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Text
Meldung neuartiger Tabakerzeugnisse

8 10a. (1) Die Herstellerinnen bzw. Hersteller oder Importeurinnen bzw. Importeure von neuartigen
Tabakerzeugnissen haben der Bundesministerin oder dem Bundesminister fir Gesundheit alle neuartigen
Tabakerzeugnisse, die sie in Verkehr zu bringen beabsichtigen, zu melden. Die Meldung muss in
elektronischer Form mindestens sechs Monate vor dem beabsichtigten Inverkehrbringen erfolgen und
eine detaillierte  Beschreibung des gemeldeten neuartigen Tabakerzeugnisses sowie eine
Gebrauchsanweisung dafiir und Informationen Uber Inhaltsstoffe und Emissionen gemalR § 8 enthalten.
Das Produkt darf friihestens sechs Monate nach der Meldung in Verkehr gebracht werden.

(2) Die Meldepflichtigen gemaR Abs. 1 haben der Bundesministerin oder dem Bundesminister fiir
Gesundheit auRerdem Folgendes elektronisch bereitzustellen:

1. verfligbare wissenschaftliche Studien zu Toxizitat, Suchtpotenzial und Attraktivitdt des
neuartigen Tabakerzeugnisses, insbesondere was seine Inhaltsstoffe und Emissionen anbelangt,

2. verfugbare Studien, Zusammenfassungen davon und Marktforschung zu den Préferenzen
verschiedener Verbrauchergruppen, einschlieBlich junger Menschen und derzeitiger Raucher,

3. sonstige verfugbare und sachdienliche Informationen, darunter eine Risiko-Nutzen-Analyse des
Produkts, dessen erwartete Auswirkungen auf den Ausstieg und den Einstieg in den
Tabakkonsum sowie erwartete Verbraucherwahrnehmungen.

(3) Der Bundesministerin oder dem Bundesminister flir Gesundheit sind neue oder aktualisierte
Informationen geméaB Abs. 2 Z 1 bis 3 elektronisch zu bermitteln.

(4) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fir Gesundheit kann bei einer unvollstandigen
oder fehlerhaften Meldung gemal? Abs. 1 die fehlenden Unterlagen oder Richtigstellungen unter Setzung
einer angemessenen Nachfrist verlangen.
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(5) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Gesundheit hat der Européischen Kommission
alle gemal Abs. 1 bis 4 erhaltenen Informationen elektronisch zur Verfligung zu stellen.

(6) Neuartige Tabakerzeugnisse, die in Verkehr gebracht werden, missen den Anforderungen dieses
Bundesgesetzes geniigen. Welche Bestimmungen dieses Bundesgesetzes auf neuartige Tabakerzeugnisse
anwendbar sind, richtet sich danach, ob diese Erzeugnisse unter die Definition der rauchlosen
Tabakerzeugnisse oder der Rauchtabakerzeugnisse fallen.

(6a) Der Bundesministerin oder dem Bundesminister fiir Gesundheit sind jahrlich spatestens bis zum
31. Mai des Folgejahres von den Herstellerinnen bzw. Herstellern und Importeurinnen bzw. Importeuren
von neuartigen Tabakerzeugnissen folgende Informationen vorzulegen:

1. umfassende Daten uber die Verkaufsmengen, aufgeschlisselt nach Markennamen und Art des
Erzeugnisses,

2. Informationen Uber die Praferenzen verschiedener Verbraucherinnen- bzw. Verbrauchergruppen,
einschlieBlich junger Menschen, Nichtraucher bzw. Nichtraucherinnen und der wichtigsten
Kategorien derzeitiger Nutzerinnen bzw. Nutzer,

3. Zusammenfassungen aller diesbeziiglich durchgefiihrten Marktstudien, einschlieRlich einer
englischen Ubersetzung.

(7) Die Kosten der Meldung sind von den Meldepflichtigen zu tragen. Die Bundesministerin oder
der Bundesminister fir Gesundheit hat im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Finanzen durch
Verordnung ndhere Bestimmungen hinsichtlich der kostendeckenden Gebiihren fiir das Meldeverfahren
zu erlassen.
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