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Αριθμός κοινοποίησης : 2025/0044/ES (Spain)

Σχέδιο βασιλικού διατάγματος για την τροποποίηση του βασιλικού
διατάγματος 579/2017 της 9ης Ιουνίου 2017, που ρυθμίζει ορισμένες
πτυχές που αφορούν την παραγωγή, την παρουσίαση και την εμπορία
προϊόντων καπνού και συναφών προϊόντων
Ημερομηνία παραλαβής : 24/01/2025
Λήξη της περιόδου του Status Quo : 28/04/2025 (28/07/2025)

Message

Μήνυμα 001

Ανακοίνωση της Επιτροπής - TRIS/(2025) 0221

Οδηγία (ΕE) 2015/1535

Γνωστοποίηση: 2025/0044/ES

Κοινοποίηση σχεδίου κειμένου από κράτος μέλος

Notification – Notification – Notifzierung – Нотификация – Oznámení – Notifikation – Γνωστοποίηση – Notificación –
Teavitamine – Ilmoitus – Obavijest – Bejelentés – Notifica – Pranešimas – Paziņojums – Notifika – Kennisgeving –
Zawiadomienie – Notificação – Notificare – Oznámenie – Obvestilo – Anmälan – Fógra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - Не се предвижда период на прекъсване -
Nezahajuje prodlení - Fristerne indledes ikke - Καμμία έναρξη προθεσμίας - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Määräaika ei ala tästä - Ne otvara razdoblje kašnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidėjimai nepradedami - Atlikšanas laikposms nesākas - Ma jiftaħx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opóźnień - Não inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezačína oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ní osclaíonn sé na moilleanna

MSG: 20250221.EL

1. MSG 001 IND 2025 0044 ES EL 24-01-2025 ES NOTIF

2. Spain

3A. Ministerio de Asuntos Exteriores, Unión Europea y Cooperación
Dirección General de Coordinación del Mercado Interior y Otras Políticas Comunitarias
Subdirección 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 electrónico: d83-189@mae.es

3B. Unidad de Prevención y Control del Tabaquismo
Subdirección General de Promoción, Prevención y Equidad en Salud
D.G. de Salud Pública y Equidad en Salud
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Ministerio de Sanidad
Paseo del Prado, 18-20, 28071 – Madrid
prevenciondeltabaquismo@sanidad.gob.es
+34915961249

4. 2025/0044/ES - X60M - Καπνός

5. Σχέδιο βασιλικού διατάγματος για την τροποποίηση του βασιλικού διατάγματος 579/2017 της 9ης Ιουνίου 2017, που
ρυθμίζει ορισμένες πτυχές που αφορούν την παραγωγή, την παρουσίαση και την εμπορία προϊόντων καπνού και συναφών
προϊόντων

6. Καπνός και συναφή προϊόντα
Ηλεκτρονικά τσιγάρα και περιέκτες επαναπλήρωσης νικοτίνης
Ηλεκτρονικά τσιγάρα και περιέκτες επαναπλήρωσης χωρίς νικοτίνη
Σακουλάκια νικοτίνης
Θερμαινόμενα φυτικά προϊόντα

7.

8. Το σχέδιο βασιλικού διατάγματος περιλαμβάνει την επικαιροποίηση των υγειονομικών κανονισμών για τα προϊόντα
καπνού και συναφείς πτυχές, όπως το περιεχόμενό τους, οι απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας ή η συσκευασία τους
και η εξωτερική τους συσκευασία. Το εν λόγω πρότυπο ρυθμίζει όχι μόνο τα προϊόντα που περιλαμβάνονται ήδη στο
πεδίο εφαρμογής της οδηγίας 2014/40/ΕΕ, αλλά επεκτείνει επίσης το πεδίο εφαρμογής του σε άλλα προϊόντα που δεν
ρυθμίζονται σε αυτήν, δηλαδή ηλεκτρονικά τσιγάρα χωρίς νικοτίνη, σακουλάκια νικοτίνης και θερμαινόμενα φυτικά
προϊόντα, θεσπίζοντας μια σειρά απαιτήσεων και υποχρεώσεων σχετικά με την υγεία που απαιτούνται για τον
κατάλληλο έλεγχο και εποπτεία τους.

Το σχέδιο βασιλικού διατάγματος περιλαμβάνει ένα μόνο άρθρο με 16 παραγράφους για την έγκριση των διαφόρων
προτεινόμενων αλλαγών. Επιπλέον, ο κανόνας περιλαμβάνει μια πρόσθετη διάταξη, μια μεταβατική διάταξη και μια
τελική διάταξη. Επομένως, αξίζει να επισημανθούν τα εξής:

- Η παράγραφος 1 τροποποιεί τον σκοπό του προτύπου ώστε να συμπεριλάβει τα ηλεκτρονικά τσιγάρα χωρίς νικοτίνη.
- Η παράγραφος 2 τροποποιεί και εισάγει ορισμούς των όρων που εκφράζονται σε ολόκληρο το πρότυπο.
- Η παράγραφος 3 τροποποιεί τους κανόνες για τα συστατικά και τα πρόσθετα ώστε να περιλαμβάνονται τα
θερμαινόμενα προϊόντα.
- Οι παράγραφοι 4 έως 15 ρυθμίζουν τα ηλεκτρονικά τσιγάρα χωρίς νικοτίνη. Ρυθμίζουν τις υποχρεώσεις υποβολής
εκθέσεων σε σχέση με τα εν λόγω προϊόντα, τις δοκιμές, καθώς και τις απαιτήσεις ελέγχου και επαλήθευσης.
- Η παράγραφος 7 τροποποιεί ορισμένες απαιτήσεις ποιότητας και ασφάλειας για τα ηλεκτρονικά τσιγάρα.
- Η παράγραφος 16 εισάγει νέο τίτλο για τη ρύθμιση των συναφών προϊόντων εκτός των ηλεκτρονικών τσιγάρων, των
ηλεκτρονικών τσιγάρων χωρίς νικοτίνη και των βοτάνων για κάπνισμα. Στο ισπανικό νομικό σύστημα εισάγονται δύο
νέες κατηγορίες προϊόντων: σακουλάκια νικοτίνης και θερμαινόμενα φυτικά προϊόντα.

9. Το πρότυπο αποτελεί απάντηση στις πρόσφατες εξελίξεις στην αγορά προϊόντων καπνού και συναφών προϊόντων, με
ευρεία και διαφορετική ποικιλία προϊόντων με διαφοροποιημένα χαρακτηριστικά που εμφανίζονται στην Ισπανία, με ή
χωρίς καπνό, με ή χωρίς νικοτίνη, με ή χωρίς ηλεκτρονικά συστατικά, ακόμη και με υβριδικές πτυχές σύνθετης
ταξινόμησης. Οι εξελίξεις αυτές αποτελούν πρόκληση, καθιστώντας αναγκαία την παροχή κατάλληλης τεχνικής
απάντησης για τη διασφάλιση της επαρκούς προστασίας των ατόμων που καταναλώνουν αυτά τα νέα μη συμβατικά
προϊόντα. Τα προϊόντα αυτά σε πολλές περιπτώσεις δεν καλύπτονται από κανέναν υγειονομικό κανονισμό, τοπικό, εθνικό
ή ευρωπαϊκό, και ως εκ τούτου, είναι απαραίτητο να δοθεί επείγουσα απάντηση σε αυτά.
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Το πρότυπο αυτό αποτελεί την ανάπτυξη ενός από τα κύρια μέτρα που ορίζονται στο πρόσφατα εγκριθέν ολοκληρωμένο
σχέδιο για την πρόληψη και τον έλεγχο του καπνού 2024-2027. Το σχέδιο, το οποίο συμφωνήθηκε με διαφορετικούς
κοινωνικούς, κυβερνητικούς και επιστημονικούς τομείς, προσδιόρισε την ανάγκη να εισαχθούν διάφορες βελτιώσεις που
δεν προβλέπονται ακόμη στον εναρμονισμένο κανονισμό της Ένωσης, ως αποτέλεσμα των σημαντικών αλλαγών που
σημειώθηκαν τόσο σε επιδημιολογικό επίπεδο όσο και στα καταναλωτικά πρότυπα, καθώς και στην τρέχουσα διάρθρωση
της αγοράς προϊόντων καπνού και συναφών προϊόντων στην Ισπανία.

10. Παραπομπές σε βασικά κείμενα:

11. Όχι

12.

13. Όχι

14. Όχι

15. Ναι

16.
Θέματα TBT:
Το σχέδιο αποτελεί τεχνικό κανονισμό ή αξιολόγηση της συμμόρφωσης

Θέματα SPS: Όχι

**********
Ευρωπαϊκής Επιτροπής
Σημείο Επαφής οδηγίας (ΕΕ) 2015/1535
Ηλεκτρονικό ταχυδρομείο: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu


