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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. Kraljevi odlok z dne XXX o proizvodnji in dajanju na trg tobacnih izdelkov in zeliS¢nih izdelkov za kajenje
6. Tobacni izdelki

7. — Direktiva 2014/40/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 3. aprila 2014 o priblizevanju zakonov in

drugih predpisov drzav €lanic o proizvodniji, predstavitvi in prodaji tobacnih in povezanih izdelkov in
razveljavitvi Direktive 2001/37/ES (Besedilo velja za EGP)
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8. Namen tega osnutka kraljevega odloka je ponovno napisati kraljevi odlok z dne 5. februarja 2016 o
proizvodnji in dajanju na trg tobacnih izdelkov in zeliS¢nih izdelkov za kajenje, da bi:

— prenesli Delegirano direktivo Komisije (EU) 2022/2100 z dne 29. junija 2022 o spremembi Direktive
2014/40/EU Evropskega parlamenta in Sveta glede umika nekaterih izjem v zvezi z ogrevanimi tobacnimi
izdelki,

— bila jasnejSa in bolj berljiva.

9. Opredelitve pojmov so se bistveno spremenile. Dodana je bila opredelitev pojma ,izdelek", ki vkljuCuje
tobacne izdelke in zeliSCne izdelke za kajenje.

Branje odloka je tako poenostavljeno, saj veliko dolocb velja za obe kategoriji.

Podobno se opredelitev pripomocka, ki spada na podrocje uporabe Odloka, razSiri na pripomocke za vse
izdelke. Do zdaj so bili v to opredelitev zajeti samo pripomocki za nove tobacne izdelke. Zato za vse
pripomocke, s katerimi se lahko uporablja tobacni izdelek (npr. vodna pipa) ali zeliS¢ni izdelek za kajenje (npr.
uparjalnik), veljajo ustrezne dolocbe (vkljuéno z uradnim obveSCanjem, pravili o oznacevanju, prepovedjo
prodaje na daljavo).

Dodana je tudi opredelitev ogrevanega tobacnega izdelka, ki temelji na opredelitvi pojma iz Delegirane
direktive 2022/2100. V skladu z navedeno delegirano direktivo mora ta nova kategorija novih izdelkov
izpolnjevati stroZje zahteve glede oznaCevanja. Za druge nove tobacne izdelke se Se vedno uporabljajo stara
pravila, tj. minister bo dolocil, katere dolocbe ¢lenov 8, 9 in 10 se bodo uporabljale zanje.

Dolocbe, ki se uporabljajo za zelis¢ne izdelke za kajenje, bodo veljale tudi za ogrevane izdelke, ki ne vsebujejo
tobaka, ampak druge rastlinske snovi.

Clen 4 o uradnem obve$¢aniju je izpolnjen. Prvi¢, v ta €len je vklju€eno uradno obvestilo o vseh izdelkih, in
sicer o (novih) tobacnih izdelkih in zeliS¢nih izdelkih za kajenje. Uradno obvestilo o izdelku mora zdaj vsebovati
tudi ime in kontaktne podatke proizvajalca, uvoznika in po potrebi uvoznika v Belgiji. Poleg tega so za nove
tobacne izdelke potrebne dodatne informacije. Odlok doloc¢a tudi obvezno uradno obvestilo o pripomockih, ki
se dajo na belgijski trg, razen pip in vodnih pip. Za pripomocke je treba sluzbi sporociti razlicne podatke,
vkljuéno z opisom komponent, navodili za uporabo, informativnim listom itd.

Kar zadeva uradno obvestilo o pripomockih, bi bilo treba pojasniti, da je obveSCanje v sistemu EUCEG
mogoce le za pripomocke, namenjene novim tobacnim izdelkom. Zato obveznost uradnega obveScanja
trenutno velja samo za te pripomocke. Vendar bomo z razsiritvijo opredelitve pojma takoj ko bo sistem
omogocal uradno obves€anije in ob pravo€asni komunikaciji sluzbe to obveznost uporabili za pripomocke za
vse druge izdelke.

Uradno obvestilo lahko predloZzi tudi uvoznik, katerega statutarni sedez je v drugi drzavi €lanici.

Obstajajo tudi druge spremembe postopka uradnega obvesc¢anja:

— Uradno obveScanje o tobacnih izdelkih ne bo vec potrebno vsako leto.

— Zakonsko je dolo€eno, da lahko sluzba zahteva dopolnitev predloZenih informacij. Za nove tobacne izdelke
se lahko zahteva tudi dodatno testiranje.

— Nov odlok izrecno doloCa, da bodo izdelki uvrS€eni na pozitivhi seznam na spletni strani FPS le, Ce so
predlozene informacije popolne in je bila sluzbi za uradno obveScanje placana licencnina. Izdelki in
pripomocki, ki niso vklju€eni na seznam potrjenih izdelkov in pripomockov, se ne dajejo na trg.

Odlok doloCa nove cene licencnin za postopek uradnega obves€anja:
— 200 EUR za tobacne izdelke in zeliS¢ne izdelke za kajenje,
— 4 000 EUR za nove tobacne izdelke in pripomocke.
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Zaradi bistvenih sprememb je treba posodobiti dokument in plagilo dodatne licen¢nine v viSini 100 EUR na
izdelek ali pripomocek.

Vsako leto je treba v dokument vnesti dodatne podatke, vklju¢no s Studijami, podatki o obsegu prodaje itd. Za
ta namen se zahteva dodatna licencnina v viSini 50 EUR na izdelek ali pripomocek.

Nazadnje je zakonsko doloceno, da je treba licencnine placati takoj, ko so podatki vneseni v sistem, placati pa
jih je treba proracunskim skladom v 30 dneh po posiljanju raCuna. Pristojbine se na noben nacin ne povrnejo.

Prej3niji ¢len 5 o sestavi se prestevilCi v €len 6 in je poglobljen. Tako postanejo zahteve glede sestave za nove
tobacne izdelke in zeliSCne izdelke za kajenje strozje. Na primer, morda nimajo filtrov, papirja in kapsul, ki
vsebujejo tobak in/ali nikotin.

V zvezi s prepovedjo dajanja na trg tehniCnih elementov, ki bi lahko spremenili ali izboljSali vonj, okus,
intenzivnost zgorevanja, proizvodnjo dima, barvo emisij in/ali uporabo izdelkov, Zelimo navesti nekaj primerov
zadevnih izdelkov: instantni peleti, vstavljeni v filtre, ki spremenijo okus tobaka, aromatizirani listi za tobak za
zvijanje itd.

Poglobljene so tudi zahteve glede oznaCevanja. Tako Clen 7 doloCa, da zdravstvenih opozoril o novih izdelkih
ni ve€ mogoce pritrditi z lepili.

Dolocbe prejSnjega Clena 9 kraljevega odloka se Crtajo, tako da so pravila o oznacevanju tobacnih izdelkov za
kajenje enaka za vse te izdelke. Clen dopolnjujejo dolo¢be o sestavljenih zdravstvenih opozorilih za tobaéne
izdelke. Cigare in cigarilosi, ki so bili prej izvzeti iz nekaterih zahtev glede ozna€evanja, bodo zdaj oznaceni kot
drugi tobacni izdelki za kajenje (cigarete, tobak za zvijanje in tobak za vodno pipo). Zato bodo imeli sestavljeno
zdravstveno opozorilo in informativno sporogilo.

Z dolo€bami o novih tobacnih izdelkih je prenesena Delegirana direktiva Komisije (EU) 2022/2100 z dne

29. junija 2022 o spremembi Direktive 2014/40/EU Evropskega parlamenta in Sveta glede umika nekaterih
izjem v zvezi z ogrevanimi tobacnimi izdelki. Te doloCbe presegajo navedeno delegirano direktivo, saj se novi
ogrevani tobacni izdelki Stejejo za tobacne izdelke za kajenje, ker se pri njihovi uporabi vdihavajo podobne
Skodljive snovi. To pomeni, da morajo biti ti izdelki oznaceni kot tobacni izdelki za kajenje (sestavljena
zdravstvena opozorila in informativno sporocilo).

Prepoved ponudbe izdelkov se doda prepovedi prodaje in nakupa na daljavo iz Clena 14. Ta prepoved se
razlaga po analogiji s prepovedjo ponujanja alkohola in tobacnih izdelkov mladoletnikom. Izdelkov in
pripomockov preprosto ni mogocCe dati na voljo belgijskim potroSnikom na spletu. To pomeni, da morajo biti
spletne strani/platforme varne, da belgijski potroSniki preprosto ne morejo kupiti teh izdelkov in pripomockov.

V kraljevem odloku z dne 5. februarja 2016 je bilo navedeno, da se doloCbe Clena 14 uporabljajo za
pripomocke (nove tobacne izdelke). Zato mora biti na novem pripomocku za tobacne izdelke zdravstveno
opozorilo za kajenje ali brezdimne tobacne izdelke (v skladu z odlocbo ministra). Ker pripomocek sam po sebi
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ne vsebuje tobaka, je na embalazi navedeno posebno opozorilo. To opozorilo je po analogiji zagotovljeno tudi
za vse druge pripomocke, ki omogocajo uporabo tobacnih izdelkov ali zeliS¢nih izdelkov za kajenje. Cilj je
opozoriti potroSnike, da je uporaba izdelkov s temi pripomocki Skodljiva za zdravje. Ti izdelki so zelo podobni
konvencionalnim izdelkom in imajo podoben ucinek, zato je potrebno opozorilo.

VpraSanje odgovornosti za krSitve je povezano s pojmom ,dajanje na trg“. Ta pojem se nanasSa zgolj na namen
dajanja izdelkov na voljo potroSnikom v Uniji in ne na dejansko dajanje izdelkov na voljo potroSnikom (t.j. kadar
S0 na voljo za prodajo). To je Evropska komisija 14. avgusta 2019 potrdila inSpekcijski sluzbi v elektronskem
sporoCilu. Komisija je 15. oktobra 2019 to staliS¢e ponovno potrdila na seji. Komisija v svojem porocilu o
zasedanju navaja:

» One Member State 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).”

Prisotnost zdravstvenih opozoril na izdelkih v treh nacionalnih jezikih je (zadostna) domneva, da se izdelek
daje na belgijski trg, ne glede na to, kje se skladiSCi vzdolz logistiCne verige.

UpoStevaijte, da je treba to utemeljitev brati v povezavi z utemeljitvijo uradnega obvestila TRIS 2018/446/B, ki
Se vedno velja za ta projekt.

10. Sklic na osnovno besedilo: Kraljevi odlok z dne 5. februarja 2016 o proizvodniji in dajanju na trg tobacnih
izdelkov in zelis¢nih izdelkov za kajenje

Referencna besedila bi morala biti posredovana s predhodnim uradnim obvestilom: 2018/446/B

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Vidik, povezan s tehniCnimi ovirami v trgovini (TOT)

Ne — osnutek nima pomembnega vpliva na mednarodno trgovino.

Vidik, povezan s sanitarnimi in fitosanitarnimi (SFS) ukrepi

Ne — osnutek nima pomembnega vpliva na mednarodno trgovino.
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Evropska komisija

Direktiva o kontaktni tocki (EU) 2015/1535
Faks: +32 229 98043
e-naslov: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu






