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Oznameni: 2025/0044/ES

Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna

MSG: 20250221.CS
1. MSG 001 IND 2025 0044 ES CS 24-01-2025 ES NOTIF
2. Spain

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unién Europea y Cooperacion

Direccion General de Coordinacion del Mercado Interior y Otras Politicas Comunitarias

Subdireccion General de Asuntos Industriales, Energéticos, de Transportes y Comunicaciones y de Medio Ambiente
Plaza del Marqués de Salamanca, 8 - 28006 Madrid

Teléfonos: 91 379 84 64, 91 379 83 87 y 91 379 83 98

Correo electrénico: d83-189@mae.es

3B. Unidad de Prevencién y Control del Tabaquismo
Subdireccién General de Promocidn, Prevencién y Equidad en Salud
D.G. de Salud Publica y Equidad en Salud
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Ministerio de Sanidad

Paseo del Prado, 18-20, 28071 - Madrid
prevenciondeltabaguismo@sanidad.gob.es
+34915961249
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5. Navrh kralovského dekretu, kterym se méni kralovsky dekret 579/2017 ze dne 9. Cervna 2017, kterym se upravuji
nékteré aspekty tykajici se vyroby, obchodni Gpravy a uvadéni na trh tabakovych a souvisejicich vyrobkd

6. Tabakové a souvisejici vyrobky
Elektronické cigarety a nikotinové naplné
Elektronické cigarety a beznikotinové napiné
Nikotinové sacky

Zahrivané bylinné produkty

7.

8. Navrh kralovského dekretu zahrnuje aktualizaci zdravotnich predpist tykajicich se tabakovych vyrobkl a souvisejicich
aspektd, jako je jejich obsah, pozadavky na kvalitu a bezpecnost nebo jejich baleni a vnéjsi obaly. Tato norma upravuje
nejen vyrobky, které jiz spadaji do oblasti plisobnosti smérnice 2014/40/EU, ale rozsifuje jeji plsobnost i na dalsi vyrobky,
které v ni nejsou upraveny, tj. elektronické cigarety bez nikotinu, nikotinové sacky a zahfivané bylinné vyrobky, a stanovi
fadu zdravotnich poZadavk( a povinnosti nezbytnych pro jejich fadnou kontrolu a dohled.

Navrh kralovského dekretu obsahuje jediny ¢ldnek s 16 odstavci pro pfijeti riiznych navrhovanych zmén. Kromé toho
predpis obsahuje dalsi ustanoveni, pfechodné ustanoveni a zavére¢né ustanoveni. Proto je tieba zddraznit nasleduijici:

- Odstavec 1 méni Gcel normy tak, aby zahrnovala elektronické cigarety bez nikotinu.

- Odstavec 2 méni a zavadi definice termin( vyjadrenych v celé normé.

- Odstavec 3 méni pravidla pro slozky a pridatné latky tak, aby zahrnovala i zahfivané produkty.

- Odstavce 4 az 15 upravuji elektronické cigarety bez nikotinu. Upravuji ohlasovaci povinnosti v souvislosti s témito
vyrobky, testovani, jakoz i poZzadavky na kontrolu a ovérovani.

- Odstavec 7 méni nékteré pozadavky na kvalitu a bezpelnost elektronickych cigaret.

- Odstavec 16 zavadi novou hlavu, kterad upravuje souvisejici vyrobky jiné nez elektronické cigarety, elektronické cigarety
bez nikotinu a bylinky ke koureni. Do $panélského pravniho systému se zavadéji dvé nové kategorie vyrobkd: nikotinové
sacky a zahrivané bylinné vyrobky.

9. Norma je reakci na nedavny vyvoj na trhu s tabakovymi a souvisejicimi vyrobky, kdy se ve Spanélsku objevila $irokd a
rozmanita skala vyrobkl s odliSnymi vlastnostmi, s tabakem nebo bez tabaku, s nikotinem nebo bez nikotinu, s
elektronickymi souc¢astmi nebo bez nich, a dokonce s hybridnimi aspekty slozité klasifikace. Tento vyvoj predstavuje
vyzvu, kterd vyzaduje vhodnou technickou reakci, aby byla zajisténa odpovidajici ochrana osob, které tyto nové
nekonvencni vyrobky konzumuji. Na tyto vyrobky se v mnoha pripadech nevztahuji zadné zdravotni predpisy, at uz
mistni, vnitrostatni nebo evropské, a proto je nutné na né naléhavé reagovat.

Tato norma je rozpracovanim jednoho z hlavnich opatfeni stanovenych v neddvno schvéleném Komplexnim planu

prevence a kontroly tabaku na obdobi 2024-2027. Plan, na némz se dohodly rizné spoleenské, vladni a védecké

sektory, urcil potfebu zavést rlizna zlepseni, kterd dosud nebyla v harmonizované regulaci Unie zohlednéna, a to v
disledku vyznamnych zmén, k nimz doslo jak na epidemiologické Grovni, tak ve vzorcich spotfeby a v sou¢asném

usporadani trhu s tabakovymi a souvisejicimi vyrobky ve Spanélsku.
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10. Odkazy na zakladni texty:
11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16.

Hledisko TBT:

Ndavrh je technickym predpisem nebo postupem pro posouzeni shody

Hledisko SPS: Ne
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Evropskd komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



