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3 MARS 2024. - Kunglig forordning om tillverkning och utslippande pa
marknaden av tobaksvaror och értprodukter for rokning

RAPPORT TILL KUNGEN

Ers Majestat,

I enlighet med kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den 29 juni
2022 om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU vad géller
aterkallande av vissa undantag fér uppvarmda tobaksvaror maste det befintliga
kungliga dekretet av den 5 februari 2016 om tillverkning och utsldppande pa
marknaden av tobaksvaror och 6rtrokningsprodukter, som redan delvis inforlivade
direktiv 2014/40/EU, &ndras.

Eftersom ett antal ytterligare dndringar gjordes samtidigt, vilket paverkade dess
lasbarhet och struktur, beslutades det att den befintliga férordningen av den 5
februari 2016 skulle upphédvas och ersédttas med en ny férordning. Manga befintliga
bestdmmelser ingar i denna nya férordning. Innehallet i rapporten till kungen av
kunglig férordning av den 26 april 2019 om &ndring av kunglig férordning av den
5 februari 2016 om tillverkning och saluforing av tobaksvaror &r saledes
fortfarande aktuell och géller for denna kungliga férordning.

Innehallet i denna tidigare rapport till kungen dterges nedan:

” Nar det géller definitionen av belgisk importor ar detta nodvéandigt for att Belgien
ska kunna uppfylla de genomfoérandeskyldigheter som faststélls i direktiv
2014/40/EU, sarskilt artikel 5. Detta forutsatter att man kan vidta tvangsatgarder
(boter, beslag osv.) mot ett ansvarigt foretag vid bristande efterlevnad av
lagstiftningen. Definitionen av importor i enlighet med direktiv 2014/40/EU gor
det inte mojligt for den kontrolltjdnst som ansvarar for 6vervakningen att agera
mot importorer i Europeiska unionen. Det dr darfor nodvandigt att faststélla vilken
belgisk importér som kommer att ansvara for importen till Belgiens territorium, sa
att de belgiska myndigheterna kan vidta atgdrder mot denna belgiska importor vid
en Overtradelse.

Dessutom har inte alla medlemsstater nagon kontrolltjanst for att hantera begérda
sanktioner fran de belgiska myndigheterna.

Naér det gédller reglerna om ingredienser faststélls, i analogi med forbudet i artikel
5.4, ett forbud mot utsldppande pa marknaden av tekniska element som inte &r
ursprungliga bestandsdelar i tobaksvaror, vilket gor det mojligt att dndra
forbranningsintensiteten, utslappens farg, lukten eller smaken pa tobaksvaror, for
att hindra tillverkare fran att slappa ut produkter pa marknaden som minskar
effekten av forbudet mot tobaksvaror som innehdller karakteristiska aromer. (1)



Nar det géller cigarettférpackningens tjocklek &r det nodvéndigt att fortydliga sa att
tjockleken inte & mindre 4n 20 mm. Detta krav framgar av den tolkning som
forsvaras i Europeiska kommissionens “icke-papper” av den 1 september 2017.
Belgien fortydligar darfor endast en redan befintlig regel. (2)

Nar det géller presentationen av varor har ministern mojlighet att upprétta en
forteckning 6ver forbjudna varumarken for tobaksvaror och att faststélla ett
tillstandsforfarande fér varumarken som dnnu inte slappts ut pa marknaden. Detta
alternativ ar i enlighet med artikel 13 i direktiv 2014/40/EU och anger endast de
praktiska arrangemangen for genomférandet av den artikeln. En liknande
bestdmmelse har tillampats i Frankrike sedan januari 2017 efter ikrafttrddandet av
forordningen av den 19 maj 2016 om inférande av direktiv 2014/40/EU om
tillverkning, presentation och férséljning av tobaksvaror och relaterade produkter.
Tack vare denna férandring kan varumérken som billig tobak”, ”vogue”, corset”
etc. forbjudas. (3)

Nar det géaller presentationen av och innehallet i styckférpackningar klargors att
varje tobaksprodukt och varje trtbaserad rokprodukt maste férpackas. Detta
forbjuder helt klart férsdljning av enskilda cigaretter och kraver att varje cigarr
forpackas for att kunna séljas. Detta klargor ocksa att tobak och i synnerhet
shishatobak inte kan séljas i bulk, vilket ofta &r fallet i shishabarer.

4)

Naér det gdller nya tobaksvaror har definitionen av ”anordning™ lagts till for att
foregripa utslappandet pa marknaden av nya tobaksvaror som ska konsumeras med
hjdlp av apparater. Dessutom har artikel 14, som innehdller bestimmelser om nya
tobaksvaror, dndrats med ett detaljerat férfarande vid inférande av en ny
tobaksvara pa marknaden. I denna artikel anges ocksa de bestammelser i den
kungliga forordningen som ér tillampliga pa sadana produkter (artiklarna 4, 5, 6,
11, 12.3 och 13). Slutligen ska ministern avgoéra vilka av bestimmelserna i
artiklarna 7, 8, 9 och 10, namligen bestammelserna gidllande markning. Ministern
kommer darfor att avgéra om en ny anmald tobaksvara i fraga om markning ska
associeras med cigaretter, rulltobak och vattenpipstobak, andra rokvaror eller
rokfria tobaksvaror.”

Vissa bestammelser eller dndringar dr nya och kraver ytterligare forklaringar.
Definitionerna har genomgatt en betydande forandring. En definition av ordet
”produkt” har lagts till for att omfatta tobaksvaror och értprodukter for rokning.
Detta forenklar tolkningen av forordningen eftersom manga bestammelser géller
for bada kategorierna.

Pa samma sétt utvidgas definitionen av en produkt inom férordningens
tillampningsomrade till att omfatta anordningar for alla produkter. Hittills har
endast anordningar for nya tobaksvaror omfattats av denna definition. Alla
anordningar med vilka en tobaksvara (t.ex. ett vattenror) eller en
ortrokningsprodukt (t.ex. en fordngare) kan konsumeras omfattas darfor av
motsvarande bestammelser (inklusive anmdlan, markningsregler,
distansforsaljningsforbud). En definition av uppvdarmda tobaksvaror (definitionen i
det delegerade direktivet 2022/2100) laggs darfor ocksa till. Enligt detta delegerade



direktiv maste denna nya kategori av nya produkter uppfylla strangare krav pa
madrkning och sammanséttning.

Upphettade produkter som inte innehéller tobak utan andra vaxtdmnen kommer
ocksa att omfattas av de bestammelser som tillampas pa ortprodukter for rokning.
Artikel 4 om anmaélan har kompletterats. For det forsta ingar anmaélan av alla
produkter, ndmligen (nya) tobaksvaror och értprodukter fér rékning, i denna
artikel. Produktanmalan maste nu &ven innehdlla namn och kontaktuppgifter for
tillverkaren, importoren och, i forekommande fall, importoren i Belgien. Dessutom
kréavs ytterligare information fér nya tobaksvaror.

I forordningen foreskrivs dven en obligatorisk anmélan av anordningar som ska
sldppas ut pa den belgiska marknaden, med undantag for pipor och vattenpipor. For
anordningar maste olika uppgifter lamnas till ministeriet, inklusive en beskrivning
av komponenter, bruksanvisningar, ett faktablad m.m.

Nar det géller anmaélan av anordningar bér det klargoras att anmdlan i EU-CEG-
systemet endast dr mojlig for anordningar som &r avsedda foér nya tobaksvaror.
Anmadlningsskyldigheten géller darfor for ndrvarande endast for dessa anordningar.
I och med utvidgningen av definitionen kommer vi, sa snart systemet medger det
och med forbehall for snabb kommunikation fran ministeriet, att tillampa denna
skyldighet pa anordningar for alla andra produkter.

En importoér med séte i en annan medlemsstat far ocksa lamna in anmélan.

Det férekommer dven andra dndringar av anmalningsforfarandet, narmare bestamt
foljande:

Anmélan av tobaksvaror kommer inte ldngre att krdvas pa arlig basis.

- Det faststélls i lag att ministeriet kan begédra att komplettera de inlimnade
uppgifterna. Den kan ocksa komma att krédvas ytterligare tester for nya tobaksvaror.
- I den nya forordningen anges uttryckligen att produkterna endast kommer att
uppforas pa den positiva listan pd SPF:s webbplats om de uppgifter som lamnats ar
fullstdndiga och avgiften har betalats till rapporteringstjansten. Produkter och
anordningar som inte finns med pa forteckningen 6ver godkédnda produkter och
anordningar far inte sldppas ut pa marknaden.

I forordningen faststdlls féljande nya avgifter fér anmalningsférfarandet:

- 200 euro for tobaksvaror och ortprodukter fér rokning.

- 4 000 euro for nya tobaksvaror och tobaksanordningar.

Vasentliga dndringar kraver en uppdatering av akten och betalning av en extra
avgift pa 100 euro per produkt eller anordning.

Varje ar maste ytterligare uppgifter foras in i akten, ddribland studier,
forsaljningsvolymer m.m. For detta &ndamal krévs en extra avgift pa 50 euro per
produkt eller anordning.

Slutligen faststélls det i lag att avgifterna ska betalas sa snart uppgifterna har forts
in i systemet och ska betalas till budgetfonderna inom 30 dagar fran det att fakturan
skickats ut. Inbetalda avgifter kan inte aterbetalas.

Den tidigare artikel 5 om sammanséattning omvandlas till artikel 6 och forstarks.
Darfor skarps kraven pa sammansattning for nya uppvarmda tobaksprodukter och
ortprodukter for rokning. Till exempel fér de inte ha filter, papper och kapslar som



innehaller tobak och/eller nikotin.

Nar det galler forbudet mot utsldppande pa marknaden av tekniska detaljer som
kan fordandra eller forbattra doft, smak, rokintensitet, rokframstallning, farg pa
utslapp och/eller konsumtion av produkter vill vi ge nagra exempel pa de berorda
produkterna: sarskilda pellets som placeras i filter som fordndrar tobakssmaken,
smaksatta blad for rulltobak osv.

Markningskraven skérps ocksa. I artikel 7 féreskrivs att hdlsovarningar pa nya
produkter inte langre far anbringas med lim.

Bestammelserna i den tidigare artikel 9 i den kungliga férordningen utgar sa att
reglerna om mérkning av tobaksvaror fér rokning dr desamma for alla dessa
produkter. Artikeln kompletteras med bestimmelser om kombinerade
hdlsovarningar for roktobaksprodukter. Cigarrer och cigariller som tidigare var
undantagna fran vissa markningskrav kommer nu att markas som andra
tobaksvaror for rokning (cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa). De
kommer ddarmed att ha den kombinerade hédlsovarningen och informationstexten.
Bestimmelserna om nya tobaksvaror inférlivar kommissionens delegerade direktiv
(EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 om &ndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/40/EU vad géller upphdvande av vissa undantag fér upphettade
tobaksvaror.

Forbudet mot att erbjuda produkter 1aggs till forbudet mot distansférsdljning och
distanskop i artikel 14. Detta forbud tolkas i likhet med férbudet mot att erbjuda
alkohol och tobaksvaror till minderdriga. Produkter och anordningar far helt enkelt
inte goras tillgdngliga for belgiska konsumenter pa nétet. Detta innebér att
webbplatser/plattformar maste vara sdkra for att belgiska konsumenter verkligen
inte ska kunna kopa dessa produkter och anordningar.

I den kungliga férordningen av den 5 februari 2016 angavs att bestimmelserna i
artikel 14 var tillampliga pa anordningar (nya tobaksvaror). En anordning foér nya
tobaksvaror skulle ddarmed vara férsedd med hélsovarningen for tobaksvaror for
rokning eller rokfria tobaksvaror (enligt ministerns beslut). Eftersom en anordning
inte i sig innehdller tobak forses forpackningen med en sarskild varning. Denna
varning inkluderas @ven for alla andra anordningar fér konsumtion av tobaksvaror
eller ortprodukter for rokning. Syftet dr att varna konsumenter for att konsumtionen
av produkter genom anvandning av dessa anordningar &r hédlsovadlig. Dessa
produkter d&r mycket lika konventionella produkter och har en liknande effekt, sa en
varning dr nodvandig.

Fragan om ansvar for 6vertrddelser ar kopplad till begreppet “utslappande pa
marknaden”. Detta begrepp avser enbart avsikten att gora produkter tillgangliga for
konsumenter i unionen och inte det faktiska tillhandahallandet av produkter for
konsumenter (dvs. nar de finns tillgdngliga for forsdljning). Europeiska
kommissionen bekrédftade detta via e-post till inspektionstjansten den 14 augusti
2019. Kommissionen bekraftade sedan aterigen denna standpunkt vid
sammantradet den 15 oktober 2019. Kommissionen anger f6ljande i sin
sammantradesrapport:

” One Member States raised a discussion point on the concept of ‘placing on the



market’, primarily in relation to inspections and enforcement activities. SANTE
recalled that several provisions of the TPD referred to the intended destination
market. In addition, the TPD contains provisions with obligations and requirements
that already apply at the manufacturing or distribution stage, and as such, prior to
the placing on the market (e.g. TNCO levels, traceability). Finally, it should be
considered that, in principle, the actual destination market must be defined at the
time of packaging, given its regulatory relevance with regard to TPD requirements
(i.e. type of combined health warnings, traceability markings, and fiscal
markings/security features).”

Att produkten inkluderar hédlsovarningar pa de tre nationella spraken &r en
(tillracklig) faktor for att 6vervaga att produkten sléapps ut pa den belgiska
marknaden, oavsett var den befinner sig langs logistikkedjan.

Kommentarer artikel for artikel

Artikel 1. T artikel 1 anges att dekretet inforlivar direktiv 2014/40/EU och det
delegerade direktivet (EU) 2022/2100.

Artikel 2. Artikel 2 avser definitioner.

Artikel 3. Artikel 3 handlar om nivan pa cigarettutslapp.

Artikel 4. Artikel 4 handlar om anmélan av produkter.

Artikel 5. Artikel 5 handlar om skarpta rapporteringskrav for cigaretter och
rulltobak.

Artikel 6. Artikel 6 behandlar produkternas sammansattning och féreskriver olika
forbud.

Artikel 7. T artikel 7 faststélls de allmdnna bestimmelser som ér tillampliga pa
hélsovarningar.

Artikel 8. I artikel 8 behandlas allmédnna varningar och informationsbudskap for
roktobaksprodukter.

Artikel 9. Artikel 9 behandlar kombinerade hdlsovarningar fér roktobaksprodukter.
Artikel 10. Artikel 10 handlar om méarkning av rokfria tobaksvaror.

Artikel 11. Artikel 11 handlar om markning av nya tobaksvaror.

Artikel 12. Artikel 12 handlar om méarkning av ortprodukter for rokning.

Artikel 13. Artikel 13 handlar om mérkning av produkter.

Artikel 14. Artikel 14 handlar om presentation av produkter.

Artikel 15. Artikel 15 handlar om presentationen av och innehallet i
styckférpackningar.

Artikel 16. Artikel 16 ror forbudet mot erbjudande, kop och forsdljning pa distans.
Artikel 17. Artikel 17 géller sanktioner.

Artikel 18. I artikel 18 anges att den kungliga forordningen av den 5 februari 2016
ska upphora att gilla.

Artikel 19. I artikel 19 behandlas 6vergangsbestammelser.

Artikel 20. I artikel 20 behandlas férordningens ikrafttrddande.

Artikel 21. Artikel 21 handlar om jurisdiktion.

Jag har dran att vara

Ers Majestats

mest respektfulla och trogna tjanare,



Ministern for folkhalsa,
F. VANDENBROUCKE

Anmadrkningar

1 Se artikel 5.5, punkterna 1 och 2, i denna férordning

2 Se artikel 8.3, punkt 1, i denna férordning

3 Se artikel 14, punkt 4, i denna férordning.

4 Se artikel 15.4, i denna férordning.

3 MARS 2024. - Kunglig forordning om tillverkning och utslappande pa
marknaden av tobaksvaror och oértprodukter fér rokning

PHILIPPE, belgarnas konung,

utfardar denna forordning, riktad till alla nu och i framtiden berérda parter,

med beaktande av lagen av den 24 januari 1977 om skydd av konsumenternas
héilsa med avseende pa livsmedel och andra produkter, artikel 2.1, artikel 6.1 a i
dess lydelse enligt lagen av den 22 mars 1989, artikel 10.1, ersatt genom lagen av
den 9 februari 1994 och artikel 10.3, i dess lydelse enligt lagen av den 10 april
2014, och artikel 18, 1 §, ersatt genom lagen av den 22 mars 1989 och dndrad
genom lagen av den 22 december 2003,

med beaktande av den kungliga férordningen av den 5 februari 2016 om
tillverkning och saluféring av tobaksvaror och 6rtprodukter for rékning,

med beaktande av meddelandet till Europeiska kommissionen av den 25 april 2023
i enlighet med artikel 5.1 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535
av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska
foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssambhéllets tjdnster,

med beaktande av finansinspektorens yttrande av den 10 oktober 2023,

med beaktande av budgetministerns godkdnnande, utfardat den 20 november 2023,
med beaktande av begédran om yttrande inom 30 dagar fran statsradet, i enlighet
med artikel 84.1, stycke 1.2 i lagen om statsradet, konsoliderad den 12 januari
1973,

eftersom begdran om yttrande lades den 6 februari 2024 in i registret for statsradets
lagstiftningsenhet med nummer 75.566/3,

med beaktande av lagstiftningsenhetens beslut av den 9 februari 2024 att inte avge
nagot yttrande inom den begédrda fristen enligt artikel 84.5 i lagen om statsradet,
konsoliderad den 12 januari 1973,

med beaktande av den interfederala strategin 2022—2028 for en tobaksfri
generation av den 14 december 2022,

pa forslag av folkhdlsoministern,

HARMED FORESKRIVS FOLJANDE:

KAPITEL 1. - Allménna bestdimmelser

Artikel 1. Genom denna férordning inforlivas:

(1) Direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnd&rmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv 2001/37/EG.
(2) Kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 om



andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU vad géller
upphdvande av vissa undantag fér upphettade tobaksvaror.

KAPITEL 2. - Definitioner

Artikel 2. For tillampningen av denna férordning géller féljande:

1) tobak: blad och andra naturliga bearbetade eller obearbetade delar av
tobaksplantor, inbegripet expanderad och rekonstituerad tobak,

2) tobaksprodukt: en produkt som kan konsumeras och dven delvis bestar av tobak,
oavsett om den dr genetiskt modifierad eller inte,

3) rokfri tobaksprodukt: tobaksvaror som inte inbegriper férbranningsprocesser,
inbegripet tuggtobak, luktsnus och tobak fér anvdndning i munnen,

4) tobaksprodukter for rokning: en tobaksvara som inte dr en rokfri tobaksvara,

5) piptobak: tobak som uteslutande &r avsedd att anvédndas i pipa genom en
forbranningsprocess,

6) rulltobak: tobak som konsumenter eller aterfoérsiljare kan anvanda for att
framstdlla cigaretter,

7) tuggtobak: en rokfri tobaksvara som uteslutande &r avsedd att tuggas,

8) luktsnus: en rokfri tobaksprodukt som kan konsumeras nasalt,

9) tobak for anvdandning i munnen: alla tobaksvaror for anvandning i munnen,
utom sadana som dr avsedda att inandas eller tuggas, som helt eller delvis bestar av
tobak, i form av pulver, fina partiklar eller nagon kombination av dessa, sarskilt i
portionspasar eller pordsa pasar,

10) cigarett: en tobaksrulle som kan konsumeras genom en férbréanningsprocess
och som definieras ndrmare i artikel 5 i lagen av den 3 april 1997 om
skattesystemet for tobaksvaror,

11) cigarr: en tobaksrulle som kan konsumeras genom en férbranningsprocess och
som definieras narmare i artikel 4 i lagen av den 3 april 1997 om skattesystemet for
tobaksvaror,

12) cigarill: en typ av liten cigarr, som definieras ndrmare i artikel 7 i den kungliga
forordningen av den 27 januari 2009 om befrielse fran importtullar och
punktskatter for internationell passagerartrafik,

13) vattenpipetobak: en tobaksprodukt som kan konsumeras med hjélp av en
vattenpipa. I enlighet med denna férordning ska vattenpipstobak anses vara
roktobak. En vara som kan anvandas bade i en vattenpipa och som rulltobak anses
vara rulltobak.

14) ny tobaksprodukt: en tobaksprodukt som

a) inte omfattas av nagon av foljande kategorier: cigarett, rulltobak, piptobak,
vattenpipetobak, cigarr, cigarill, tuggtobak, snus eller tobak for anvdndning i
munnen och b) sldpps ut pa marknaden efter den 19 maj 2014,

15) upphettad tobaksprodukt: en ny tobaksprodukt som hettas upp for att producera
ett utsldpp som innehaller nikotin och andra kemikalier, som sedan andas in av
anvandarna som, pa grundval av sina egenskaper, &r en rokfri tobaksprodukt eller
en tobaksprodukt for rokning,

16) ortprodukt for rokning: en produkt baserad pa vaxter, aromatiska vaxter eller
frukter som inte innehaller tobak och som kan konsumeras genom forbranning eller



uppvarmning,

17) anordning: alla produkter som dr nédvandiga fér konsumtion och/eller
anvandning av en produkt,

18) produkt: tobaksprodukter och ortprodukter fér rokning,

19) ingrediens: tobak, tillsats samt andra @mnen eller bestdndsdelar i en produkt,
inklusive papper, filter, bldack, kapslar och lim,

20) nikotin: nikotinalkaloider,

21) tjdra: vattenfritt och nikotinfritt ratt rokkondensat,

22) utsldpp: dmnen som frigors nar en produkt anvands for det avsedda dndamalet,
t.ex. &mnen som ingar i rok eller som slapps ut vid anvandning av en rokfri
tobaksvara,

23) gransvarde eller hogsta utslappsniva: den hogsta halten eller utsldppen,
inklusive noll, av ett dmne som ingar i en tobaksvara, maétt i milligram,

24) tillsats: ett annat &mne &n tobak som tillsétts en produkt, dess styckférpackning
eller nagon yttre forpackning,

25) arom: en tillsats som ger lukt och/eller smak,

26) karakteristisk arom: en tydligt identifierbar lukt eller smak av annan &n tobak,
med ursprung i en tillsats eller kombination av tillsatser, inklusive frukt, kryddor,
aromatiska vaxter, alkohol, konfekt, mentol eller vanilj (icke utttmmande
forteckning), som kan identifieras fore eller under konsumtionen av produkten,
(27) CMR: cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska,

28) beroendeframkallande egenskaper: den farmakologiska potentialen hos en
substans att skapa beroende, ett tillstand som férdndrar en individs formaga att
kontrollera sitt beteende, oftast genom att inducera en beldningseffekt eller en
minskning av abstinenssymptomen, eller bada delar,

29) toxicitet: det utstrackning ett dmne kan ha skadliga effekter pa
manniskoorganismen, inbegripet effekter som uppstar éver tid, vanligtvis pa grund
av upprepad eller kontinuerlig konsumtion eller exponering,

30) yttre forpackning: all slags forpackning i vilken produkterna slapps ut pa
marknaden, inbegripet en styckférpackning eller en uppséttning
styckforpackningar. Ytterligare genomskinliga omslag betraktas inte som yttre
forpackningar,

31) styckforpackning: den minsta enskilda férpackningen for en produkt som
slapps ut pa marknaden,

32) pase: en styckforpackning med rulltobak, antingen som en rektangulér ficka
med en flik som tdcker 6ppningen eller som en ficka med platt botten,

33) hédlsovarning: en varning om skadliga effekter pa manniskors hélsa fran en
produkt eller andra oavsiktliga konsekvenser av dess konsumtion, inklusive
varningsmeddelanden, kombinerade hédlsovarningar, allmédnna varningar och
informationsmeddelanden,

34) kombinerad hélsovarning: en hidlsovarning som kombinerar ett
varningsmeddelande och ett motsvarande foto eller illustration,

35) distansforséljning: all férsdljning som sker inom ramen for ett organiserat
distansforsaljningssystem, utan att siljaren och képaren samtidigt ar fysiskt



ndrvarande, med uteslutande anvandning av en eller flera tekniker for
distanskommunikation, fram till och med den tidpunkt da férsdljningen slutférs.
36) gransoverskridande distansférsdljning: distansforsdljning till konsumenter om
konsumenten vid tidpunkten for bestdllningen av produkten fran detaljhandlaren
befinner sig i en annan medlemsstat 4n den medlemsstat eller det tredjeland dér
aterforsdljaren &r etablerad. en aterforsadljare ska anses vara etablerad i en
medlemsstat: a) for fysiska personer: om féretaget har sitt sdte i den
medlemsstaten,

b) i dvriga fall: om dess sdte, huvudkontor eller verksamhetsstélle, inkluderat en
filial, agentur eller nagot annat etableringsstélle, dr beldget i den medlemsstaten,
37) konsument: en fysisk person som handlar fér &ndamal som inte omfattas av
dennes kommersiella eller yrkesmdssiga verksamhet,

38) tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller
later utforma eller tillverka en produkt och som salufoér produkten under eget namn
eller varumarke,

39) import av produkter: inforsel till Europeiska unionens territorium av produkter
som vid tidpunkten for inférseln inte hanfors till ett suspensivt tullférfarande eller
arrangemang, samt avldgsnande av produkter fran ett suspensivt tullférfarande eller
arrangemang,

40) importor: dgaren eller en person som har rétt att férfoga éver produkter som
forts in fran Europeiska unionen,

41) importor till Belgien: dgare eller den person som har rétt att avyttra de
produkter som fors in i Belgien,

42) utslappande pa marknaden: gora produkter, oavsett tillverkningsort,
tillgangliga for konsumenter i unionen, mot ersattning eller pa annat sétt,
inbegripet genom distansforséljning. Vid gransoverskridande distansforséljning ska
produkten anses ha sldppts ut pa marknaden i den medlemsstat dér konsumenten &r
belédgen,

43) detaljhandel: forsaljningsstdlle dar produkter slapps ut pa marknaden,
inbegripet av en fysisk person.

44) tjanst: generaldirektoratet for djur, vixter och livsmedel vid den federala
offentliga myndigheten for folkhélsa, livsmedelskedjans sdkerhet och miljo.

45) Minister: ministern for folkhdlsa.

KAPITEL 3. - Utsldappsnivan

Artikel 3. 1 § De hogsta utslappsnivaerna for cigaretter som slapps ut pa
marknaden eller tillverkas ér:

1) 10 mg tjdra per cigarett,

2) 1 mg nikotin per cigarett,

3) 10 mg kolmonoxid per cigarett.

2 § Utsldppen av tjdra, nikotin och kolmonoxid fran cigaretter méts utifran
standarden ISO 4387 for tjdara, ISO 10315 for nikotin och ISO 8454 for
kolmonoxid.

Noggrannheten hos métningar av tjdra, nikotin och kolmonoxid faststélls i enlighet
med standarden ISO 8243.



3 § De matningar som avses i punkt 2 ska kontrolleras av laboratorier som
godkants och 6vervakas av tjdansten. Dessa laboratorier tillhor inte tobaksindustrin
och kontrolleras inte direkt eller indirekt av den senare.

Tjédnsten ska 6verlamna en forteckning éver godkanda laboratorier till Europeiska
kommissionen, med angivande av de kriterier som anvands fér godkdnnande och
de metoder for 6vervakning som anvands, och ska uppdatera denna forteckning vid
eventuella dndringar.

KAPITEL 4. - Anmdlan

Artikel 4. 1 § Utsldppande pa marknaden av produkter och anordningar, med
undantag av pipor och vattenpipor, ska anmadlas till tjansten. Tillverkaren,
importoren eller importoren i Belgien ska, om de tva forsta inte har sitt séte i
Belgien och inte har anmadlt produkten, lamna in en anmadlan till tjdnsten for varje
produkt och anordning som den avser att sldppa ut pa marknaden.

Denna anmadlan ska lamnas in i elektronisk form sex manader foére det planerade
datumet for utslappande pa marknaden.

2 § Innan uppgifter 6verfors till medlemsstaterna i enlighet med denna artikel for
forsta gangen ska tillverkaren eller importoren i Belgien begéra ett
identifikationsnummer (leverant6rs-ID) som genereras av operattren vid det
gemensamma inforselstéllet. Tillverkaren, importoren eller importéren i Belgien
ska pa begdran lamna in ett dokument i vilket féretaget identifieras och dess
verksamhet dr bestyrkt i enlighet med belgisk lagstiftning. Leverantorens
identifikationsnummer ska anvédndas for alla efterféljande sandningar och vid
eventuell efterfoljande korrespondens.

3 § Utifran det leverantors-ID som avses i punkt 2 ska tillverkaren, importoren
eller importoren i Belgien tilldela varje produkt eller produkt ett
identifikationsnummer (produkt-ID).

Vid 6verforing av information om produkter med samma sammansattning och
presentation ska tillverkare och importorer i mojligaste man anvanda samma
produkt-ID, sarskilt nar uppgifter 6verfors av olika medlemmar i ett
foretagskluster. Denna bestimmelse géller oavsett mérke, undertyp och antal
marknader dér dessa produkter dr placerade.

Om tillverkaren, importoren eller importéren i Belgien inte kan garantera att
samma produkt-ID anvdnds for produkter med samma sammanséttning och
presentation, ska de i mojligaste man tillhandahalla de olika produkt-ID som
tilldelats dessa produkter.

4 § Produktanmadlan ska innehalla minst féljande uppgifter per mérke och typ:

1) en forteckning over alla ingredienser, tillsammans med deras kvantiteter, som
anvants vid tillverkningen av dessa produkter, i fallande ordning efter varje
ingrediens vikt,

2) de utsldppsnivaer som avses i artikel 3.1,

3) Nar sddana uppgifter finns tillgdngliga, information om andra utslapp och deras
nivaer,

4) méarkning,

5) Namn och kontaktuppgifter for tillverkaren, importéren och, i forekommande



fall, importoren i Belgien.

5 § Anmadlan av anordningar ska innehdlla atminstone féljande information per
madrke och typ:

1) en beskrivning av delarna,

2) anvisningar for anvdandning,

3) ett datablad,

4) en bild pa anordningen och férpackningen,

5) Information om den typ av produkt som far konsumeras,

6) Namn och kontaktuppgifter for tillverkaren, importéren och, i férekommande
fall, importoren i Belgien.

6 § Anmadlan av nya tobaksprodukten ska, utéver de uppgifter som avses i punkt 4 i
denna artikel, innehdlla atminstone féljande uppgifter per méarke och typ:

1) en detaljerad beskrivning av den nya tobaksprodukten,

2) anvisningar fér anvandning,

3) en bild av produkten,

4) tillgdngliga vetenskapliga studier om den nya tobaksproduktens toxicitet,
beroendeframkallande egenskaper och attraktionskraft, sarskilt nar det géller dess
ingredienser och utsladpp,

5) tillgdngliga studier, sammanfattande rapport och marknadsanalyser av olika
konsumentgruppers preferenser, daribland ungdomar och nuvarande rokare,

6) annan tillgdnglig och relevant information, inbegripet en risk-/nyttoanalys for
produkten, dess forvidntade effekter pa tobakskonsumtions upphorande, dess
forvantade effekter pa inledande av tobakskonsumtion samt den férvantade
uppfattningen hos konsumenterna.

Tillverkaren, importoren eller importoren i Belgien, om de tva forsta inte har séte i
Belgien, av nya tobaksvaror ska till tjansten ldmna in all ny eller aktuell
information om de studier, undersékningar och annan information som avses i
punkterna 4.1-4.5 och 6.1-6.6.

7 § Anmalan ska lamnas i elektronisk form via den gemensamma elektroniska
kontaktpunkten fér datadverforing.

8 § Den forteckning som avses i punkt 4.1 ska atféljas av en forklaring med skéalen
till att de olika ingredienserna finns i de berdrda produkterna. Férteckningen ska
ocksa ange ingrediensernas status, sarskilt om de har registrerats i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvardering, godkdnnande och begransning av kemikalier
(Reach), inrédttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/E.G och upphévande av radets férordning (EEG) nr 793/93 och
kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och
kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG och
deras klassificering enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, médrkning och férpackning
av dmnen och blandningar, dndring och upphédvande av direktiven 67/548/EEG och
1999/45/EG samt dndring av férordning (EG) nr 1907/2006.

9 § Den forteckning som avses i punkt 4.1 ska ocksa atféljas av toxikologiska



uppgifter som &r relevanta for dessa ingredienser, med och utan foérbréanning, allt
efter omstdandigheterna, om sarskilt deras effekter pa konsumenternas hélsa och
med beaktande av bland annat beroendeframkallande egenskaper som de ger
upphov till.

For cigaretter och rulltobak ska dessutom ett tekniskt dokument med en allmén
beskrivning av anvdnda tillsatser och deras egenskaper lamnas in av tillverkaren,
importoren eller importéren i Belgien, om de tva forsta inte har séte i Belgien.

10 § Om tjdnsten anser att de inlimnade uppgifterna &r ofullstandiga ska den ha
rdtt att begdra att de kompletteras.

For nya tobaksvaror kan den ocksa kréava ytterligare tester.

11 § Den information som ldmnas i enlighet med punkterna 4, 5 och 6 i denna
artikel ska goras tillgdnglig pa tjdnstens webbplats nér tjansten anser att den ar
fullstdndig och den faktura som avses i denna artikel har betalats. Produkter och
anordningar, med undantag for pipor och vattenpipor, som inte finns med pa
forteckningen 6ver validerade produkter och anordningar som publiceras pa
tjdnstens webbplats far inte sldppas ut pa marknaden.

Vid inférandet av informationen ska uppgifter som utgér foretagshemligheter eller
annan konfidentiell information anges. Dessa krav maste motiveras pa begdran.
12 § Varje person som ldmnar in en anmdlan om en produkt till tjansten, med
undantag for nya tobaksprodukter, ar skyldig att betala en avgift pa 200 EUR per
produkt.

13 § Den som ldmnar in en anmdlan om en anordning eller en ny tobaksprodukt till
tjdnsten dr skyldig att betala en avgift pa 4 000 EUR per anordning eller ny
tobaksvara.

14 § For varje dndring av en produkt eller produkt som orsakar en dndring av de
uppgifter som inldmnats enligt punkterna 4, 5, 6 och 8 ska tillverkaren, importéren
eller importoren i Belgien, om de tva forsta inte har sitt site i Belgien och inte har
anmalt produkten eller produkten, ldmna in motsvarande nya uppgifter. Dessa
andringar anses vara vasentliga fordndringar med undantag for d&ndringar som
begdrts av tjansten, dndringar av kontaktuppgifter och inférande av uppgifter om
forsdljningsvolym for foregaende ar enligt definitionen i paragraf 16 i denna
artikel.

15 § Den som lamnar in en vdsentlig dndring av tjdnsten i enlighet med punkt 14
ska vara skyldig att betala avgiften pa 100 euro per produkt eller anordning.

16 § Tillverkaren, importoren eller importtren i Belgien ska, om de tva forsta inte
har sitt sdte i Belgien och inte har anmalt produkten eller produkten, ska senast den
1 mars varje ar lamna in foljande till tjansten:

1) uttommande uppgifter om foregaende ars férsaljningsvolym, per méarke och typ
av produkt eller anordning, i Belgien, uttryckt i antal
anordningar/cigaretter/cigarrer/cigariller eller i kilogram,

2) interna och externa studier av olika konsumentgruppers marknader och
preferenser, inbegripet ungdomar och befintliga rokare, nér det giller ingredienser
och utslapp,

3) sammanfattningar av eventuella marknadsundersékningar som de utfér nér de



lanserar nya produkter/enheter.

17 § Varje person som lamnar de arliga uppgifterna till tjansten i enlighet med
punkt 16 ska betala en avgift pa 50 EUR per produkt eller enhet.

18 § Den modell som ér tillamplig pa éverféring och tillhandahallande av den
information som avses i denna artikel och metoden for 6verféring av den
information som kravs enligt denna artikel anges av ministern.

19 § Varje avgift som anges i denna artikel ska betalas till budgetfonden for ravaror
och produkter inom 30 dagar efter det att fakturan skickats.

Avgiften ska betalas sa snart uppgifterna har forts in i det anméalningssystem som
faststdllts av ministern i enlighet med punkt 18 och kan inte aterkréavas.

Artikel 5. 1 § For utsldappande pa marknaden av cigaretter och rulltobak omfattas i
enlighet med artikel 6.1 i direktiv 2014/40/EU av skédrpta rapporteringskrav som
géller for vissa tillsatser i en prioriterad forteckning 6ver cigaretter och rulltobak.
2 § Tillverkaren, importoren eller importéren i Belgien, om de tva forsta inte har
sitt sdte i Belgien, ska for cigaretter eller rulltobak som innehaller en tillsats som
ingar i den prioriteringslista som avses i punkt 1 i denna artikel genomfora
ingdende studier for att for varje tillsats undersoka om den

1) bidrar till toxiciteten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos de
berorda produkterna och om huruvida detta leder till att toxiciteten eller de
beroendeframkallande egenskaperna hos ndgon av de berérda produkterna ¢kar i
betydande eller métbar utstrackning,

2) ger en karakteristisk arom,

3) underlattar inhalering eller upptag av nikotin,

4) leder till att det bildas &mnen som é&r cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och om huruvida detta leder till att de
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos nagon
av de berorda produkterna 6kar i betydande eller métbar utstrackning.

3 § I dessa studier ska hénsyn tas till den avsedda anvdndningen av de berérda
produkterna och ska sarskilt undersoka de utslapp som uppstar vid férbranningen
av den berorda tillsatsen. De ska dven understka hur denna tillsats samverkar med
ovriga ingredienser som ingdr i de berdrda produkterna. Tillverkare, importtrer
eller importorer i Belgien, om de tva forsta inte har sitt site i Belgien, som
anvander en identisk tillsats i sina tobaksvaror, far genomféra en gemensam
undersokning om tillsatsen anvands i produkter med jamférbar sammansattning.

4 § Tillverkaren, importoren eller importoren i Belgien, om de tva forsta inte har
sitt sdte i Belgien, ska utarbeta en rapport om resultaten av dessa undersékningar.
Rapporten ska innehalla en sammanfattning och en utférlig 6versikt som
sammanstdller tillgdnglig vetenskaplig litteratur om den berorda tillsatsen och som
sammanfattar de interna uppgifterna om tillsatsens effekter.

Tillverkaren, importoren eller importoren i Belgien, om de tva forsta inte har sitt
sate i Belgien, ska lamna in dessa rapporter till tjansten senast 18 manader efter det
att tillsatsen i fraga har forts upp pa prioritetslistan enligt punkt 1. Tjansten kan
ocksa be tillverkaren, importoren eller importoren i Belgien, om de tva sistndmnda
inte har sitt site i Belgien, om ytterligare upplysningar om tillsatsen i fradga. Dessa



kompletterande uppgifter ska inga i rapporten.

5 § Sma och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG ar undantagna fran skyldigheterna enligt denna
artikel om en rapport om tillsatsen i fraga har utarbetats av en annan tillverkare
eller en annan importor.

6 § Sammanséattningen av prioriteringslistan ¢ver tillsatser som &r féremal for
utdkad rapportering enligt definitionen i denna artikel ska bestammas av ministern.
Ministern far begédra ytterligare fortydliganden vad géller de studier som ska
ldmnas in i enlighet med denna artikel.

KAPITEL 5. - Sammanséttning

Artikel 6. 1 § Det &r forbjudet att sldppa ut tobaksvaror som innehaller en
karakteristisk arom pa marknaden.

Andra tobaksvaror an cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksprodukter &r
undantagna fran detta férbud.

2 § Det ar forbjudet att sldppa ut tobaksvaror fér anvandning i munnen enligt
definitionen i artikel 2.9 pa marknaden.

3 § Det ar forbjudet att sldppa ut tobaksvaror som innehdller f6ljande tillsatser pa
marknaden:

1) vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en produkt har gynnsamma
effekter pa hélsan eller att dess hdlsorisker har minskat.

2) koffein eller taurin eller andra tillsatser och stimulanter férknippade med energi
och/eller vitalitet,

3) tillsatser som fdrgar utslapp,

4) tillsatser som underléttar absorptionen av nikotin,

5) tillsatser som underldttar inandning,

6) tillsatser som, utan férbranning, har CMR-egenskaper.

Tuggtobak och luktsnus dr undantagna fran forbudet i punkt 3.5.

Ministern far uppratta en forteckning 6ver forbjudna tillsatser och/eller en
forteckning 6ver godkénda tillsatser.

4 § Det ar forbjudet att slappa ut 6rtprodukter for rokning pa marknaden som
innehéller féljande tillsatser:

1) vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en produkt har gynnsamma
effekter pa hélsan eller att dess hdlsorisker har minskat, med undantag for cannabis
sativa,

2) koffein eller taurin eller andra tillsatser och stimulanter férknippade med energi
och/eller vitalitet,

3) tillsatser som fdrgar utslapp,

4) tillsatser som, utan férbranning, har CMR-egenskaper,

(5) nikotin.

Ministern far upprétta en forteckning 6ver férbjudna tillsatser och/eller en
forteckning 6ver godkanda tillsatser.

5 § Det ar forbjudet att slappa ut pa marknaden

1) produkter som innehaller aromer i nagon av deras komponenter sasom filter,
papper, forpackning och kapslar, eller produkter som innehaller vilken teknisk



funktion som helst som gor det mojligt att é&ndra de berérda produkternas lukt eller
smak eller deras férbranningsintensitet,

2) filter, papper och kapslar som innehaller tobak och/eller nikotin,

3) tekniska faktorer som gor det mojligt att dndra eller forbattra lukt, smak,
forbranningsintensitet, rokproduktion, farg pa utslapp och/eller konsumtion av
produkter,

4) tekniska aspekter, inklusive de tillsatser som namns i punkt 3 i denna artikel.
Ortprodukter for rékning och tobaksprodukter utom cigaretter, rulltobak och
upphettade tobaksvaror ska undantas fran forbudet i punkt 5.1.

6 § Det ska vara forbjudet att slappa ut produkter pa marknaden som innehaller
tillsatser i mangder som under konsumtionen pa ett betydande eller métbart sétt
okar pa grundval av vetenskapliga data, deras toxiska effekter, deras
beroendeframkallande egenskaper eller deras CMR-egenskaper. Ministern kan
begéra ett yttrande fran det 6verordnade halsoradet for att identifiera dessa
produkter.

7 § Tjansten far ta ut proportionerliga avgifter fran tillverkare, importorer och, i
tillampliga fall, importorer i Belgien av produkter for att bedéma om en tobaksvara
innehaller en karakteristisk arom, om produkterna innehaller férbjudna tillsatser
eller aromer och om en produkt innehaller tillsatser i mangder som avsevart 6kar
dess toxiska effekter, dess beroendeframkallande egenskaper eller dess CMR-
egenskaper.

KAPITEL 6. - Mérkning och férpackning

Allménna bestimmelser om hédlsovarningar

Artikel 7. 1 § Varje styckforpackning av en produkt och varje ytterférpackning ska
vara forsedd med de hdlsovarningar som foreskrivs i detta kapitel pa nederldndska,
franska och tyska. Varje sprak ska tryckas pa en ny rad.

2 § Hélsovarningarna ska omfatta hela ytan pa styckférpackningen eller den yttre
forpackningen som dr avsedd for dem. De ska inte kommenteras, parafraseras eller
hanvisas till pd nagot satt.

3 § Halsovarningar pa styckférpackningar eller ytterfoérpackningar ska tryckas sa
att de inte kan avldgsnas, outplanligt och fullt synligt. De far inte helt eller delvis
doljas eller delas upp av skattemdrken, prislappar, sakerhetsanordningar,
overforpackningar, kuvert, lador eller andra foremal.

4 § Pa styckforpackningar for andra produkter &n cigaretter och rulltobak i pasar
och nya tobaksprodukter far hdlsovarningar anbringas med lim, férutsatt att dessa
inte kan avldgsnas.

5 § Halsovarningarna ska forbli intakta nér styckférpackningen 6ppnas, med
undantag for forpackningar med ett vikbart éverdrag for vilket hdlsovarningar kan
brytas av forpackningens 6ppning, men endast pa ett satt som sédkerstaller att
texten, fotona och avvanjningsinformationen &r grafiskt hela och synliga.

6 § Hélsovarningar far inte pa nagot satt dolja eller avbryta skattestamplar,
prisetiketter, markningar for identifiering och sparbarhet eller sdkerhetsdetaljer pa
styckférpackningar.

7 § Storleken pa de hélsovarningar som foreskrivs i artiklarna 8, 9, 10 och 11 ska



berdknas utifran det avsedda omradet nar férpackningen stangs.

8 § Hélsovarningarna ska ramas in av en svart kant med en bredd pa 1 mm inom
den yta som dr reserverad for dessa varningar.

9 § Texten i hédlsovarningarna ska vara parallell med huvudtexten pa ytan som &r
reserverad for dessa varningar.

10 § Mérke och undermérke pa forpackningsenheten och ytterforpackningen ska
vara identiskt med det som anges i anmdlningssystemet sasom det definieras av
ministern i enlighet med artikel 4, § 18.

Allménna varningar och information om tobaksvaror fér rékning

Artikel 8. 1 § Varje styckférpackning och eventuella ytterférpackningar med
tobaksvaror for rokning ska vara férsedda med féljande allmédnna varning:
”Rokning dodar — Sluta nu

Roken is dodelijk - Stop nu

Rauchen ist tédlich - héren Sie jetzt auf”.

2 § Varje styckférpackning och eventuell ytterforpackning av tobaksvaror for
rokning ska vara forsedd med féljande informationsmeddelande:

“Tobaksrok innehaller fler &n 70 cancerframkallande &mnen

Tabaksrook bevat meer dan 70 stoffen die kanker veroorzaken

Tabakrauch enthalt tiber 70 Stoffe, die erwiesenermalien krebserregend sind”.

3 § Den allménna varningen och informationsmeddelandet ska tryckas pa foljande
satt:

1) For cigarettpaket, vattenpipetobakspaket och rulltobak i férpackning av
parallellepipedtyp ska den allmdnna varningstexten finnas pa den nedre delen av en
av styckforpackningarnas sidoytor, och informationsmeddelandet ska visas pa den
nedre delen av den andra sidoytan. Dessa hdlsovarningar ska ha en bredd storre dan
eller lika med 20 mm. Denna bestimmelse innebér att cigarettpaketets tjocklek inte
far vara mindre dn 20 mm.

2) For paket i form av en hopféllbar lada med ett lutande lock, och vars sidoyta
darfor delas upp i tva nar forpackningen 6ppnas, ska den allmanna varningen och
informationsmeddelandet visas i sin helhet pa de storsta delarna av dessa tva
separata ytor. Den allmédnna varningen ska ocksa visas pa den inre delen av den
ovre ytan, synlig nar paketet dr 6ppet. Sidoytorna av denna typ av paket ska vara
16 mm eller hogre.

3) Nar det géller rulltobak som saluférs i pasar visas den allménna varningen och
informationsmeddelandet pa de ytor som garanterar fullstandig synlighet for dessa
hédlsovarningar. Ministern faststdller den exakta platsen for det allmdnna varnings-
och informationsmeddelandet for rulltobak i pasar, med beaktande av de olika
typerna av pasar.

4) Nar det géller rulltobak och vattenpipetobak i cylindriska férpackningar ska den
allméanna varningstexten finnas pa lockets utsida och informationsmeddelandet pa
dess insida. Bade den allménna varningen och informationstexten ska tdcka 50 %
av de ytor pa vilka de trycks.

4 § Den allménna varning och det informationsmeddelande som avses i punkterna
1 och 2 ska vara placerade mitt pa den yta som &r reserverad fér dem och, pa



forpackning av parallellepipedtyp och eventuella ytterférpackningar, parallellt med
sidokanten pa styckférpackningen eller ytterforpackningen.

5 § Texten i det allmdnna varnings- och informationsmeddelande som avses i
punkterna 1 och 2 ska tryckas i svart Helvetica bold pa en vit bakgrund med en
teckenstorlek sa att texten upptar storsta mojliga del av ytan som ar avsedd for den
utan att det paverkar dess lasbarhet.

Kombinerade hélsovarningar for tobaksvaror for rokning

Artikel 9. 1 § Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning av
tobaksvaror for rokning ska vara férsedda med kombinerade hédlsovarningar.

2 § Kombinerade hdlsovarningar:

1) ska tdcka 65 % av bade den yttre framsidan och baksidan av styckférpackningen
och eventuella ytterférpackningar.

Pa cylindriska forpackningar:

— bada de kombinerade hélsovarningarna ska ha samma avstand till varandra, som
var och en tdcker 65 % av deras respektive halva av den krokta ytan,

— de kombinerade hdlsovarningarna ska tdcka hela bredden pa de tva ytor som de
ar fasta pa,

2) ska uppfylla foljande matt nar det galler styckférpackningar med cigaretter:

a) hojd: Minst 44 mm,

b) bredd: Minst 52 mm,

3) ska besta av samma varningsmeddelande och samma motsvarande fargfoto pa
bada sidor av styckférpackningen och eventuella yttre férpackningar,

4) ska visas mot den 6vre kanten pa en styckforpackning och eventuell
ytterférpackning, och ska ha samma riktning som all annan information som
forekommer pa forpackningens yta.

3 § Ministern far faststélla tekniska specifikationer fér de kombinerade
hdlsovarningarnas sammanséttning, layout, presentation och form, med beaktande
av de olika forpackningsformerna. Ministern kan ocksa faststalla regler fér
seriemdssig anvandning av kombinerade hélsovarningar och arliga rotationer av
dessa.

Markning av rokfria tobaksvaror

Artikel 10. 1 § Varje styckférpackning med rokfria tobaksvaror och eventuella
ytterforpackningar ska vara markta med féljande hilsovarning:

”Denna tobaksprodukt skadar din hélsa och &r beroendeframkallande

Dit tabaksproduct schaadt uw gezondheid en is verslavend

Dieses Tabakerzeugnis schadigt Thre Gesundheit und macht siichtig”.

2 § Den hédlsovarning som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 8.4.
Hélsovarningarnas text éverensstammer med kraven i artikel 8.5 och &r parallell
med huvudtexten pa den yta som &r reserverad for dessa varningar.

Dessutom:

1) Den ska finnas pa de tva storsta ytorna pa styckférpackningen och pa alla
ytterférpackningar.

2) Den ska tdcka 35 % av respektive yta pa styckférpackningen och eventuella
ytterférpackningar.



Markning av nya tobaksprodukter

Artikel 11. Tjansten utvérderar egenskaperna hos nya tobaksvaror. Beroende pa
dessa egenskaper mérks nya tobaksvaror i enlighet med de bestammelser om
tobaksvaror for rokning som anges i artiklarna 7, 8 och 9 eller i enlighet med de
bestammelser om rokfria tobaksvaror som anges i artiklarna 7 och 10.

Markning av ortprodukter for rokning

Artikel 12. 1 § Varje styckforpackning med 6rtprodukter for rékning och eventuella
ytterforpackningar ska vara markta med féljande hilsovarning:

" Rokning av denna produkt skadar din hélsa

Het roken van dit product schaadt uw gezondheid

Das Rauchen dieses Produkts schéadigt Ihre Gesundheit”.

2 § Den hédlsovarning som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven i artiklarna 7 och
8.4. Texten till hdlsovarningen ska uppfylla kraven i artikel 8.5 och vara parallell
med huvudtexten pa den yta som reserverats for denna varning.

Dessutom ska hélsovarningen:

(1) visas pa de tva storsta ytorna pa styckférpackningen och eventuella
ytterférpackningar.

(2) tdcka 35 % av motsvarande yta pa styckforpackningen och eventuell
ytterférpackning.

Markning av anordningar

Artikel 13. 1 § Varje styckférpackning med en anordningar och varje
ytterforpackning ska vara mérkt med féljande hédlsovarning:

” Konsumtion av en tobaksvara eller értprodukter fér rokning med denna
anordning &r skadligt for din hélsa.

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 § Den hédlsovarning som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven i artiklarna 7 och
8.4. Texten till hdlsovarningarna uppfyller kraven i artikel 8.5 och &r parallell med
huvudtexten pa den yta som reserverats for denna varning.

Dessutom ska hédlsovarningen:

(1) visas pa de tva storsta ytorna pa styckférpackningen och eventuella
ytterforpackningar.

(2) tacka 35 % av motsvarande yta pa styckforpackningen och eventuell
ytterférpackning.

Presentation av produkten

Artikel 14. 1 § Markningen av styckforpackningar, ytterférpackningar och sjélva
produkten far inte innehalla nagra delar eller anordningar som

1) bidrar till att frdmja en produkt eller uppmuntrar dess konsumtion genom att ge
ett felaktigt intryck av produktens egenskaper, hdlsoeffekter, risker eller utslapp.
Markningen fér inte innehalla information om tobaksproduktens nikotin-, tjar- eller
kolmonoxidhalt,

2) antyder att en produkt dr mindre skadlig d@n andra eller ar avsedd att minska



effekten av vissa skadliga bestandsdelar i rok eller har vitaliserande, energigivande,
botande, féryngrande, naturliga, biologiska eller fordelaktiga effekter pa hélsa eller
livsstil,

3) avser smak, lukt, arom eller andra tillsatser eller franvaro av sadana,

4) liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

5) tyder pa att en produkt &r lattare biologiskt nedbrytbar eller har andra
miljomaéssiga fordelar.

2 § Forpackningsenheter och ytterforpackningar far inte ge nagra ekonomiska
fordelar genom tryckta kuponger, rabatterbjudanden, gratis utdelning, “tva till
priset for en” eller andra liknande erbjudanden. Varje omndmnande av priset,
exklusive det pris som namns pa skattemarket, ar forbjudet.

3 § Element och anordningar som ar forbjudna enligt punkterna 1 och 2 far séarskilt
omfatta meddelanden, symboler, namn, varumarken samt figurativa eller andra
tecken.

4 § Enligt bestammelserna i denna artikel far ministern uppratta en férteckning
over forbjudna varumarken for tobaksvaror, &ven om dessa tobaksvaror redan finns
pa marknaden. En 6vergangsperiod kommer att faststillas for att stoppa
saluféringen av forbjudna markesnamn. Ministern anger det forfarande som ska
foljas for att ta med en tobaksvara i forteckningen éver férbjudna varumarken.
Ministern fér inrdtta ett forfarande for godkannande av varumaérken for tobaksvaror
som dnnu inte sldppts ut pa marknaden.

5 § Bestimmelserna i denna artikel ska tillampas pa tekniska element, sasom filter
och papper, som gor det mojligt att konsumera produkter.

Presentation och innehall av styckforpackningar med produkter och produkter
Artikel 15. 1 § Styckfoérpackningar for cigaretter har en parallellepiped form.
Styckforpackningar for rulltobak ska ha en parallellepiped eller cylindrisk form
eller ha formen av en pase.

2 § Ett cigarettpaket innehdller minst 20 cigaretter, hogst 50 cigaretter och en
multipel av fem cigaretter.

En styckforpackning med rulltobak och vattenpipetobak ska innehalla minst 30
gram och hogst 1000 gram rulltobak.

Styckfoérpackningar ska innehdlla en mangd rulltobak matt i gram i multipler av
—tio ndr mangden tobak dr mellan 30 och 100 gram,

—hundra ndr méngden tobak &r mellan 101 och 1000 gram.

3 § Ett cigarettpaket kan bestad av kartong eller flexibelt material och har ingen
oppning som kan stangas eller aterforslutas efter den forsta 6ppningen, med
undantag for den 6vre gangjarnsforsedda luckan och det lutande locket pa en
hopféllbar lada. For paket med en 6vre gangjarnsforsedd lucka och en lutande
lockoppning ska locket endast ledas pa baksidan av styckforpackningen.

4 § Varje produkt och produkt som sldpps ut pa marknaden ska vara férpackad eller
ha yttre férpackning.

5 § Varje styckforpackning av en produkt ska innehalla en broschyr med
information om riskerna med konsumtion av produkten samt information om hur
nikotinberoendet bryts. Ministern definierar innehdllet i den information som finns



i broschyren.

KAPITEL 7. - Distanserbjudande, férsdljning och ink6p

Artikel 16. 1 § Distanserbjudande, distansférséljning till konsumenten och
konsumentens distanskop av produkter och utrustning &r férbjudet.

2 § Genom undantag fran punkt 1 ar gransoverskridande distansforsaljning tillaten
om den mottagande medlemsstatens lagstiftning tillater det.

KAPITEL 8. - Slutbestdmmelser

Avsnitt 1. - Sanktioner

Artikel 17. 1 § Produkter, tekniska komponenter och anordningar som inte
uppfyller bestimmelserna i detta dekret ska anses vara skadliga i den mening som
avses i artikel 18 i lagen av den 24 januari 1977 om skydd for konsumenternas
hdlsa med avseende pa livsmedel och andra produkter.

2 § Overtridelser av bestimmelserna i denna férordning ska utredas, registreras,
beivras och bestraffas i enlighet med bestdammelserna i ovanndmnda lag av den 24
januari 1977.

Avsnitt 2. - Upphdvande

Artikel 18. Den kungliga forordningen av den 5 februari 2016 om tillverkning och
utslappande pa marknaden av tobaksvaror och 6rtprodukter for rokning upphévs
den 31 december 2024.

Awsnitt 3. - Overgéngsatgirder

Artikel 19. Tobaksvaror och ortprodukter for rokning som tillverkas eller sldpps ut
pa marknaden i enlighet med den kungliga forordningen av den 5 februari 2016 om
tillverkning och utsldappande pa marknaden av tobaksvaror och vixtbaserade
rokprodukter far slappas ut pd marknaden till och med den 31 december 2024.
Avsnitt 4. - Ikrafttrddande

Artikel 20. Denna férordning trader i kraft den 1 januari 2025, utom artiklarna 2, 6
och 11 gdllande upphettade tobaksvaror, som trader i kraft samma dag som den
offentliggors i Belgiens officiella tidning.

Avsnitt 5. - Genomférandeartikel

Artikel 21. Folkhdlsoministern ska ansvara for genomférandet av denna
forordning.

Utfardad i Bryssel den 3 mars 2024.

PHILIPPE

av kungen:

Folkhéalsoministern,

F. VANDENBROUCKE

bérian Offentliggjord: 2024-03-19
2ondn Numac: 2024002313
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