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

Direction générale Qualité et Sécurité - Service Normalisation et Compétitivité - BELNotif
NG Il - 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.: 02524 73 73 et 02/ 524 74 73

mathieu.capouet@health.fgov.be et eugenie.bertrand@health.fgov.be

4.2021/0427/B - C60A

5. Kral'ovské nariadenie, ktorym sa meni kralovské nariadenie z 28. oktébra 2016 o vyrobe a uvadzani elektronickych
cigariet na trh

6. Tabakové vyrobky

7. — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximacii zékonov, inych pravnych
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predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajlcich sa vyroby, prezentdcie a predaja tabakovych a slvisiacich
vyrobkov a o zruseni smernice 2001/37/ES Text s vyznamom pre EHP

8. Tymto navrhom sa meni kralovské nariadenie z 28. oktébra 2016 o vyrobe a uvadzani elektronickych cigariet na trh,
ktorym sa ¢iasto¢ne transponuje smernica 2014/40/EU.

Navrhované zmeny sa tykaju najma doplnenia alebo aktualizacie pojmov a definicii a 0oznamovania, zlozenia, technickych
noriem, oznacovania a predaja na dialku. Okrem toho sa v tomto ndvrhu stanovuju pravidla tykajlce sa elektronickych
cigariet a plniacich flasticiek bez obsahu nikotinu.

Konkrétnejsie, pokial ide o terminolégiu, dopifia pojmy ,pliniaca flasti¢ka bez obsahu nikotinu“, ,dovozca v Belgicku®,
,zdravotna vystraha“, ,arémy*“, ,cezhrani¢ny predaj na dialku“ a ,maloobchodny predaj“. V si¢asnosti sa meni a dopina
pojem ,dovozca elektronickych cigariet a plniacich flasticiek".

Doplnili sme termin ,,dovozca v Belgicku“, aby sme mali zastupcu v Belgicku, aby inSpekcna sluzba mohla prijat opatrenia
proti spolo¢nostiam, ktoré nedodrziavaju predpisy. Definicia dovozcu v skuto¢nosti neumoziuje trestné stihanie dovozcov
alebo vyrobcov, ktori nedodrziavaju predpisy. Od nadobudnutia G¢innosti vyskumu a vyvoja mnohé spolo¢nosti porusili
pravidld a podla platnej definicie inSpekéna sluzba voci nim neméze podnikndt Ziadne kroky. Toto dopinenie je
nevyhnutné a kl'icové pre verejné zdravie. KedZe niektoré ¢lenské Staty nemaji monitorovaci organ (napr. Franclzsko),
Belgicko md povinnost prijat vlastné opatrenia na ochranu zdravia svojich ob¢anov a zabezpecit UpIné uplatfiovanie
smernice.

N&vrhom sa meni a dopifia ¢lanok 3 kralovského nariadenia, pokial ide 0 oznamovanie, najma pokial ide o kone¢nu
zodpovednost za notifikacné konanie, Gdaje, ktoré sa maju predlozit, uverejnenie pozitivnheho zoznamu na internetovej
strénke sluzby, zaplatenie poplatku a ro¢ny poplatok za spracovanie Udajov.

Navrh prepisuje ¢lanok 4 kralovského nariadenia o zlozZeni a technickych norméch, aby sa uplatnilo niekolko zmien a
doplneni: zdkaz jednorazovych cigariet, zdkaz atraktivnych prvkov, ktoré nie s uzito¢né pre fungovanie elektronickej
cigarety, moznost ministra zdravotnictva prijat zoznam zakdzanych a/alebo schvalenych pridavnych latok v
elektronickych cigaretach a piniacich flasti¢kach a poziadavka, aby bezpe¢nostné zariadenia pre deti spifiali normu ISO
8317:2003.

Navrh tiez prepisuje ¢lanok 5 dekrétu s cielom odlisit ustanovenia uplatnitelné na zdravotné varovanie od ustanoveni
uplatnitelnych na znenie tohto varovania.

Okrem toho sa v nom jasne uvadza, Ze letdk a zoznam musia byt k dispozicii aspon v troch narodnych jazykoch. V navrhu
sa dalej dopifia, Ze zoznam musi obsahovat identifikator vyrobku vydany oznamovacim systémom EU-CEG. Dalej sa v
fiom stanovuje poziadavka, aby bol na plniacich flastickédch uvedeny datum exspiracie. Nakoniec sa v fiom objasiuje, Ze
znacka a podznacka, ktoré st uvedené na obale vyrobku, musia byt rovnaké ako tie, ktoré s uvedené v oznamovacom
systéme EU-CEG.

Clanok 6 nariadenia sa meni a doplfia s cielom zakazat nakup elektronickych cigariet a plniacich flasti¢iek na dial'ku.
Okrem toho sa v navrhu doplia, Ze cezhrani¢ny predaj na dialku je povoleny, ak to umoznuju pravne predpisy ¢lenského
Statu urcenia.

Teraz doplifia ¢lanok 6/1, aby sa ur¢ité ustanovenia kralovského nariadenia uplatfiovali na plniace fladti¢ky bez obsahu
nikotinu. Okrem toho sa v lom stanovuje aj osobitné zdravotné varovanie pre tieto vyrobky. V navrhu sa napokon
uvadza, ze plniace flasticky nesmu presiahnut objem 60 mililitrov.

N&vrhom sa meni a doplfia ¢lanok 7 nariadenia s cielom doplnit, Ze vyrobca, dovozca, dovozca v Belgicku a
maloobchodny predaj m6zu byt zodpovedni za porusenie nariadenia.

9. Pokial' ide o terminoldgiu, je potrebné doplnit pojem ,plniace flasticky bez obsahu nikotinu”, aby sa na tieto vyrobky
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vztahovali ustanovenia kralovského nariadenia.

Cielom doplnenia pojmu ,dovozca v Belgicku je zvysit schopnost inSpekcénej sluzby reagovat na porusenia.

V névrhu sa dopifaju pojmy ,zdravotné varovanie”, ,arémy*“, ,maloobchodné predajne” a ,cezhrani¢ny predaj na
dialku", pretoze chybali (stanovené v smernici 2014/40, ale nie v nariadeni).

Pokial ide 0 oznamovanie, v ndvrhu sa uplatriuje niekolko zmien. Vdaka novym pojmom a definicidm je teraz mozné
preniest zodpovednost za tento postup na dovozcu v Belgicku. V praxi méze vyrobca alebo dovozca v EU predlozit Gdaje
0 oznameni, aj ked ani jeden z tychto podnikov nema sidlo v Belgicku. Za to vSak zodpoveda dovozca v Belgicku. To
znamena, ze akékolvek sankcie za porusenia mozno ulozit podniku, ktorého sidlo sa nachadza v Belgicku.
Dokumentécia o ozndmeni mus{ byt doplnend aj oznacenim baliacich jednotiek uvedenych na trh a letdkom uvedenym v
¢lanku 5 ods. 9. Tym sa posiliuju nastroje, ktoré maju inSpektori k dispozicii, a organom sa poskytuje lepsi prehlad o
kvalite informdcii uvedenych v tomto letdku.

Vsetky zmeny vyrobku musia mat za nasledok zodpovedajlce zmeny v notifikacnom sibore predlozenom sluzbe, aby boli
sUbory v stlade s vyrobkami uvedenymi na trh. VSetky zmeny pouzité v stibore sa povazuju za podstatné zmeny.
Jedinymi vynimkami si: zmeny pozadované sluzbou, zmeny v kontaktnych Gdajoch a pripocitanie udajov o objeme
predaja za predchadzajuci rok.

Napokon sa v ndvrhu uplatiuju aj zmeny tykajlce sa poplatkov. Zavadza tri rozne poplatky na zaklade s tym suvisiacej
administrativnej zataze.

Poplatok vo vyske 200 EUR sa vztahuje na registraciu nového vyrobku.

Za zmeny existujucich registracii vyrobkov sa Uctuje poplatok vo vyske 100 EUR.

Kazdy registrovany vyrobok podlieha ro¢nému poplatku vo vyske 50 EUR na pokrytie ndkladov na spracovanie Udajov,
ktoré sa maju predkladat kazdy rok. Okrem toho sa v ndvrhu uvadza, Ze oznamujulca strana musi poskytnut tieto rocné
Udaje do 1. marca nasledujlceho roka.

Zmena vyhlasky tiez umozniuje zallenenie zdsady zapisu vyrobkov s Uplnymi sibormi ozndmeni na internetovej stranke
sluzby (na , pozitivnhom zozname").

Aby sa produkt objavil na pozitivnom zozname, oznamujlca strana musi zadat Udaje tak, ako to poZaduje sluzba. Je to
vel'mi dblezité, aby bolo mozné porovnavat Udaje medzi réznymi stibormi. V pripade nedodrzania tychto pokynov a
nevykonania pozadovanych oprav sa produkty neobjavia na pozitivnom zozname. To isté plati aj v pripade nezaplatenia
poplatku.

Vyrobky, ktoré nie si uvedené v tomto zozname, nemoézu byt uvedené na trh a musia sa povazovat za Skodlivé, a preto
podliehaju trestnopravnym sankcidm stanovenym v tomto nariadeni. Je preto zodpovednostou predajcov skontrolovat, (i
vyrobky, ktoré predavaji, su na tomto verejnom zozname. V praxi to znamena, ze oznamujlca strana musi subor
oznamenia zmenit tak, ako to pozaduje sluzba.

Pokial ide o zloZenie a technické normy, elektronické cigarety na jedno pouzitie su v si¢asnosti zakdzané, pretoze
NajvysSia rada pre zdravotnictvo v Belgicku [Conseil Supérieur de la Santé] vo svojom stanovisku z roku 2015 odporucila
neschvalovat jednorazové elektronické cigarety z dévodu ich vplyvu na Zivotné prostredie a podpory konzumacie tabaku.
NajvysSia rada pre zdravotnictvo dalej uviedla: ,to isté plati aj pre velmi lacné jednorazové elektronické cigarety, ktoré
sU jednoznacne uvadzané na trh s ciefom povzbudit osoby disponujice nizsimi finan¢nymi prostriedkami, aby ich
vyskusali, ako to bolo predtym v pripade baleni po 10 tabakovych cigariet. Je zrejmé, ze zamerom je ¢o najviac
zjednodusit spotrebu tabaku/vapovanie, s cielom prejst na vyssiu spotrebu a pripadne aj spotrebu tabaku.”; a
~€lektronické cigarety na jedno pouzitie, ktoré st ochutené alebo vybavené prvkami (svetlami, farebnym dymom atd)
predstavuju riziko renormalizacie fajcenia a prildkania nefajciarskej verejnosti.”

Okrem toho sa tymto navrhom zakazuje uvadzat na trh elektronické cigarety s atraktivnymi vlastnostami, ktoré nie su
uzito¢né pre fungovanie zariadenia. Tyka sa to najma odporicani SHC uvedenych v stanovisku 9265 z oktébra 2015, v
ktorom sa uvadza, Ze ,elektronické cigarety (...) vybavené prvkami (...) (svetla, farebny dym atd.) musia byt regulované,
kontrolované a zakazané.". To znamena, Ze elektronické cigarety nemo6zu mat int funkciu ako produkciu pary na
vdychovanie. Na internete a socialnych sietach su k dispozicii videda zariadeni, ktoré pouzivaju LED svetlo na zmenu farby
pary. Niektori sa napriklad snazia z pary vytvorit tvary. Elektronické cigarety sa na tento Ucel nesmu pouzivat.
Elektronicka cigareta je a zostava vyrobkom, ktory sa nesmie prezentovat atraktivnym sposobom.

Cielom moznosti udelenej ministrovi prijat zoznam zakazanych pridavnych Iatok a/alebo zoznam schvalenych pridavnych
latok je ulahcit zakaz niektorych pridavnych latok, ktoré sa ukdzali byt Skodlivé (napriklad THC).
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Cielom poziadavky na bezpe¢nostné zariadenia pre deti, aby spifali normu I1SO 8317:2003, je zvysit ich bezpe¢nost.
Cielom poziadavky, aby na plniacich flasti¢ckach bol uvedeny datum exspiracie, je chranit spotrebitelov. Kontrolna sluzba
Federalneho Uradu verejného zdravotnictva nasla na belgickom trhu opakovane plniace flasti¢ky s uplynutou dobou
spotreby, ¢o v sucasnosti nie je zakdzané, hoci pouzivanie tekutiny s uplynutou dobou spotreby moze mat vplyv na
zdravie spotrebitelov.

Cielom zmien a doplneni ¢lanku 5 (oznaCovanie) so zretelom na zdravotné varovanie a text vystrahy je zlepsit
zrozumitelnost.

Pokial ide o letdk, bolo potrebné spresnit, ze musi byt k dispozicii vo vsetkych troch narodnych jazykoch, pretoze tato
povinnost nebola jasna.

N&vrhom sa dopifia poZiadavka, aby zoznam obsahoval identifika¢ny kéd vyrobku, ktory poskytuje systém EU-CEG, s
cielom ulah¢it kontrolu vyrobkov a ulahcit predajcom/dovozcom zistit, ¢i vyrobok bol alebo nebol oznémeny.
Objasnuje znacku a podznacku, ktoré sa objavuji na obaloch a ktoré musia byt totozné so znac¢kami a podznackami v
systéme EU-CEG.

Z dévodu prehladnosti ndvrh okrem zékazu predaja na dialku zakazuje aj ndkup na dialku. Dalej dodéva, Ze cezhrani¢ny
predaj na dialku je povoleny, ak to umoznuju pravne predpisy cielového ¢lenského Statu.

Cielom nového Clanku 6 ods. 1 je stanovit povinnosti tykajlce sa elektronickych tekutin bez obsahu nikotinu.

Bolo potrebné regulovat tieto predtym neregulované vyrobky, pretoze su tiez skodlivé pre zdravie. Najvyssia rada pre
zdravie v Belgicku tieZ odporucila urcité pravidla vo svojom stanovisku z roku 2015. Uvadza sa v hiom: ,,SHC odporuca,
aby poZiadavky na kvalitu elektronickych cigariet s nikotinom boli rovnaké ako tie, ktoré neobsahuju nikotin (okrem tych,
ktoré sa tykaju nikotinu).”

Pokial je to mozné, ndvrh odkazuje na poziadavky uplatnitelné na elektronické cigarety a plniace flasti¢ky s obsahom
nikotinu v stlade so smernicou 2014/40/EU.

Cielom zmeny ¢lanku 7 je zabezpecit, aby vyrobcovia, dovozcovia a maloobchodnici boli zodpovedni za porusenie
vyhlasky.

10. Odkaz na zakladné texty: Kralovské nariadenie z 28. oktdbra 2016 o vyrobe a uvadzani elektronickych cigariet na trh
11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekt technickych prekazok obchodu

NIE - ndvrh nema vyznamny vplyv na medzinarodny obchod.

Aspekt SPS

NIE - ndvrh nemd vyznamny vplyv na medzindrodny obchod.
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Eurépska komisia
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