dekretu krélewskiego do pojemnikéw zapasowych
niezawierajacych nikotyny. Ponadto przewidziano w nim réwniez specjalne ostrzezenie zdrowotne dla tych produktéw.
Wreszcie w projekcie stwierdza sie, ze pojemniki zapasowe nie moga przekraczac objetosci 60 mililitrow.

Projekt zmienia art. 7 dekretu poprzez dodanie, ze producent, importer, importer w Belgii i punkt detaliczny moga zostac
pociagnieci do odpowiedzialnosci za naruszenie dekretu.
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9. Jesli chodzi o terminologie, dodanie terminu ,,pojemniki zapasowe niezawierajace nikotyny”, jest konieczne, aby mozna
byto stosowad przepisy dekretu krélewskiego do tych produktdéw.

Dodanie terminu ,importer w Belgii” ma na celu zwiekszenie zdolnosci stuzb kontrolnych do podejmowania dziatah w
odpowiedzi na naruszenia.

W projekcie dodaje sie wyrazenia ,,0strzezenie zdrowotne”, ,Srodki aromatyzujgce”, ,punkt detaliczny" i ,transgraniczna
sprzedaz na odlegtos¢”, poniewaz ich brakowato (przewidziane w dyrektywie 2014/40, ale nie w dekrecie).

W odniesieniu do zgtoszenia projekt wprowadza szereg zmian. Nowe terminy i definicje czynig importera w Belgii
odpowiedzialnym za te procedure. W praktyce producent lub importer w UE moze przedstawi¢ szczegdty zgtoszenia,
nawet jesli zadne z tych przedsiebiorstw nie ma siedziby w Belgii. Odpowiedzialno$¢ ponosi jednak importer w Belgii.
Oznacza to, ze wszelkie sankcje za naruszenie przepiséw moga by¢ naktadane na przedsiebiorstwo, ktérego siedziba
znajduje sie w Belgii.

Dokumentacja zgtoszenia musi by¢ réwniez uzupetniona etykieta opakowan wprowadzanych do obrotu oraz ulotka, o
ktérej mowa w art. 5 ust. 9. Wzmocni to narzedzia dostepne dla inspektoréw i umozliwi wtadzom uzyskanie lepszego
przegladu jakosci informacji zawartych w ulotce.

Wszelkie modyfikacje produktu muszg skutkowad odpowiednimi zmianami w dokumentacji zgtoszenia przedtozonej
Stuzbie, aby zapewni¢, ze dokumentacja ta odpowiada produktom wprowadzonym do obrotu. Wszystkie zmiany dokonane
w dokumentacji sa uwazane za istotne zmiany. Jedynymi wyjatkami sa: zmiany zadane przez Stuzbe, zmiany w danych
kontaktowych oraz dodanie danych liczbowych dotyczacych wielkosci sprzedazy za poprzedni rok.

Ponadto w projekcie wprowadzono réwniez zmiany zwigzane z optatami. Wprowadza sie trzy rézne optaty, w zaleznosci
od zwigzanego z tym obcigzenia administracyjnego.

Za rejestracje nowego produktu pobierana jest optata w wysokosci 200 euro.

Zmiany w istniejgcych rejestracjach produktéw podlegajg optacie w wysokosci 100 euro.

Kazdy zarejestrowany produkt podlega rocznej optacie w wysokosci 50 euro na pokrycie kosztéw przetwarzania danych,
ktére sa sktadane kazdego roku. Ponadto projekt stanowi obecnie, ze strona zgtaszajaca musi dostarczy¢ dane roczne
przed dniem 1 marca kolejnego roku.

Zmiana dekretu umozliwia réwniez wprowadzenie zasady publikacji na stronie internetowej Stuzby produktéw, dla
ktérych dokumentacja zgtoszeniowa jest kompletna (w formie ,wykazu pozytywnego”).

Aby produkt zostat umieszczony w wykazie pozytywnym, strona zgtaszajgca musi wprowadzi¢ dane wymagane przez
Stuzbe. Jest to wazne dla poréwnywalnosci danych pomiedzy réznymi dokumentacjami. W przypadku niezastosowania sie
do tych instrukcji i niedokonania wymaganych korekt, produkty nie zostang umieszczone w wykazie pozytywnym. To
samo dotyczy przypadkdéw nieuiszczenia opfaty.

Produkty, ktére nie figuruja w tym wykazie, nie moga by¢ wprowadzane do obrotu i nalezy je uznac za szkodliwe, w
zwigzku z czym podlegaja sankcjom karnym przewidzianym w niniejszym dekrecie. Przedsiebiorcy sg zatem
odpowiedzialni za sprawdzenie, czy produkty, ktére wprowadzaja do obrotu, znajduja sie w tym publicznym wykazie. W
praktyce oznacza to, ze strona zgtaszajgca musi zmieni¢ dokumentacje zgtoszenia zgodnie z zgdaniem Stuzby.

Jesli chodzi o skfad i normy techniczne, jednorazowe papierosy elektroniczne zostaty zakazane, poniewaz w swojej opinii z
2015 r. Wysoka Rada ds. Zdrowia Belgii [Conseil Supérieur de la Santé] zalecita, aby nie zezwala¢ na jednorazowe
papierosy elektroniczne, a to ze wzgledu na ich wptyw na $rodowisko i ze wzgledu na to, ze zachecaja one do konsumpgji
tytoniu. Wysoka Rada ds. Zdrowia stwierdzita ponadto, ze: ,to samo dotyczy bardzo tanich e-papieroséw jednorazowego
uzytku, ktére w oczywisty sposob sg wprowadzane na rynek, aby zacheci¢ osoby o mniejszych zasobach finansowych do
ich wyprébowania, tak jak kiedy$s miato to miejsce w przypadku paczek papieroséw zawierajgcych dziesie¢ papieroséw.
Oczywiste jest, ze intencjg jest maksymalne utatwienie przejscia na palenie tytoniu/papieroséw elektronicznych, a tym
samym stworzenie przejscia do czestszego ich uzywania i ostatecznie palenia”; oraz, ze ,jednorazowe e-papierosy, ktére
sg aromatyzowane lub zawierajg gadzety (Swiatetka, kolorowy dym itp.) stwarzaja ryzyko ponownego znormalizowania
palenia i przyciggniecia oséb niepalgcych.”.

Ponadto w projekcie tym zakazuje sie réwniez wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych o atrakcyjnych
cechach, ktére nie sg przydatne dla funkcjonowania urzadzenia. Dotyczy to w szczegdlnosci zaleceh WRZ zawartych w
opinii 9265 z paZdziernika 2015 r., w ktérej stwierdzono, ze ,papierosy elektroniczne (...) wyposazone w gadzety (...)
(Swiatetka, kolorowy dym itp.) muszg by¢ regulowane, kontrolowane i zakazane.”. Oznacza to, ze papierosy elektroniczne
nie mogg petni¢ zadnej innej funkcji niz produkcja oparéw do wdychania. Filmy dotyczace urzadzen, ktére wykorzystuja
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lampe LED do zmiany koloru pary, sa dostepne w internecie i w sieciach spotecznosciowych. Niektérzy prébuja, na
przyktad, tworzy¢ ksztatty z pary. Papieroséw elektronicznych nie wolno uzywac w tym celu. Papieros elektroniczny jest i
pozostaje produktem, ktéry nie moze by¢ prezentowany w atrakcyjny sposéb.

Przyznana ministrowi mozliwo$¢ ustanowienia wykazu dodatkéw zakazanych i/lub wykazu dodatkéw dopuszczonych ma
na celu utatwienie wprowadzania zakazu niektdérych dodatkéw, co do ktérych udowodniono, ze sg szkodliwe (np. THC).
Wymdg, aby urzadzenia zabezpieczajace przed dzie¢mi spetniaty norme ISO 8317:2003 ma na celu ich lepsze
zabezpieczenie.

Wymdg, aby pojemniki zapasowe byty opatrzone data waznosci, ma na celu ochrone konsumentdw. Inspekcja Federalnej
Stuzby Zdrowia Publicznego stwierdzita obecnos¢ na rynku belgijskim pojemnikéw zapasowych o przekroczonych
terminach waznosci, ktére obecnie nie sg zakazane, nawet jesli stosowanie przeterminowanego ptynu moze mie¢ wptyw
na zdrowie konsumentéw.

Zmiany w art. 5 (etykietowanie) w odniesieniu do ostrzezenia zdrowotnego i tekstu ostrzezenia majg na celu poprawe
przejrzystosci.

W odniesieniu do ulotki konieczne byto okreslenie, ze musi ona by¢ dostepna we wszystkich trzech jezykach narodowych,
poniewaz obowigzek ten nie byt jasny.

W projekcie dodano wymég umieszczenia w wykazie identyfikatora produktu nadawanego przez system EU-CEG w celu
utatwienia kontroli produktéw oraz aby handlowcy/importerzy mogli tatwo stwierdzi¢, czy dany produkt zostat zgtoszony,
czy nie.

Zawiera on wyjasnienie dotyczace widniejacych na opakowaniu znaku towarowego i pochodnego znaku towarowego,
ktére musza by¢ takie same jak te wprowadzone do systemu powiadamiania EU-CEG.

Dla jasnosci, wraz z zakazem sprzedazy na odlegtos¢, w projekcie zakazuje sie réwniez zakupdéw na odlegtosé. Ponadto
dodaje sie, ze transgraniczna sprzedaz na odlegtos¢ jest dozwolona, jezeli zezwala na to ustawodawstwo panstwa
cztonkowskiego bedacego miejscem przeznaczenia.

Nowy art. 6/1 ma na celu ustanowienie obowigzkéw w odniesieniu do e-ptynéw niezawierajacych nikotyny.

Konieczne byto uregulowanie tych wczesniej nieuregulowanych produktéw, poniewaz sa one réwniez szkodliwe dla
zdrowia. W opinii z 2015 r. Wysoka Rada Zdrowia Belgii zalecita réwniez pewne przepisy. Stwierdza ona: ,WRZ zaleca,
aby wymogi jakoSciowe dotyczgce e-papieroséw zawierajgcych nikotyne byty identyczne jak dla tych, ktdre nie zawierajg
nikotyny (oprdcz nikotyny)”.

W miare mozliwosci projekt odnosi sie do wymogdw majacych zastosowanie do papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych zawierajgcych nikotyne, zgodnie z dyrektywg 2014/40/UE.

Zmiana art. 7 ma na celu natozenie na producentéw, importeréw i punkty w detaliczne odpowiedzialnosci za naruszenia
dekretu.

10. Odniesienia do tekstéw podstawowych: Dekret krélewski z dnia 28 pazdziernika 2016 r. w sprawie produkcji i
wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych

11. Nie
12. -
13. Nie
14. Nie
15. -

16. Aspekt TBT



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

NIE — projekt nie wptynie znaczgco na handel miedzynarodowy.
Aspekt SPS

NIE — projekt nie wptynie znaczgco na handel miedzynarodowy.
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