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Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Zprava 115

Zprava od Komise - TRIS/(2025) 1364
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2025/0110/FR

Zaslani podrobného stanoviska prijatého ¢lenskym statem (Czechia) (¢lanek 6 odstavec 2, druhd odrazka smérnice (EU)
2015/1535). Timto podrobnym stanoviskem se prodluzuje doba pozastaveni praci do 25-08-2025.

Detailed opinion - Avis circonstancié - Ausflhrliche Stellungnahme - NMoapo6Ho cTaHoBuLLe - Podrobné stanovisko -
Udfarlig udtalelse - Euneplotatwyévn yvwun - Dictamen circunstanciado - Uksikasjalik arvamus - Yksityiskohtainen
lausunto - Detaljno misljenje - Részletes vélemény - Parere circostanziato - ISsamiai iSdéstyta nuomoné - Siki izstradats
atzinums - Opinjoni dettaljata - Uitvoerig gemotiveerde mening - Opinia szczeg6towa - Parecer circunstanciado - Aviz
detaliat - Podrobné stanovisko - Podrobno mnenje - Detaljerat yttrande

Extends the time limit of the status quo until 25-08-2025. - Prolonge le délai de statu quo jusqu'au 25-08-2025.- Die
Laufzeit des Status quo wird verlangert bis 25-08-2025.- Yab/i>kaBaHe Ha KpallHUS CPOK Ha CTaTykBoTO A0 25-08-2025. -
Prodluzuje Ihlitu soucasného stavu do 25-08-2025. - Fristen for status quo forleenges til 25-08-2025. - Mapatelvel TV
npobeapia touv status quo 25-08-2025. - Amplia el plazo de statu quo hasta 25-08-2025. - Praeguse olukorra tahtaega
pikendatakse kuni 25-08-2025. - Jatkaa status quon maaraaikaa 25-08-2025 asti. - Produzuje se vremensko ograni¢enje
statusa quo do 25-08-2025. - Meghosszabbitja a kordbbi allapot hataridejét 25-08-2025-ig. - Proroga il termine dello
status quo fino al 25-08-2025. - Status quo terminas pratesiamas iki 25-08-2025. - Pagarina “status quo” laika periodu
lidz 25-08-2025. - Jestendi t-terminu tal-istatus quo sa 25-08-2025. - De status-quoperiode wordt verlengd tot
25-08-2025. - Przedtuzenie status quo do 25-08-2025. - Prolonga o prazo do statu quo até 25-08-2025. - Prelungeste
termenul status quo-ului pana la 25-08-2025. - PredlZuje sa lehota sti¢asného stavu do 25-08-2025. - PodaljSa rok
nespremenjenega stanja do 25-08-2025. - Férlanger tiden for status quo fram till 25-08-2025.

The Commission received this detailed opinion on the 26-05-2025. - La Commission a recu cet avis circonstancié le
26-05-2025. - Die Kommission hat diese ausfuhrliche Stellungnahme am 26-05-2025 empfangen. - Komucusta nonaydn
HaCToALWOTO NOAPOOHO CTaHOBULLE OTHOCHO 26-05-2025. - Komise obdrzela toto podrobné stanovisko dne 26-05-2025. -
Kommissionen modtog denne udfgrlige udtalelse den 26-05-2025. - H Enttponr €AaBe auTr| TNV EUMEPLOTATWHEYN YVWHN
0TLC 26-05-2025. - La Comisidn recibi6 el dictamen circunstanciado el 26-05-2025. - Komisjon sai (iksikasjaliku arvamuse
26-05-2025. - Komissio sai taman yksityiskohtaisen lausunnon 26-05-2025. - Komisija je zaprimila ovo detaljno misljenje
dana 26-05-2025. - A Bizottsag 26-05-2025-an/-én kapta meg ezt a részletes véleményt. - La Commissione ha ricevuto il
parere circostanziato il 26-05-2025. - Komisija gavo Sig iSsamiai iSdéstytg nuomone 26-05-2025. - Komisija sanéma 3o siki
izstradato atzinumu 26-05-2025. - Il-Kkummissjoni rceviet din l-opinjoni dettaljata dwar il-26-05-2025. - De Commissie
heeft deze uitvoerig gemotiveerde mening op 26-05-2025 ontvangen. - Komisja otrzymata te opinie szczegdétowa w dniu
26-05-2025. - A Comissao recebeu o presente parecer circunstanciado em 26-05-2025. - Comisia a primit avizul detaliat
privind 26-05-2025. - Komisia dostala toto podrobné stanovisko diia 26-05-2025. - Komisija je to podrobno mnenje prejela
dne 26-05-2025. - Kommissionen mottog detta detaljerade yttrande om 26-05-2025. - Fuair an Coimisidin an tuairim
mhionsonraithe sin maidir le 26-05-2025.
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4.2025/0110/FR - XO0OM - Zbozi a rlizné vyrobky
5. ¢lanek 6 odstavec 2, druhd odrazka smérnice (EU) 2015/1535
6. Podrobné stanovisko k TRIS notifikaci Francie ¢. 2025/0110/FR

Dne 24/02/2025 byla v databazi TRIS zverejnéna notifikace Francouzské republiky tykajici se legislativniho ndvrhu ndvrh
vyhlasky €. ... ze dne ... 0 zdkazu peroralnich pfipravk( obsahujicich nikotin (dale jen ,,navrh predpisu®).

Cilem navrhu vyhlasky predlozeného Francii je zakazat vyrobu, produkci, prepravu, dovoz, vyvoz, drzeni, nabizeni,
predavani, nabyvani, distribuci a pouzivani peroralnich pripravkl obsahujicich nikotin na Gzemi Francie. Tato vyhlaska tak
vymezuje peroralni pfipravky obsahujici nikotin, zejména ve formé porcovanych sacka.

l.

N&vrh predpisu zavadi zékaz prodeje a vyvozu peroralnich nikotinovych vyrobk(. CR se domnivd, Ze navrzené omezujici
opatreni obsazené v ust. ¢l. 1 odst. I. a Il. ndvrhu predpisu jde nad ramec pozadavkl obsazenych ve smérnici ¢.
2014/40/EU (dale jen ,tabdkové smérnici”), ¢imZ je navrh predpisu zplsobily vytvorit neopodstatnénou prekazku
volnému pohybu zboZi ve smyslu ¢l. 34-36 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Il.

CR se téz domnivé, ze cile ndvrhu predpisu by mohly byt napinény vhodn&j$imi, méné omezujicimi opatfenimi, nez je
Uplny zékaz uvadéni dotéenych vyrobkd na trh. Mze se jednat o zavedeni vhodnych produktovych regulaci, véetné
zakazu prodeje mladistvym, omezeni obsahu nikotinu, oznaceni a zdravotnich varovani a pozadavkl na kvalitu a
bezpeclnost. Také je tfeba zminit, Ze dle navrhu predpisu peroralni nikotinové produkty podléhaji jako jediné z
beztabakovych nikotinovych produktd pfimému zékazu pro uvadéni na trh. Je tak s nimi zachazeno méné priznivé nez s
jinymi beztabdkovymi nikotinovymi produkty, jako jsou napf. elektronické cigarety, které mohou byt déle legalné
uvadéné na trh.

[l

Rovnéz je treba uvést, ze pravni predpisy by mély byt jednoznacné, srozumitelné a dostate¢né predvidatelné. Navrh
predpisu obsahuje v dotéenych ustanovenich ¢l. 1 nejednoznacnou terminologii, kterd vyvolava nejasnosti ohledné
rozsahu zékazu. Popis zakdzanych vyrobkd v ndvrhu predpisu je totiz velmi Siroky a nejednozna¢ny, nebot oznacuje
vyrobky urcené k oralni spotrebé pozitim nebo vstiebanim skrze sliznice Ustni dutiny. Mohlo by tak dojit k nesprdvnému
vykladu, ktery by mohl myIné zahrnovat vSechny vyrobky bez obsahu tabaku s obsahem nikotinu uréené k inhalaci,
protoze by mohly nikotin v aerosolech absorbovat skrze sliznice Ustni dutiny.

V.

S ohledem na vy3e uvedené se Ceska republika domnivd, Ze navrh pfedpisu obsahuje ustanoveni, kterd mohou vytvofit
neprimérené prekazky volnému pohybu zbozi a narusit vyznamné podnikatelské prostredi na vnitfnim trhu a mohou tak
byt v rozporu se zavazky Francie plynoucimi z prava EU, nebot obsahuje opatreni, ktera jdou nad ramec tabakové
smérnice a jsou neproporciondlni ke stanovenému cili, kterého chce Uprava obsazend ve této smérnici dosahnout.
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