ust.

Na podstawie art. 8 ust. 5, art. 9 ust. 11, art. 10 ust. 7, art. 25 ust. 4, art. 26 ust. 14 i art. 28
4 oraz w celu wykonania art. 12 ust. 4 ustawy 0 ograniczeniu uzywania wyrobéw tytoniowych i

powigzanych wyrobow (Dziennik Urzedowy Republiki Stowenii nr 9/17, 29/17 i 31/24) Minister Zdrowia
wydaje nastepujgce

10.

11.

12.

13.

PRZEPISY

dotyczace zgtaszania wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz srodkéw
aromatyzujgcych w papierosach elektronicznych i pojemnikach zapasowych

Artykut 1
(Tresé)
Przepisy okreslaja:

koszty weryfikacji emisji, o ktérych mowa w art. 8 ustawy o ograniczeniu uzywania wyrobow
tytoniowych i powigzanych wyrobdw (Dziennik Urzedowy Republiki Stowenii nr 9/17, 29/17 i 31/24)
(dalej: ustaway);
wspolny format zglaszania i udostepniania informacji dotyczgacych wyrobéw tytoniowych i ich
wielkosci sprzedazy zgodnie z decyzjg wykonawcza Komisji (UE) 2015/2186 z dnia 25 listopada
2015 r. ustanawiajgca format przekazywania i udostepniania informacji o wyrobach tytoniowych
(Dz.U. L 312 z 27. 11. 2015, s. 5) (dalej: decyzja 2015/2186/UE);
optaty za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analizowanie i publikowanie danych, o
ktérych mowa w art. 9 ustawy;
wykaz priorytetowy podlegajacych zwiekszonym obowigzkom sprawozdawczym dodatkow
zawartych w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw zgodnie z decyzja
wykonawczg Komisji (UE) 2016/787 z dnia 18 maja 2016 r. ustanawiajgca wykaz priorytetowy
podlegajacych zwiekszonym obowigzkom sprawozdawczym dodatkéw zawartych w papierosach i
tytoniu do samodzielnego skrecania papierosow (Dz.U. L 131 z 20. 5. 2016, s. 88) (dalej:
decyzja 2016/787/UE);
optaty za oceny, o ktérych mowa w art. 12 ustawy;
wspllny  format zgtaszania  papieroséw  elektronicznych, papieroséw  elektronicznych
niezawierajacych nikotyny, pojemnikéw zapasowych i pojemnikéw zapasowych niezawierajgcych
nikotyny zgodnie z decyzjg wykonawczg Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r.
ustanawiajgcg wspoélny format zgtaszania papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych
(Dz.U. L 309 z 26. 11. 2015, s. 15) (dalej: decyzja 2015/2183/UE);
format zgtaszania nowatorskich wyrobow tytoniowych, o ktorym mowa w art. 25 ustawy;
opfaty za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie i analizowanie danych, o ktérych mowa w
art. 25 ustawy;
opfaty za otrzymywanie, przetwarzanie, analizowanie i publikowanie danych, o ktérych mowa w art.
26 ustawy;
format zglaszania sktadnikow wyrobéw ziotowych do palenia i wyrobéw ziotowych do podgrzewania,
o ktérych mowa w art. 28 ustawy;
opfaty za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analizowanie i publikowanie danych, o
ktorych mowa w art. 28 ustawy;
normy techniczne dotyczace mechanizmu powtdérnego napetniania papieroséw elektronicznych
zgodnie z decyzjg wykonawczg Komisji (UE) 2016/586 z dnia 14 kwietnia 2016 r. w sprawie norm
technicznych mechanizmu ponownego napetniania papieroséw elektronicznych (Dz.U. L 101 z 16. 4.
2016, s. 15) (dalej: decyzja 2016/586/UE); oraz
Srodki aromatyzujgce lub substancje dozwolone w papierosach elektronicznych, papierosach
elektronicznych niezawierajgcych nikotyny, pojemnikach zapasowych i pojemnikach zapasowych
niezawierajgcych nikotyny.



Artykut 2
(Cel zgtaszania i przekazywania danych)

(1) Celem zgtaszania wyrobéw tytoniowych, papieroséw elektronicznych, papieroséw
elektronicznych niezawierajgcych nikotyny, pojemnikéw zapasowych i pojemnikéw zapasowych
niezawierajgcych nikotyny, nowatorskich wyrobéw tytoniowych, wyrobéw ziotowych do palenia i wyrobéw
ziotlowych do podgrzewania jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony w dziedzinie ochrony zdrowia,
ochrony Srodowiska i ochrony konsumentow.

(2) Producent lub importer wyrobéw regulowanych prawem przekazuje wymagane dane do
wspoOlnego portalu elektronicznego stuzacego do przekazywania danych (dalej: wspoélny portal
elektroniczny) zarzadzanego przez Komisje Europejska (dalej: operator).

Artykut 3
(Okres sprawozdawczy)

(1) Zgodnie z art. 9 ustawy producenci i importerzy wyrobéw tytoniowych oficjalnie
powiadamiaja Krajowe Laboratorium Zdrowia, Srodowiska i Zywnoéci (dalej: NLZOH) o kazdej marce i
rodzaju wyrobu tytoniowego, ktéry ma zosta¢ wprowadzony do obrotu na 30 dni przed planowanym
wprowadzeniem do obrotu, poprzez przekazanie danych do wspélnego portalu elektronicznego zgodnie z
formatem okreslonym w art. 2 i w zataczniku do decyzji 2015/2186/UE.

(2) Producenci i importerzy przekazujg NLZOH dane, o ktérych mowa w art. 9 ustawy, raz w
roku, nie pézniej niz do dnia 30 kwietnia za rok poprzedni. Dane dotyczgce wielkosci sprzedazy dla
kazdej marki i rodzaju wyrobu tytoniowego przekazuje sie poprzez wprowadzenie danych do wspdélnego
portalu elektronicznego zgodnie z formatem okres$lonym w art. 2 i w zatgczniku do decyzji 2015/2186/UE.

(3) Zgodnie z art. 26 ust. 1 i 2 ustawy producenci i importerzy papierosdw elektronicznych,
papieroséw elektronicznych niezawierajgcych nikotyny, pojemnikow zapasowych i pojemnikéw
zapasowych niezawierajgcych nikotyny oficjalnie powiadamiajg NLZOH o wszelkich takich wyrobach,
ktore zamierzajg wprowadzi¢ do obrotu, przekazujgc dane do wspolnego portalu elektronicznego zgodnie
z formatem okreslonym w art. 2 i zalgczniku do decyzji 2015/2183/UE na 6 miesiecy przed ich
planowanym wprowadzeniem do obrotu.

(4) Producenci i importerzy papieroséw elektronicznych, papieroséw elektronicznych
niezawierajgcych nikotyny, pojemnikbw zapasowych i pojemnikéw zapasowych niezawierajgcych
nikotyny przekazujg NLZOH dane, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 ustawy, raz w roku, nie pozniej niz do
dnia 30 kwietnia za rok poprzedni. Dane, o ktérych mowa w art. 26 ust. 6 tiret pierwsze ustawy,
przekazuje sie poprzez wprowadzenie danych do wspdélnego portalu elektronicznego zgodnie z formatem
okreslonym w art. 2 i w zatgczniku do decyzji 2015/2183/UE.

(5) Zgodnie z art. 25 ust. 1 i 2 ustawy producenci i importerzy nowatorskich wyrobow
tytoniowych oficjalnie powiadamiajg NLZOH o wszelkich takich wyrobach, ktére zamierzajg wprowadzic¢
do obrotu, przekazujac dane do wspdlnego portalu elektronicznego zgodnie z formatem okreslonym w
art. 2 i zatgczniku do decyzji 2015/2186/UE na 6 miesiecy przed ich planowanym wprowadzeniem do
obrotu.

(6) Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy producenci i importerzy wyrobéw ziolowych do palenia i
wyrobow ziolowych do podgrzewania oficjalnie powiadamiaja NLZOH o wszelkich takich wyrobach, ktére
zamierzajg wprowadzi¢ do obrotu, przekazujgc dane do wspdlnego portalu elektronicznego zgodnie z
formatem okreslonym w art. 2 i zatgczniku do decyzji 2015/2186/UE na 6 miesiecy przed ich planowanym
wprowadzeniem do obrotu.

Artykut 4



(Metoda sprawozdawczosci)

(1) Producent lub importer wyrobdw tytoniowych, nowatorskich wyrobéw tytoniowych,
wyrobéw ziotowych do palenia i wyrobéw ziotowych do podgrzewania przekazuje NLZOH dane dotyczace
sktadnikéw, wydzielanych substanciji i wielkosci sprzedazy tych wyrobow, zmiany w przekazanych danych
i dane dotyczace wycofania wyrobOow z obrotu, wprowadzajagc te dane do wspdlnego portalu
elektronicznego zgodnie z formatem okreslonym w art. 2 i w zatgczniku do decyzji 2015/2186/UE.

(2) Producent Ilub importer papieroséw elektronicznych, papieroséw elektronicznych
niezawierajgcych nikotyny, pojemnikéw zapasowych i pojemnikéw zapasowych niezawierajgcych
nikotyny przekazuje NLZOH dane dotyczace skladnikéw i wydzielanych substancji tych wyrobdw, zmiany
w przekazanych danych i dane dotyczace wycofania wyrobéw z obrotu, wprowadzajgc te dane do
wspoélnego portalu elektronicznego zgodnie z formatem okreSlonym w art. 2 i w zatgczniku do decyzji
2015/2183/UE.

Artykut 5
(Przechowywanie danych)

Ustugi przechowywania danych oferowane przez operatora wykorzystuje sie w celu
przechowywania przekazanych danych i dostepu do nich w formacie elektronicznym, zgodnie z
podpisang umowag 0 gwarantowanym poziomie ustug.

Artykut 6
(Numer identyfikacyjny podmiotu przekazujacego dane)

Producent lub importer, ktéry zamierza przekaza¢ dane za posrednictwem wspoélnego portalu
elektronicznego, przed pierwszym przekazaniem danych zgodnie z art. 4 decyzji 2015/2186/UE lub art. 4
decyzji 2015/2183/UE sktada wniosek o numer identyfikacyjny podmiotu przekazujgcego dane. Wniosek
skierowany jest do Komisji Europejskiej, ktéra jest operatorem wspdlnego portalu elektronicznego (EU-
CEG).

Artykut 7
(Numer identyfikacyjny wyrobu)

(1) W odniesieniu do kazdego wyrobu, ktéry nalezy zgtosi€¢, na podstawie numeru
identyfikacyjnego podmiotu przekazujgcego dane, o ktorym mowa w poprzednim artykule, producent lub
importer przydziela numer identyfikacyjny wyrobu tytoniowego, nowatorskiego wyrobu tytoniowego,
wyrobu ziolowego do palenia lub wyrobu ziolowego do podgrzewania (TP-ID) zgodnie z art. 5 decyzji
2015/2186/UE oraz numer identyfikacyjny papieroséw elektronicznych, papieroséw elektronicznych
niezawierajgcych nikotyny, pojemnikdw zapasowych i pojemnikbw zapasowych niezawierajgcych
nikotyny (EC-ID) zgodnie z art. 5 decyzji 2015/2183/UE.

(2) Numer identyfikacyjny TP-ID lub EC-ID stanowi podstawe pobierania optat, o ktorych
mowa w art. 10 niniejszych przepisow.

Artykut 8
(Tajemnice handlowe i informacje poufne)
Zgodnie z art. 6 decyzji 2015/2186/UE Ilub art. 6 decyzji 2015/2183/UE producenci i
importerzy oznaczajg w przekazywanych informacjach wszystkie informacje, ktére uznajg za tajemnice
handlowe lub w inny sposéb poufne.

Artykut 9
(Koszty weryfikacji pomiaréw emisji)
(1) W celu weryfikacji pomiarow emisji substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla z

papieroséw NLZOH obcigza producentéw i importerow wyrobéw tytoniowych kosztami swiadczenia tych
ustug zgodnie z obowigzujacym cennikiem.



(2) Jezeli NLZOH stwierdzi, ze papieros zawiera wiecej niz 10 mg substancji smolistych, 1 mg
nikotyny lub 10 mg tlenku wegla, przesyta pisemne powiadomienie do Inspekcji Zdrowia Republiki
Stowenii.

Artykut 10
(Optaty)

(1) NLZOH pobiera od producentdéw i importerébw wyrobdw tytoniowych, nowatorskich
wyrobow tytoniowych, papieroséw elektronicznych, papierosow elektronicznych niezawierajgcych
nikotyny, pojemnikéw zapasowych i pojemnikow zapasowych niezawierajgcych nikotyny, wyrobéw
ziotowych do palenia i wyrobéw ziotowych do podgrzewania optate w wysokos$ci 864,00 euro za ustugi, o
ktérych mowa w art. 9 ust. 10, art. 25 ust. 3, art. 26 ust. 13 i art. 28 ust. 3 ustawy.

(2) NLZOH pobiera od producentéw i importerow optate za ustugi, o ktérych mowa w art. 9
ust. 9 ustawy, w oparciu o zgtoszong ilos¢ sprzedanych jednostek dla kazdego TP-ID, w nastepujacy
sposob:

- 1-100 sztuk = 30,00 euro/TP-ID,
- 101-1000 sztuk = 100,00 euro/TP-ID,
- >1000 sztuk = 300,00 euro/TP-ID.

(3) NLZOH pobiera od producentow i importerow optate za ustugi, o ktorych mowa w art. 26
ust. 6 ustawy, w wysokosci 300 euro za EC-ID, w oparciu o zgtoszong ilos¢ sprzedanych jednostek dla
kazdego EC-ID.

(4) NLZOH pobiera od producentéw i importeréw wyrobow tytoniowych optate w wysokosci
1864 euro za przeprowadzenie oceny, o ktérej mowa w art. 12 ust. 4 ustawy.

(5) Po przekazaniu danych, o ktérych mowa w ustepach pierwszym, drugim, trzecim i
czwartym niniejszego artykutu, NLZOH wydaje producentom i importerom wniosek o zaptate optaty.
Whnioskowana kwota podlega rozliczeniu w ciggu 30 dni po wydaniu wniosku. W przypadku opdznienia w
ptatnosciach nalicza sie odsetki za zwloke zgodnie z majacym zastosowanie rozporzadzeniem w sprawie
odsetek za zwioke.

(6) Wysokos¢ optat, o ktérych mowa w niniejszym artykule, jest dostosowywana raz w roku
wedtug wskaznika cen konsumpcyjnych publikowanego przez Urzad Statystyczny Republiki Stowenii.

Artykut 11
(Wykaz priorytetowy dodatkow)
Wykaz priorytetowy dodatkbw w papierosach i tytoniu do samodzielnego skrecania
papierosoéw znajduje sie w decyzji 2016/787/UE.

Artykut 12
(Mechanizm ponownego napetniania papieroséw elektronicznych)

Papierosy elektroniczne wielokrotnego napetniania i pojemniki zapasowe moga byc¢
wprowadzane do obrotu wylgcznie woOwczas, gdy mechanizm, za pomocag ktérego sg one ponownie
napetniane, spetnia warunki, o ktérych mowa w art. 2 decyzji 2016/586/UE.

Artykut 13
(Substancje dozwolone)



Jako $rodki aromatyzujace, w pitynach lub innych skladnikach papieroséw elektronicznych,

papieroséw elektronicznych niezawierajacych nikotyny, pojemnikéw zapasowych i pojemnikéw

zapasowych niezawierajacych nikotyny dopuszcza sie nastepujgce substancije:
Numer CAS Nazwa substancji Nazwa substancji w  jezyku

angielskim
35044-68-9 beta-damaskon beta-damaskon
23726-91-2 (E)-beta-damaskon (E)-beta-damaskon
23726-92-3 (2)-beta-damaskon (Z2)-beta-damaskon
23696-85-7 damascenon damascenon
23726-93-4 (E)-beta-damascenon (E)-beta-damascenon
1125-21-9 ketoizoforon ketoizoforon
4883-60-7 2-hydroksy-3,5,5-trimetylo-2- 2-hydroksy-3,5,5-trimetylo-2-
cykloheksanon cykloheksanon

536-78-7 3-etylopirydyna 3-etylopirydyna
350-03-8 3-acetylopirydyna 3-acetylopirydyna
91-10-1 2,6-dimetoksyfenol 2,6-dimetoksyfenol
67-47-0 5-(hydroksymetylo)-2-furfural 5-(hydroksymetylo)-2-furfural
591-12-8 alfa-angelica lakton alfa-angelica lakton
503-74-2 kwas izowalerianowy kwas izowalerianowy
1139-30-6 (-) tlenek kariofilenu (-) tlenek kariofilenu
3738-00-9 ambroksyd ambroksyd
564-20-5 (3aR)-(+)-sklareolid (3aR)-(+)-sklareolid
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Artykut 14
(Zgodnos¢)

Nalezy zapewni¢ zgodnos$¢ z niniejszymi przepisami ptynéw lub jakichkolwiek innych sktadnikéw
papierosow elektronicznych, papierosdw elektronicznych niezawierajgcych nikotyny,
zapasowych i pojemnikéw zapasowych niezawierajgcych nikotyny w ciggu 12 miesiecy od wejscia w
zycie ustawy zmieniajgcej i uzupelniajgcej ustawe o0 ograniczeniu uzywania wyrobow tytoniowych i
powigzanych wyrobéw (Dziennik Urzedowy Republiki Stowenii nr 31/24).

Artykut 15

pojemnikow



(Koniec obowigzywania)
Przepisy dotyczgce zglaszania wyrobow tytoniowych i powigzanych wyrobéw (Dziennik
Urzedowy Republiki Stowenii nr 9/18) przestaja obowigzywa¢ z dniem wejScia w zycie niniejszych
przepisow.

Artykut 16
(Wejscie w zycie)

Niniejsze przepisy wchodzg w zycie pierwszego dnia po ich opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Republiki Stowenii.

Nr
Lublana, dnia
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