GemalR Artikel 8 Absatz 5, Artikel 9 Absatz 11, Artikel 10 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 4,

Artikel 26 Absatz 14 und Artikel 28 Absatz 4 und zur Durchsetzung von Artikel 12 Absatz 4 des Gesetzes
Uber die Beschrédnkung der Verwendung von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen
(Amtsblatt der Republik Slowenien, Nr. 9/17, 29/17 und 31/24) erlasst der Gesundheitsminister hiermit
folgende

10.

11.

12.

13.

VORSCHRIFTEN

fiir die Meldung von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen und Aromen in
elektronischen Zigaretten und Nachfiillbehaltern

Artikel 1
(Inhalt)
In diesen Vorschriften wird Folgendes festgelegt:

die Kosten fir die Uberprifung von Emissionen gemaR Artikel 8 des Gesetzes (iber die
Beschrankung der Verwendung von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen (Amtsblatt
der Republik Slowenien, Nr. 9/17, 29/17 und 31/24) (im Folgenden: das Gesetz);
ein gemeinsames Format fur die Meldung und Bereitstellung von Informationen Uber
Tabakerzeugnisse und ihr Verkaufsvolumen gemafR dem Durchfihrungsbeschluss (EU) 2015/2186
der Kommission vom 25. November 2015 zur Festlegung eines Formats fiir die Bereitstellung und
Verfiigbarmachung von Informationen Uber Tabakerzeugnisse (ABI. L 312 vom 27. 11. 2015, S. 5)
(im Folgenden: Beschluss 2015/2186/EU;
die Gebihr fur die Sammlung, die Speicherung, die Verarbeitung, die Analyse und die
Veroffentlichung der in Artikel 9 des Gesetzes genannten Daten;
die Prioritdtenliste der Zusatzstoffe, die in Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen verwendet
werden und die erweiterten Meldepflichten unterliegen, geméaR dem Durchfiihrungsbeschluss (EU)
2016/787 der Kommission vom 18. Mai 2016 mit einer Prioritdtenliste von Zusatzstoffen, die in
Zigaretten und in Tabak zum Selbstdrehen enthalten sind und erweiterten Meldepflichten unterliegen
(ABI. L 131 vom 20. 5. 2016, S. 88) (im Folgenden: Beschluss 2016/787/EU
die Gebuhr fur Beurteilungen nach Artikel 12 des Gesetzes;
ein gemeinsames Format fur die Meldung von elektronischen Zigaretten, nikotinfreien elektronischen
Zigaretten, Nachftillbehaltern und nikotinfreien Nachfullbehaltern gemaf dem
Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2015/2183 vom 24. November 2015 zur Festlegung eines Formats flir
die Meldung von elektronischen Zigaretten und Nachfillbehaltern (ABI. L 309 vom 26. 11. 2015,
S. 15) (im Folgenden: Beschluss 2015/2183/EU
das Format fiir die Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse geman Artikel 25 des Rechtsakts;
die Gebuhr fur den Empfang, die Speicherung, die Verarbeitung und die Analyse der in Artikel 25
des Gesetzes genannten Daten;
die Gebuhr fur den Empfang, die Verarbeitung, die Analyse und die Veroffentlichung der in Artikel 26
des Gesetzes genannten Daten;
das Format fur die Meldung der Inhaltsstoffe pflanzlicher Raucherzeugnisse und pflanzlicher
Heizerzeugnisse gemal Artikel 28 des Gesetzes;
die Gebiuhr fur die Sammlung, die Speicherung, die Verarbeitung, die Analyse und die
Veroffentlichung der in Artikel 28 des Gesetzes genannten Daten;
die technischen Normen fir den Nachfillmechanismus fiir elektronische Zigaretten gemal dem
Durchfiihrungsbeschluss (EU) 2016/586 der Kommission vom 14. April 2016 Uber technische
Normen fur den Nachfillmechanismus fir elektronische Zigaretten (ABI. L 101 vom 16. 4. 2016,
S. 15) (im Folgenden: Beschluss 2016/586/EU und
Aromen oder Stoffe, die in elektronischen Zigaretten, nikotinfreien elektronischen Zigaretten,
Nachfullbehéltern und nikotinfreien Nachfillbehaltern zulassig sind.



Artikel 2
(Zweck der Berichterstattung und Ubermittlung der Daten)

(1) Mit der Berichterstattung Uber Tabakerzeugnisse, elektronische Zigaretten, nikotinfreie
elektronische Zigaretten, Nachfillbehélter und nikotinfreie Nachfullbehalter, neuartige Tabakerzeugnisse,
pflanzliche Raucherzeugnisse und pflanzliche Heizprodukte soll ein hohes Gesundheits-, Umwelt- und
Verbraucherschutzniveau gewahrleistet werden.

(2) Der Hersteller oder Importeur gesetzlich geregelter Produkte Ubermittelt die erforderlichen
Daten an das gemeinsame elektronische Datenubermittlungsportal (im Folgenden: gemeinsames
elektronisches Portal), das von der Europaischen Kommission verwaltet wird (im Folgenden: Betreiber).
Artikel 3
(Berichtszeitraum)

(1) GemalR Artikel 9 des Gesetzes missen Hersteller und Importeure von Tabakerzeugnissen
das Nationale Labor fir Gesundheit, Umwelt und Lebensmittel (im Folgenden: NLZOH) Uber jede Marke
und jede Art von Tabakerzeugnissen, die in Verkehr gebracht werden sollen, 30 Tage vor dem
beabsichtigten Inverkehrbringen melden, indem die Daten in dem in Artikel 2 und im Anhang des
Beschlusses (EU) 2015/2186 festgelegten Format an das gemeinsame elektronische Portal Ubermittelt
werden.

(2) Die Hersteller und Importeure Ubermitteln dem NLZOH die in Artikel 9 des Gesetzes
genannten Daten einmal jéahrlich, spétestens jedoch bis zum 30. April des Vorjahres. Die Daten Uber das
Verkaufsvolumen fir jede Marke und jede Art von Tabakerzeugnissen werden durch Eingabe der Daten
in das gemeinsame elektronische Portal in dem in Artikel 2 und im Anhang des Beschlusses (EU)
2015/2186 festgelegten Format Gbermittelt.

(3) GemaR Artikel 26 Abséatze 1 und 2 des Gesetzes melden die Hersteller und Importeure
von elektronischen Zigaretten, nikotinfreien elektronischen Zigaretten, Nachfullbehaltern und nikotinfreien
Nachfillbehéltern dem NLZOH sechs Monate vor dem beabsichtigten Inverkehrbringen offiziell alle
derartigen Erzeugnisse, die sie in Verkehr zu bringen beabsichtigen, indem sie die Daten in dem in
Artikel 2 und im Anhang des Beschlusses (EU) 2015/2183 festgelegten Format an das gemeinsame
elektronische Portal tibermitteln.

(4) Hersteller und Importeure von elektronischen Zigaretten, nikotinfreien elektronischen
Zigaretten, Nachfullbehaltern und nikotinfreien Nachfiillbehaltern Gbermitteln dem NLZOH einmal jahrlich
die in Artikel 26 Absatz 6 des Gesetzes genannten Daten, spatestens jedoch bis zum 30. April des
Vorjahres. Die in Artikel 26 Absatz 6 erster Gedankenstrich des Rechtsakts genannten Daten werden
durch Eingabe der Daten in das gemeinsame elektronische Portal in dem in Artikel 2 und im Anhang des
Beschlusses (EU) 2015/2183 festgelegten Format Gbermittelt.

(5) GemaR Artikel 25 Absétze 1 und 2 des Gesetzes melden die Hersteller und Importeure
neuartiger Tabakerzeugnisse dem NLZOH sechs Monate vor dem beabsichtigten Inverkehrbringen
offiziell alle derartigen Erzeugnisse, die sie in Verkehr zu bringen beabsichtigen, indem sie die Daten in
dem in Artikel 2 und im Anhang des Beschlusses (EU) 2015/2186 festgelegten Format an das
gemeinsame elektronische Portal Gbermitteln.

(6) GemalR Artikel 28 Absatz 1 des Gesetzes melden die Hersteller und Importeure
pflanzlicher Raucherzeugnisse und pflanzlicher Heizmittel dem NLZOH sechs Monate vor dem
beabsichtigten Inverkehrbringen offiziell alle derartigen Erzeugnisse, die sie in Verkehr zu bringen
beabsichtigen, indem sie die Daten in dem in Artikel 2 und im Anhang des Beschlusses (EU) 2015/2186
festgelegten Format an das gemeinsame elektronische Portal tibermitteln.



Artikel 4
(Berichterstattungsmethode)

(1) Der Hersteller oder Importeur von Tabakerzeugnissen, neuartigen Tabakerzeugnissen,
pflanzlichen Raucherzeugnissen und pflanzlichen Heizerzeugnissen melden dem NLZOH Daten uber
Inhaltsstoffe, Emissionen und Verkaufsmengen dieser Erzeugnisse, Anderungen der iibermittelten Daten
und Daten tber Ricknahmen von Erzeugnissen vom Markt, indem er diese Daten in dem in Artikel 2 und
im Anhang des Beschlusses (EU) 2015/2186 festgelegten Format in das gemeinsame elektronische
Portal eingibt.

(2) Der Hersteller oder Importeur von elektronischen Zigaretten, nikotinfreien elektronischen
Zigaretten, Nachfullbehaltern und nikotinfreien Nachfullbehaltern Gbermittelt dem NLZOH Daten tber die
Inhaltsstoffe, die Emissionen dieser Produkte, Anderungen der (ibermittelten Daten und Daten (iber
Rucknahmen von Produkten vom Markt, indem er diese Daten in dem in Artikel 2 und im Anhang des
Beschlusses (EU) 2015/2183 festgelegten Format in das gemeinsame elektronische Portal eingibt.

Artikel 5
(Aufbewahrung der Daten)

Die vom Betreiber angebotenen Datenspeicherungsdienste werden fiir die Speicherung und
den Zugriff auf die Gbermittelten Daten in elektronischer Form im Einklang mit der unterzeichneten
Dienstleistungsvereinbarung genutzt.

Artikel 6
(Kennnummer des Dateniibermittlungspflichtigen)

Der Hersteller oder Importeur, der beabsichtigt, Daten Uber das gemeinsame elektronische
Portal zu Ubermitteln, stellt vor der ersten Datentbermittlung gemaf Artikel 4 des Beschlusses (EU)
2015/2186 oder Artikel 4 des Beschlusses (EU) 2015/2183 einen Antrag auf die Kennnummer des
Ubermittlers. Der Antrag ist an die Europaische Kommission gerichtet, die das gemeinsame elektronische
Portal (EU-CEG) betreibt.

Artikel 7
(Kennnummer des Produkts)

(1) Fur jedes zu meldende Erzeugnis weist der Hersteller oder Importeur auf der Grundlage
der Identifikationsnummer des Meldungspflichtigen geman Artikel 5 des Beschlusses (EU) 2015/2186 die
Kennnummer des Tabakerzeugnisses, des neuartigen Tabakerzeugnisses, des pflanzlichen
Raucherzeugnisses oder des pflanzlichen Heizmittels (TP-ID) und der elektronischen Zigarette, der
nikotinfreien elektronischen Zigarette, des Nachfillbehalters oder des nikotinfreien Nachfillbehalters (EC-
ID) gemaR Artikel 5 des Beschlusses (EU) 2015/2183 zu.

(2) Die TP-ID- oder EC-ID-Nummer bildet die Grundlage fiir die Erhebung der in Artikel 10
dieser Regeln genannten Gebihren.

Artikel 8
(Geschaftsgeheimnisse und vertrauliche Informationen)
Gemal Artikel 6 des Beschlusses (EU) 2015/2186 oder Artikel 6 des Beschlusses (EU)
2015/2183 kennzeichnen die Hersteller und Importeure in ihrer Stellungnahme alle Informationen, die sie
als Geschéaftsgeheimnis oder anderweitig als vertraulich ansehen.

Artikel 9
(Kosten der Uberpriifung der Emissionsmessung)
(1) Zur Uberpriifung der Messungen der Teer-, Nikotin- und Kohlenmonoxidemissionen von

Zigaretten stellt das NLZOH den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen die Kosten fir die
Erbringung dieser Dienstleistungen gemaf der geltenden Preisliste in Rechnung.



(2) Stellt das NLZOH fest, dass eine Zigarette mehr als 10 mg Teer, 1 mg Nikotin oder 10 mg
Kohlenmonoxid enthalt, so Ubermittelt sie der Gesundheitsinspektion der Republik Slowenien eine
schriftliche Mitteilung.

Artikel 10
(Gebiihren)

(1) Das NLZOH stellt den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen, neuartigen
Tabakerzeugnissen, elektronischen Zigaretten, nikotinfreien elektronischen Zigaretten, Nachfillbehaltern,
nikotinfreien Nachflllbehaltern, pflanzlichen Raucherzeugnissen und pflanzlichen Heizerzeugnissen die in
Artikel 9 Absatz 10, Artikel 25 Absatz 3, Artikel 26 Absatz 13 und Artikel 28 Absatz 3 des Gesetzes
genannten Dienstleistungen eine Geblhr von 864,00 EUR in Rechnung.

(2) Das NLZOH stellt den Herstellern und Importeuren eine Gebihr fir die in Artikel 9
Absatz 9 des Gesetzes genannten Dienstleistungen auf der Grundlage der gemeldeten Menge der
verkauften Einheiten fur jede TP-ID wie folgt in Rechnung:

- 1-100 Einheiten = 30,00 EUR/TP-ID,
- 101-1000 Einheiten = 100,00 EUR/TP-ID,
- >1000 Einheiten = 300,00 EUR/TP-ID.

(3) Das NLZOH stellt den Herstellern und Importeuren fir die in Artikel 26 Absatz 6 des
Gesetzes genannten Dienstleistungen eine Gebuhr in Hohe von 300 EUR je EG-ID und gemeldeter
Menge verkaufter Einheiten in Rechnung.

(4) Das NLZOH stellt den Herstellern und Importeuren von Tabakerzeugnissen fir die in
Artikel 12 Absatz 4 des Gesetzes genannte Bewertung eine Gebihr in Héhe von 1 864 EUR in
Rechnung.

(5) Nach Vorlage der in den Abséatzen 1, 2, 3 und 4 dieses Artikels genannten Daten stellt das
NLZOH den Herstellern und Importeuren eine Zahlungsaufforderung fiir die Gebiihr aus. Der beantragte
Betrag wird spatestens 30 Tage nach Ausstellung der Aufforderung beglichen. Bei verspateter Zahlung
werden Verzugszinsen gemal der geltenden Verordnung uber den vorgeschriebenen Verzugszinssatz
erhoben.

(6) Die Hohe der in diesem Artikel genannten Gebihren wird einmal jahrlich an den vom
Statistischen Amt der Republik Slowenien veroffentlichten Verbraucherpreisindex angepasst.

Artikel 11
(Prioritatenliste der Zusatzstoffe)
Die Prioritétenliste der Zusatzstoffe in Zigaretten und Tabak zum Selbstdrehen ist im
Beschluss (EU) 2016/787 enthalten.

Artikel 12
(Nachfiillmechanismus fiir elektronische Zigaretten)

Nachfullbare elektronische Zigaretten und Nachfullbehalter dirfen nur in Verkehr gebracht
werden, wenn der Mechanismus, mit dem sie wieder befiillt werden, die in Artikel 2 des Beschlusses (EU)
2016/586 genannten Bedingungen erflllt.

Artikel 13
(Zulassige Stoffe)



Folgende Stoffe sind als Aromastoffe

in flussigen oder sonstigen Bestandteilen von

elektronischen Zigaretten, nikotinfreien elektronischen Zigaretten, Nachfillbehéltern oder nikotinfreien
Nachfullbehaltern zulassig:

CAS-Nummer Name der Substanz Bezeichnung des Stoffs auf Englisch

35044-68-9 beta-Damascon beta-Damascon

23726-91-2 (E)-beta-Damascon (E)-beta-Damascon

23726-92-3 (2)-beta-Damascon (2)-beta-Damascon

23696-85-7 Damascenon Damascenon

23726-93-4 (E)-beta-Damascenon (E)-beta-Damascenon

1125-21-9 Ketoisophoron Ketoisophoron

4883-60-7 2-Hydroxy-3,5,5-trimethyl-2- 2-Hydroxy-3,5,5-trimethyl-2-
Cyclohexenon Cyclohexenon

536-78-7 3-Ethylpyridin 3-Ethylpyridin

350-03-8 3-Acetylpyridin 3-Acetylpyridin

91-10-1 2,6-Dimethoxyphenol 2,6-Dimethoxyphenol

67-47-0 5-(Hydroxymethyl)-2-furfural 5-(Hydroxymethyl)-2-furfural

591-12-8 alpha-Angelicalacton alpha-Angelicalacton

503-74-2 Isovalersaure Isovalersaure

1139-30-6 (-) Caryophyllenoxid (-) Caryophyllenoxid

3738-00-9 \Ambroxid Ambroxid

564-20-5 (3aR)-(+)-Sclareolide (3aR)-(+)-Sclareolide

UBERGANGS-UND SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 14
(Einhaltung)

Flissigkeiten oder andere Bestandteile elektronischer Zigaretten, nikotinfreie elektronische
Zigaretten, Nachfillbehalter und nikotinfreie Nachflllbehalter missen den Bestimmungen dieser
Regelung spatestens 12 Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes zur Anderung und Ergdnzung des

Gesetzes (ber

die Beschrankung der

Verwendung von Tabakerzeugnissen und verwandten

Erzeugnissen (Amtsblatt der Republik Slowenien, Nr. 31/24) entsprechen.

Artikel 15
(AuBerkrafttreten)



Die Vorschriften tGber die Meldung von Tabakerzeugnissen und verwandten Erzeugnissen
(Amtsblatt der Republik Slowenien Nr. 9/18) treten mit dem Tag des Inkrafttretens dieser Vorschriften
aul3er Kraft.

Artikel 16
(Inkrafttreten)

Diese Vorschriften treten am finfzehnten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Republik
Slowenien in Kraft.

Nr.
Ljubljana, Datum

EVA 2024-2711-0034

Dr. Valentina Prevolnik Rupel
Minister
fur Gesundheit



