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Nacrt Kraljevske odluke o izmjeni Kraljevske odluke 579/2017 od
9. lipnja 2017. kojom se ureduju odredeni aspekti povezani s
proizvodnjom, predstavljanjem i stavljanjem na trziste duhanskih i
srodnih proizvoda
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Message

Poruka 001

Priop¢enje Komisijev- TRIS/(2025) 0221
Direktiva (EU) 2015/1535

Obavijest: 2025/0044/ES

Obavijest o nacrtu teksta iz drzave Clanice

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.HR
1. MSG 001 IND 2025 0044 ES HR 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

4. 2025/0044/ES - X60M - Duhan

5. Nacrt Kraljevske odluke o izmjeni Kraljevske odluke 579/2017 od 9. lipnja 2017. kojom se ureduju odredeni aspekti
povezani s proizvodnjom, predstavljanjem i stavljanjem na trziSte duhanskih i srodnih proizvoda

6. Duhanski i srodni proizvodi

Elektronicke cigarete i spremnici za ponovno punjenje s nikotinom
Elektronicke cigarete i spremnici za ponovno punjenje bez nikotina
Nikotinske vrecice

Grijani biljni proizvodi

7.

8. Nacrt Kraljevske odluke obuhvacda azuriranje zdravstvenih propisa o duhanskim proizvodima i srodnim proizvodima,
kao sto su njihov sadrzaj, zahtjevi u pogledu kvalitete i sigurnosti ili njihova ambalaza i vanjska ambalaza. Tim se
instrumentom ne ureduju samo proizvodi koji su ve¢ uklju¢eni u podrucje primjene Direktive 2014/40/EU, nego se njezino
podrucje primjene prosiruje i na druge proizvode koji nisu uredeni u njemu, odnosno na elektronicke cigarete bez
nikotina, nikotinske vredice i grijane biljne proizvode, ¢ime se utvrduje niz zdravstvenih zahtjeva i obveza potrebnih za
njihovu pravilnu kontrolu i nadzor.

Nacrt Kraljevske odluke ukljucuje jedan Clanak sa 16 stavaka za donoSenje razli¢itih predloZenih izmjena. Osim toga,
instrument ukljucuje dodatnu odredbu, prijelaznu odredbu i konacnu odredbu. Stoga vrijedi istaknuti sljedece:

- Stavkom 1. mijenja se svrha instrumenta kako bi se ukljucile elektronicke cigarete bez nikotina.

- Stavkom 2. mijenjaju se i uvode definicije pojmova izrazenih u ¢itavoj instrumentu.

- Stavkom 3. mijenjaju se pravila za sastojke i aditive kako bi se ukljucili grijani proizvodi.

- Stavcima od 4. do 15. ureduju se elektronicke cigarete bez nikotina. Njima se ureduju obveze izvjes¢ivanja u vezi s tim
proizvodima, obveze u pogledu ispitivanja te zahtjevi u pogledu kontrole i provjere.

- Stavkom 7. mijenjaju se odredeni zahtjevi u pogledu kvalitete i sigurnosti elektronickih cigareta.

- Stavkom 16. uvodi se novi naslov, kojim se ureduju srodni proizvodi osim elektronickih cigareta, elektronic¢kih cigareta
bez nikotina i biljnih proizvoda za pusSenje. U Spanjolski pravni sustav uvedene su dvije nove kategorije proizvoda:
nikotinske vredice i grijani biljni proizvodi.

9. Instrument rpedstavlja odgovor na nedavna kretanja na trzistu duhanskih i srodnih proizvoda, sa Sirokim i raznolikim
rasponom proizvoda s diferenciranim obiljezjima koji se pojavljuju u Spanjolskoj, s duhanom ili bez duhana, s nikotinom ili
nikotina, s elektroni¢kim komponentama ili bez njih, pa ¢ak i s hibridnim aspektima slozene klasifikacije. Te promjene
predstavljaju izazov, zbog ¢ega je potrebno pruziti odgovarajudi tehnicki odgovor kako bi se osigurala odgovarajuca
zastita pojedinaca koji konzumiraju te nove, nekonvencionalne proizvode. Ti proizvodi u mnogim slucajevima nisu
obuhvaceni zdravstvenim propisima, lokalnim, nacionalnim ili europskim, te je stoga potrebno ponuditi hitan odgovor na
njih.

Instrument predstavlja razvoj jedne od glavnih mjera utvrdenih u nedavno odobrenom Sveobuhvatnom planu za
sprecavanje i kontrolu duhana za razdoblje 2024.-2027. Planom, dogovorenim s razli¢itim drustvenim, vladinim i
znanstvenim sektorima, utvrdena je potreba za uvodenjem razli¢itin poboljSanja koja jos nisu predvidena u uskladenoj
regulaciji Unije, kao rezultat znacajnih kretanja na epidemioloskoj razini i u obrascima potrosnje, kao i u trenutacnoj
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konfiguraciji trzidta duhanskih proizvoda i srodnih proizvoda u Spanjolskoj.
10. Upudivanja na temeljne tekstove:

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Da

16.

Sa stajaliSta TBT-a:

Nacrt je tehnicki propis ili ocjenjivanje sukladnosti
Sa stajaliSta SPS-a: Ne
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Europska komisija
Sluzba za kontakt Direktive (EU) 2015/1535
E-posSta: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



