EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

In-Numru tan-Notifika : 2023/0019/CZ (Czechia)

Abbozz ta’' Digriet dwar il-boroz tan-nikotina hielsa mit-tabakk

Data tal-wasla : 19/01/2023
Tmiem tal-Wagfien : 20/04/2023 (closed)

Message

Messagg 002

Komunika mill-Kummissjoni - TRIS/(2023) 00159
Direttiva (UE) 2015/1535

Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2023/0019/CZ

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
évap€n npobeopiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202300159.MT)
1. MSG 002 IND 2023 0019 CZ MT 19-01-2023 CZ NOTIF

2.CZ

3A. Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
Biskupsky dvlr 1148/5

110 00 Praha 1

tel: 221 802 212

e-mail: eu9834@unmz.cz

3B. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky,

Palackého namésti 4,

128 01 Praha 2

4.2023/0019/CZ - CO0C

5. Abbozz ta’ Digriet dwar il-boroz tan-nikotina hielsa mit-tabakk

6. boroz tan-nikotina hielsa mit-tabakk

7.-

8. L-essenza hija |-iffissar ta’ rekwiziti ghal boroz tan-nikotina hielsa mit-tabakk:
- rekwiziti dwar il-kompozizzjoni, id-dehra, il-kwalita u |-karatteristici;

- rekwiziti dwar it-tikkettar, inkluzi I-elementi u |-karatteristici pprojbiti;
u r-rekwiziti ghall-mod ta’, l-iskadenzi u I-kamp ta’ applikazzjoni tal-obbligu ta’ notifika.
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Se jinholoq regolament legali ghal prodotti bhal boroz tan-nikotina mhux tat-tabakk meta I-emenda tal-Att Nru 65/2017
dwar il-protezzjoni tas-sahha kontra |-effetti ta’ hsara ta’ sustanzi vizzjuzi tigi mghoddija u ppubblikata, notifika skont id-
Direttiva 2015/1535 (2022/840/C2).

kliem ewlieni: nikotina, sustanzi vizzjuzi, protezzjoni tas-sahha

L-abbozz jirreferi ghal:

- Ir-Regolament (KE) Nru 1925/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-20 ta’ Di¢embru 2006 dwar iz-zieda ta’
vitamini u minerali u ta’ ¢erti sustanzi ohra mal-ikel, kif emendat.

- Ir-Regolament (KE) Nru 1907/2006 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar ir-redistrazzjoni,
il-valutazzjoni, I-awtorizzazzjoni u r-restrizzjoni ta’ sustanzi kimi¢i (REACH), li jistabbilixxi Agenzija Ewropea ghas-Sustanzi
Kimici, li jemenda d-Direttiva 1999/45/KE u li jhassar ir-Regolament (KEE) Nru 793/93 tal-Kunsill u r-Regolament (KE)

Nru 1488/94 tal-Kummissjoni kif ukoll id-Direttiva 76/769/KEE tal-Kunsill u d-Direttivi 91/155/KEE, 93/67/KEE, 93/105/KE u
2000/21/KE tal-Kummissjoni;

- Ir-Regolament (KE) Nru 1272/2008 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Dicembru 2008 dwar il-klassifikazzjoni,
I-ittikkettar u l-imballagg tas-sustanzi u t-tahlitiet, li jemenda u jhassar id-Direttivi 67/548/KEE u 1999/45/KE, u li jemenda
r-Regolament Nru 1907/2006/KE, kif emendat.

- ld-Decizjoni ta’ Implimentazzjoni tal-Kkummissjoni (UE) 2015/2186 tal-25 ta’ Novembru 2015 i tistabbilixxi I-format ghall-
prezentazzjoni tal-informazzjoni dwar il-prodotti tat-tabakk u biex din issir disponibbli.

9. ll-boroz tan-nikotina hielsa mit-tabakk huma tip gdid ta’ prodott Ii huwa disponibbli fis-suq fir-Repubblika Ceka.

Minbarra li fihom nikotina vizzjuza hafna, il-boroz tan-nikotina ghandhom ukoll principju komuni ta’ uzu mal-prodotti tat-
tabakk li huwa simili ghall-uzu tat-tabakk mahsub ghall-uzu orali.

L-Att dwar I-Ikel jistabbilixxi I-obbligi ghall-manifatturi, -importaturi, il-bejjiegha bl-imnut u d-distributuri ta” boroz tan-
nikotina hielsa mit-tabakk. Issa ged jigi pprezentat digriet, li jirregola |-boroz tan-nikotina hielsa mit-tabakk infushom.

10. Referenza/referenzi ghat-test(i) baziku/bazici: L-Att Nru 65/2017 dwar il-protezzjoni tas-sahha kontra I-effetti ta’
hsara ta’ sustanzi vizzjuzi - L-Att Nru 65/2017 gie pprezentat bhala r-regolament baziku fil-bazi tad-data TRIS fil-qafas
tan-notifika 2022/840/CZ.

L-Att Nru 110/1997 dwar |-oggetti tal-ikel u |-prodotti tat-tabakk u li jemenda certi atti relatati - L-Att Nru 110/1997 gie
pprezentat bhala r-regolament baziku fil-bazi tad-data TRIS fil-qafas tan-notifika 2022/722/CZ. It-test jittella’ fil-bazi tad-
data TRIS sal-31 ta’ Dicembru 2023, sad-19 ta’ Mejju 2024 kif ukoll it-test effettiv mill-20 ta’ Mejju 2024.

It-testi bazi¢i ntbaghtu permezz ta’ notifika precedenti: 2022/840/CZ: 2022/722/CZ

11. Le

12. -

13. Le

14. Le

15. Iva

16. Aspett tal-Ostakli Teknic¢i ghall-Kummer¢ (OTK)

LE - L-abbozz ma ghandux impatt sinifikanti fug il-kummer¢ internazzjonali.

Aspett Sanitarju u Fitosanitarju (SPS)
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LE - L-abbozz ma ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummer¢ internazzjonali.

Le - L-abbozz mhuwiex mizura sanitarja jew fitosanitarja.

kekokkckkkokkk

Il-Kummissjoni Ewropea

Direttiva tal-Pont ta’ kuntatt (UE) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



