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Kralovsky dekrét z XXX o vyrobe a uvadzani na trh tabakovych
vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajéenie

Datum dorucenia : 25/04/2023
Koniec zastavenia konania : 26/07/2023 (26/10/2023) (closed)

Message

Sprava 002

Oznamenie (sprava) komisie - TRIS/(2023) 01154
smernica (EU) 2015/1535

Preklad spravy 001

Oznamenie: 2023/0215/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata -
Kappia évapén tpoBeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora -
Neietekmé atlikSanu - Atidejimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’
dawmien - Geen termijnbegin - Nie otwiera op6znien - N&o inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja
zamud - M&&raaika ei ala tasta - Inleder ingen frist - He ce npeasuxaa nepuof Ha npekbcBaHe - Nu deschide
perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202301154.SK)
1. MSG 002 IND 2023 0215 B SK 25-04-2023 B NOTIF

2.B

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

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

Boulevard du Roi Albert Il, 16

B - 1000 Bruxelles

be.belnotif@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

Avenue Galilée 5/2, 1210 Bruxelles, Belgique

tel.: 02 524 73 73 et 02/ 524 74 73

eline.remue@health.fgov.be & eugenie.bertrand@health.fgov.be

4.2023/0215/B - XO0M

5. Kralovsky dekrét z XXX o vyrobe a uvadzani na trh tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajenie
6. Tabakové vyrobky

7. - Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximécii zakonov, inych

pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych Statov tykajucich sa vyroby, prezentécie a predaja
tabakovych a suvisiacich vyrobkov a o zruSeni smernice 2001/37/ES Text s vyznamom pre EHP
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8. Cielom tohto navrhu kralovského dekrétu je prepisat’ kralovsky dekrét z 5. februara 2016 o vyrobe a
uvadzani na trh tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajéenie s ciefom:

— transponovat delegovan( smernicu Komisie (EU) 2022/2100 z 29. jana 2022, ktorou sa meni smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokial ide o zruenie urgitych vynimiek tykajucich sa
zahrievanych tabakovych vyrobkov,

— aby bol jasnejsi a Citatelnejsi

9. Dochéadza k vyznamnej zmene vo vymedzeni pojmov. Dopifia sa vymedzenie pojmu ,vyrobok®, ktoré zahffia
tabakové vyrobky a bylinné vyrobky na fajcenie.

Tym sa zjednoduSuje vyklad dekrétu, kedZe mnohé ustanovenia sa vztahuju na obe kategorie.

Podobne sa rozSiruje vymedzenie pojmu zariadenie, ktora patri do rozsahu pdsobnosti dekrétu, a to tak, aby
zahfnalo 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
oznacCovania, zakazu predaja na dialku) vztahuju na vSetky zariadenia, pomocou ktorych sa moze
konzumovat tabakovy vyrobok (napr. vodna fajka) alebo bylinny vyrobok na fajéenie (napr. vaporizér).

Dopifa sa aj vymedzenie pojmu zahrievany tabakovy vyrobok na zaklade vymedzenia v delegovanej smernici
2022/2100. Podla tejto delegovanej smernice musi tato nova kategéria novych vyrobkov spliat’ prisnejSie
poziadavky na oznaCovanie. Pokial ide o iné nové tabakové vyrobky, nadalej platia staré pravidl, t. j. minister
urci, ktoré z ustanoveni ¢lankov 8, 9 a 10 sa na ne budu vztahovat.

Zahrievané vyrobky, ktoré neobsahuju tabak, ale iné rastlinné latky, budu tiez podliehat ustanoveniam
uplatnitelnym na bylinné vyrobky na fajCenie.

Dokoncil sa ¢lanok 4 tykajaci sa oznamovania. V prvom rade je v tomto ¢lanku zahrnuté oznamovanie
vSetkych vyrobkov, a to (novych) tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajéenie. 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 dalSie 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 r6zne Udaje vratane opisu komponentov, navodu na pouzitie,
informacného listu atd’.

Pokial ide o0 oznamovanie zariadeni, malo by sa objasnit, Ze v systéme EU-CEG je to mozné len v pripade
zariadeni ur€enych pre nové tabakové vyrobky. Oznamovacia povinnost sa preto v st¢asnosti vztahuje len na
tieto zariadenia. Pri rozSireni vymedzenia pojmu, hned ako to systém umozni a za predpokladu v€asnej
komunikacie zo strany Utvaru, v8ak uplatnime tito povinnost na zariadenia vSetkych ostatnych vyrobkov.

Oznamenie mb6ze predlozit’ aj dovozca, ktorého sidlo sa nachadza v inom ¢lenskom State.

Dochéadza aj k dalSim zmenam v postupe oznamovania:

- Oznamovanie tabakovych vyrobkov sa uz nebude vyZadovat kazdy rok.

- Z pravneho hladiska je stanovené, Ze Gtvar mdze poziadat o doplnenie predlozenych informécii. V pripade
novych tabakovych vyrobkov sa tiez méze vyZadovat dalSie testovanie.

- V novom dekréte sa vyslovne uvadza, Ze vyrobky budul zaradené do pozitivheho zoznamu na webovom sidle
FPS len vtedy, ak su predloZené informécie Uplné 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 stanovuju nové ceny poplatkov pre postup ozhamovania:
- 200 EUR v pripade tabakovych vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajCenie,
- 4 000 EUR v pripade novych tabakovych vyrobkov a zariadeni.
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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 dodato€né Udaje vratane Studii, Udajov o objeme predaja atd. Na tento
Ucel sa vyZaduje dodatocny poplatok vo vySke 50 EUR za vyrobok alebo zariadenie.

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

Predchadzajuci ¢lanok 5 o zloZeni sa stava ¢lankom 6 a posilfiuje sa. Pre nové 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 voriu, chut,
intenzitu horenia, tvorbu dymu, farbu emisii a/alebo spotrebu vyrobkov, chceli by sme uviest niekolko prikladov
prislusnych vyrobkov: instantné pelety vioZzené do filtrov, ktoré menia chut tabaku, ochutené listy pre tabak na
vlastnoru€né zhotovenie cigariet atd'.

Sprisnili sa aj poziadavky na oznaCovanie. V ¢lanku 7 sa tak stanovuje, Ze zdravotné varovania na novych
vyrobkoch sa uz nem6zu umiestfiovat pomocou lepidiel.

Ustanovenia byvalého ¢lanku 9 kralovského dekrétu sa vypustaja, aby pravidla ozna€ovania tabakovych
vyrobkov na faj¢éenie boli rovnaké pre v3etky tieto vyrobky. Clanok je doplneny ustanoveniami o
kombinovanych zdravotnych varovaniach pre tabakové vyrobky. Cigary a cigarky, ktoré boli predtym vynaté z
ur€itych 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 budl mat kombinované zdravotné
varovanie a informacny odkaz.

Ustanoveniami o novych tabakovych vyrobkoch sa transponuje delegovana smernica Komisie (EU) 2022/2100
z 29. juna 2022, ktorou sa meni smernica Europskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU, pokial ide o zrusenie
urcitych vynimiek tykajucich sa zahrievanych tabakovych vyrobkov. Tieto ustanovenia idd nad ramec
delegovanej smernice, pretoZze nové zahrievané tabakové vyrobky sa povazuju za tabakové vyrobky na
fajCenie, kedZe pri pouzivani vyrobku sa vdychuju podobné Skodlivé latky. To znamena, Ze tieto vyrobky musia
byt oznacené ako tabakové vyrobky na fajcenie (kombinované zdravotné varovania a informacny odkaz).

K zékazu predaja a nakupu na dialku sa v &lanku 14 dopitia zakaz ponuky vyrobkov. Tento zakaz sa vyklada
analogicky so zakazom ponuky alkoholu a tabakovych vyrobkov maloletym osobam. Vyrobky a zariadenia
jednoducho nemézu byt spristupnené belgickym spotrebitelom online. To znamena, ze webové sidla/platformy
musia byt zabezpecené, aby sa zaistilo, Ze belgicki spotrebitelia si jednoducho nebudd méct kipit tieto
vyrobky a zariadenia.

V kralovskom dekréte z 5. februara 2016 sa uvadzalo, Ze ustanovenia ¢lanku 14 sa uplatfiuju na zariadenia
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(nové tabakové vyrobky). Nové zariadenie na tabakové vyrobky preto muselo obsahovat zdravotné varovanie
tykajlce sa fajCenia alebo tabakovych vyrobkov bez dymu (podla rozhodnutia ministra). KedZe zariadenie
samo osebe neobsahuje tabak, na obale je uvedené osobitné varovanie. Analogicky sa toto varovanie
stanovuje aj pre vSetky ostatné zariadenia, ktoré umozfuju konzumaciu tabakovych vyrobkov alebo bylinnych
vyrobkov na fajcenie. Cielom je upozornit spotrebitefov, Ze konzumacia vyrobkov prostrednictvom tychto
zariadeni je Skodliva pre zdravie. Tieto vyrobky su velmi podobné beznym vyrobkom a maju podobny G¢inok,
takZe varovanie je potrebné.

Otazka zodpovednosti za porusenia pravnych predpisov suvisi s pojmom ,uvedenie na trh“. Tento pojem sa
tyka len zameru spristupnit’ vyrobky spotrebitefom v Unii a nie skuto&ného spristupnenia vyrobkov
spotrebitelom (t. j. ked su k dispozicii na predaj). Tato skuto¢nost’ potvrdila Eurépska komisia v e-maile
adresovanom inSpek¢nej sluzbe 14.8.2019. Komisia tento postoj opatovne potvrdila na zasadnuti 15.10.2019.
Komisia vo svojej sprave zo zasadnutia uvadza:

,» Jeden €lensky Stat nastolil diskusiu o pojme ,uvedenie na trh“, a to predovSetkym v suvislosti s kontrolami a
¢innostami v oblasti presadzovania prava. Generalne riaditelstvo pre zdravie a bezpecnost potravin (SANTE)
pripomenulo, Ze viacero ustanoveni smernice o tabakovych vyrobkoch odkazuje na zamyslany cielovy trh.
Okrem toho smernica o tabakovych vyrobkoch obsahuje ustanovenia o povinnostiach a poziadavkach, ktoré
sa uz uplatiiuju vo faze vyroby alebo distriblcie, a ako také pred uvedenim na trh (napr. Grovne TNCO,
vysledovatelnost). Napokon by sa malo zvazit, Ze v zasade musi byt skuto€ny cielovy trh definovany v Case
balenia vzhlfadom na jeho regulacny vyznam, pokial ide o poZiadavky smernice o tabakovych vyrobkoch (t. j.
typ kombinovanych zdravotnych varovani, oznaCenia vysledovatelnosti a dafiové oznacenia/bezpecnostné
prvky).”

Pritomnost zdravotnych varovani na vyrobkoch v troch narodnych jazykoch je (dostato€nym) faktorom na to,
aby bolo mozné usudit, Ze vyrobok sa uvadza na belgicky trh bez ohladu na to, kde sa skladuje v ramci
logistického retazca.

Upozoriujeme, Ze tlto motivaciu treba vykladat v spojeni s odévodnenim oznamenia TRIS 2018/446/B, ktoré
je stale platné pre tento projekt.

10. Odkazy na zakladné texty: Kralovsky dekrét z 5. februara 2016 o vyrobe a uvadzani na trh tabakovych
vyrobkov a bylinnych vyrobkov na fajéenie

Referentné texty by sa mali zaslat ako sucast predchadzajuceho oznamenia: 2018/446/B

11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekt technickych prekazok obchodu

NIE — navrh nema vyznamny vplyv na medzinarodny obchod.

Aspekt sanitarnych a rastlinolekarskych opatreni

NIE — navrh nema vyznamny vplyv na medzinarodny obchod.
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Eurdpska komisia

Kontaktny bod smernice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



