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Navrh kralovského dekrétu XXXX/XXXX z XX XXXXX, ktorym sa meni kralovsky
dekrét 579/2017 z 9. jina 2017, ktorym sa upravuju urcité aspekty tykajice sa
vyroby, prezentacie a uvadzania tabakovych a suvisiacich vyrobkov na trh.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU z 3. aprila 2014 o aproximacii
zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov tykajucich sa
vyroby, prezentacie a predaja tabakovych a suvisiacich vyrobkov a o zruseni smernice
2001/37/ES bola prijatd s cielom ulahcit hladké fungovanie vnutorného trhu s
tabakovymi a suvisiacimi vyrobkami v Eurdpskej Unii na zaklade vysokej Grovne
ochrany ludského zdravia, ako aj splnit povinnosti vyplyvajice z RAmcového dohovoru
Svetovej zdravotnickej organizacie o kontrole tabaku (FCTC), ktory bol podpisany
21. méaja 2003 v Zeneve.

Tato smernica bola zmenend delegovanou smernicou Komisie 2014/109/EU z
10. oktébra 2014, ktorou sa meni priloha 1l k smernici 2014/40/EU Eurépskeho
parlamentu a Rady stanovenim kniZnice obrazkovych varovani, ktoré sa maji pouzivat
na tabakovych vyrobkoch. Nasledne bolo prijatych niekolko vykonavacich rozhodnuti, v
ktorych sa rozvinuli r6zne aspekty ich obsahu.

Kralovskym dekrétom 579/2017 z 9. jana 2017, ktorym sa upravuju urcité aspekty
tykajlce sa vyroby, prezentacie a uvadzania tabakovych a suvisiacich vyrobkov na trh,
sa do Spanielskeho pravneho poriadku transponoval obsah uvedenej smernice, ako aj
jej zmena.

Dfa 3. novembra 2022 bola uverejnena delegovana smernica Komisie (EU) 2022/2100
z 29. jina 2022, ktorou sa meni smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/40/EU,
pokial ide o zruSenie urcitych vynimiek tykajlcich sa zahrievanych tabakovych
vyrobkov.

Tato delegovana smernica bola nedavno transponovanad do Spanielskeho prava
kralovskym dekrétom 47/2024 zo 16. januara 2024, ktorym sa meni kralovsky dekrét
579/2017 z 9.jana 2017, ktorym sa upravuju urcité aspekty tykajice sa vyroby,
prezentacie a uvadzania tabakovych a stvisiacich vyrobkov na trh.

Po tomto datume, 30. aprila 2024, Rada ministrov schvélila komplexny plan prevencie
a kontroly tabaku na roky 2024 - 2027, ktory zahfna rozsiahly balik opatreni
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zameranych na zniZenie spotreby tabakovych a suvisiacich vyrobkov s cielom
dosiahnut v Spanielsku generaciu bez tabaku.

Ucelom tohto kralovského dekrétu je preto G&inné vykonavanie jedného z hlavnych
opatreni uvedenych v komplexnom plane v ramci kla¢ovych akénych prvkov na
normativnej Urovni. V plane sa tak identifikovala potreba zaviest rézne zlepsenia, o
ktorych sa este v harmonizovanych pravnych predpisoch Eurépskej Gnie neuvazovalo, a
to v doésledku vyznamnych zmien, ku ktorym doSlo na epidemiologickej Grovni a v
modeloch spotreby, ako aj v sucasnej konfiguracii trhu s tabakovymi a slvisiacimi
vyrobkami v Spanielsku.

V tomto zmysle v s0c¢asnosti existuje mnozstvo vyrobkov s diferencovanymi
vlastnostami, s tabakom alebo bez tabaku, s nikotinom alebo bez neho, s
elektronickymi komponentmi alebo bez nich, a dokonca aj s hybridnymi aspektmi
komplexnej klasifikacie. Tento vyvoj predstavuje vyzvu, ktora si vyzaduje primerant
technickd reakciu s cielom zabezpecit primeran( ochranu oséb, ktoré su uzivatelmi
tychto novych nekonvenénych vyrobkov.

V dobsledku toho sa tymto kralovskym dekrétom meni kralovsky dekrét 579/2017 z
9. jina 2017 s cieflom na jednej strane zlepsit pravnu Gpravu uplatnitelnd na tabakové
vyrobky a na druhej strane ponuknut inovativny stibor pravnych predpisov pre Siroku
skalu savisiacich vyrobkov, ktoré v stcasnosti nemaju nélezité zdravotné predpisy v
zaujme ucinnej ochrany spotrebitela.

Kralovsky dekrét teda upravuje urcité aspekty tykajuce sa vyroby a uvadzania
tabakovych a sulvisiacich vyrobkov na trh. Medzi ne patria, kedZe su po prvykrat
regulované z hladiska verejného zdravia, nikotinové vreciska a zahrievané bylinné
vyrobky.

Napokon, pokial ide o elektronické cigarety, mali by sa zdoraznit dva nové aspekty: po
prvé nahradenie pojmu ,zariadenie na uvolfiovanie nikotinu“ pojmom ,elektronicka
cigareta“. Tento pojem sa pouziva v pravnych predpisoch EU, pri¢om je rovnocenny a
je v sulade s ¢lankom 2 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 28/2005 z 26. decembra 2005 o
zdravotnych opatreniach proti fajceniu a o regulacii predaja, ponuky, spotreby a
reklamy tabakovych vyrobkov. Na druhej strane je nova aj regulacia tychto vyrobkov
bez nikotinu, ktoré nie st zahrnuté do rozsahu posobnosti pravnych predpisov EU,
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spolu s opatreniami na obmedzenie arém a jednorazovych vyrobkov v zaujme néleZitej
ochrany deti a dospievajucich, ako aj ochrany Zivotného prostredia a zniZovania
mnoZstva odpadu.

Kralovsky dekrét je Struktdrovany ako jeden ¢lanok so Sestnastimi odsekmi, jedno
dodatocéné ustanovenia, jedno prechodné ustanovenie a jedno zaverecné ustanovenie.

Odsekom 1 sa meni Ucel predpisu tak, aby zahfnal elektronické cigarety bez nikotinu.
Odsekom 2 sa menia a zavadzaju vymedzenia pojmov vyjadrené v celom predpise.

Odsekom 3 sa menia pravidla tykajlce sa zloZiek a pridavnych latok tak, aby zahrnali
zahrievané vyrobky.

V oddieloch 4 az 15 sa upravuju spolo¢ne s elektronickymi cigaretami aj elektronické
cigarety bez nikotinu. Ich regulacia je sposobeni ich rasticim vyznamom, najma medzi
mladou populaciou, a nedavnym vyvojom na trhu na eurdpskej Grovni, ktory si vyziadal
ich zaradenie medzi vyrobky suvisiace s tabakom. Upravuji sa oznamovacie povinnosti
v suvislosti s tymito vyrobkami, testovanie, ako aj poZiadavky na kontrolu a overovanie.
Menia sa nim aj urcité poziadavky na kvalitu a bezpecnost elektronickych cigariet.

V odseku 16 sa zavadza novy nazov na regulaciu suvisiacich vyrobkov inych ako
elektronické cigarety, elektronické cigarety bez nikotinu a bylinné vyrobky na fajcenie.
Do S$panielskeho pravneho systému sa zavadzajia dve nové kategorie vyrobkov:
nikotinové vrectska a zahrievané bylinné vyrobky.

V jedinom dodato¢nom ustanoveni sa vymedzujia pravomoci pri klasifikacii novych
vyrobkov.

V jedinom prechodnom ustanoveni sa stanovuje predlZzenie vyroby a uvadzania na trh.

V jedinom zaverecnom ustanoveni sa stanovuje, Ze nadoblda ucinnost dnhom
nasledujicim po jeho uverejneni v Spanielskom tradnom vestniku.

Toto pravidlo je v stlade so zasadami riadnej regulacie stanovenymi v ¢lanku 129 ods.
1 zadkona €. 39/2015 z 1. oktobra 2015 o spolo¢nom spravnom konani verejnej spravy.
Najma pokial ide o zasady nevyhnutnosti a Uc¢innosti je toto pravidlo odévodnené
véeobecnym zaujmom, ako je ochrana zdravia obyvatelstva, prostrednictvom
vykonavania opatreni zameranych na prevenciu a ochranu pred vystavenim



MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

obyvatelstva. Okrem toho tento kralovsky dekrét vyplyva z potreby zaviest rézne
zlepsenia zistené pocas tohto obdobia, v ktorom doslo k vyznamnym zmendm na
epidemiologickej Urovni aj v modeloch spotreby, ako aj v sucasnej konfiguracii trhu s
tabakovymi a suvisiacimi vyrobkami. Pravidlo je v sulade so zadsadou proporcionality,
kedZe zahfiia predpisy, ktoré si nevyhnutné na rieSenie uvedenych potrieb, ktoré ma
uspokoijit. Je tiez v sulade so zasadou pravnej istoty, kedZe je plne v stlade so zvyskom
pravneho poriadku. Rovnako boli po¢as postupu vypracovania pravidla okrem jasného
opisu cielov pravidla formalizované aj postupy konzultacie s verejnostou a
informovania verejnosti stanovené zdkonom v sulade so zadsadou transparentnosti, so
Sirokou Ucastou réznych dotknutych odvetvi, a to nielen v oblasti obchodu a zdravia,
ale aj medzi spotrebitelmi. Kralovsky dekrét je napokon v sulade aj so zasadou
efektivnosti, kedZe schvéalenie predpisu nespésobi nové administrativne zatazenie.

v

V procese pripravy tohto kralovského dekrétu sa zozbierali spravy od autonédmnych
spolocenstiev a miest Ceuta a Melilla, a do predchadzajiucej konzultacie, ako aj do
verejného vypocutia a informovania, boli zapojené podnikatelské organizacie, vedecké
spolocnosti a socialne subjekty.

Tento kralovsky dekrét ma charakter zakladnej normy a vydava sa na zaklade
ustanoveni €lanku 149 ods. 1 bodu 16 Gstavy Spanielska, v ktorom sa §tatu priznava
pravomoc nad zakladmi a vSeobecnou koordinaciou zdravotnictva.

Preto sa na navrh ministra zdravotnictva a prvého podpredsedu vlady a ministra
financii, po predchadzajicom sthlase ministra pre digitadlnu transformaciu a verejnt
sluzbu, po dohode so Statnou radou a po prerokovani Radou ministrov na jej zasadnuti
XXX XXXX 202X,

NARIADUJE:

Jediny ¢lanok. Zmena krdlovského dekrétu 579/2017 z 9. juna 2017, ktorym sa
upravuju urcité aspekty tykajuce sa vyroby, prezentdcie a uvddzania tabakovych a
suvisiacich vyrobkov na trh.
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Kralovsky dekrét 579/2017 z 9. juna 2017, ktorym sa upravuju urcité aspekty tykajlace
sa vyroby, prezentéacie a uvadzania tabakovych a suvisiacich vyrobkov na trh, sa tymto
meni takto:

Po prvé. Pismena e), f) a g) ¢lanku 1 sa menia takto:

,€) Uvadzanie na trh, zloZenie a oznacovanie urcitych vyrobkov suvisiacich s
tabakovymi vyrobkami, konkrétne elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez
nikotinu a plniacich flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu, a bylinnych vyrobkov na
fajcenie, ako aj inych vyrobkov obsahujucich prirodny alebo synteticky nikotin a
derivaty.

f) Register vyrobcov, dovozcov a distribGtorov elektronickych cigariet,
elektronickych cigariet bez nikotinu a plniacich flastic¢iek s nikotinom a bez nikotinu,
register vyrobcov, dovozcov a distriblUtorov bylinnych vyrobkov na fajéenie a register
overovacich laboratérii.

g) Postup overovania a kontroly tabakovych vyrobkov, elektronickych cigariet,
elektronickych cigariet bez nikotinu a bylinnych vyrobkov na faj¢enie, ako aj funkcie a
postup schvalovania overovacich laboratorii.*

Po druhé. Pismena a), m), p) a v) sa menia a pismena p) bis, af), ao), ap), aq), ar) a as)
¢lanku 3 sa dopliaju takto:

»a) ,pridavna latka“ je ina latka nez tabak, ktora sa prida do tabakového vyrobku,
jeho jednotkového balenia alebo akéhokolvek vonkajsieho obalu®;

,m)  elektronicka cigareta“ je v stlade s ¢lankom 2 ods. 1 pism. f) zadkona ¢. 28/2005
Z 26. decembra 2005 o zdravotnych opatreniach proti fajéeniu a o regulacii predaja,
ponuky, spotreby a reklamy tabakovych vyrobkov akykolvek vyrobok schopny
uvolnovat nikotin alebo akakolvek jeho zlozka vratane zasobnika, nadrzky a zariadenia
bez zasobnika alebo nadrzky, ktory sa moéze pouzivat prostrednictvom naustku na
konzumaciu vyparov obsahujucich nikotin. Elektronické cigarety moézu byt jednorazové
alebo opatovne naplnitelné pomocou plniacej flasticky a nadrzky alebo opatovne
naplnitelné pomocou jednorazovych zasobnikov;".

»P) »plniaca flasticka“ je v stlade s ¢lankom 2 ods. 1 pism. h) zakona ¢. 28/2005 z
26. decembra 2005 o zdravotnych opatreniach proti fajceniu a o regulacii predaja,
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ponuky, spotreby a reklamy tabakovych vyrobkov nddobka, ktord obsahuje tekutinu
obsahujlcu nikotin, ktori mozno pouzit na opatovné naplnenie elektronickej cigarety;

p)bis ,plniaca flasticka bez nikotinu“ je nadobka, ktord obsahuje tekutinu bez obsahu
nikotinu, ktor mozno poufZit na opatovné naplnenie elektronickej cigarety.“

WV) »hikotin® s nikotinové alkaloidy a akékolvek derivaty nikotinu.“

,an) ,savisiaci vyrobok“ je vyrobok bez tabaku suvisiaci s tabakovymi vyrobkami,
okrem iného vratane elektronickych cigariet, s nikotinom aj bez nikotinu, bylinnych
vyrobkov na faj¢enie alebo do vodnej fajky, nikotinovych vrectsok a akéhokolvek iného
vyrobku obsahujuceho nikotin, prirodny alebo synteticky, alebo bez nikotinu, ktory sa
pouZiva na rekreaéné Ucely alebo napodobniuje faj¢enie, vyvolava ho alebo savisi s jeho
tradi¢nou alebo spolo¢enskou konzumaciou.“

,a0) ,nikotinové vrecusko“: vyrobok bez tabaku na oralne pouZitie pozostavajici Gplne
alebo ¢iasto€ne zo syntetického alebo prirodného nikotinu zmiesany s rastlinnymi
vldknami alebo rovnocennym substratom a poskytovany vo forme prasku, vlakien,
castic alebo pasty alebo v kombinacii tychto foriem, v jednodavkovych vrectskach,
porovitych vrectskach, tabletach alebo v rovnocennej forme, ktory nie je uréeny na
fajcenie.”

»,ap) ,elektronickd cigareta bez nikotinu“ je vyrobok alebo akakolvek jeho zlozka
vratane zasobnika, nadrzky a zariadenia bez zasobnika alebo nadrzky, ktory sa moze
pouzivat prostrednictvom naustku na konzumaciu vyparov. Elektronické cigarety bez
nikotinu mézu byt jednorazové alebo opatovne naplnitelné pomocou plniacej flasticky
a nadrzky alebo opatovne naplnitelné pomocou jednorazovych zasobnikov.“

,aq) ,jednorazova elektronickd cigareta alebo elektronickd cigareta bez nikotinu®:
zariadenie obsahujuce tekutinu s nikotinom alebo bez nikotinu uréené na priamu
konzumaciu a likvidaciu po pouziti.*

,ar) ,zlozky nebezpecné pre ludské zdravie®: latky, ktoré spliaju kritéria klasifikacie
ako nebezpecné pre ludské zdravie stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a
zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a
doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.“

»,as) ,zahrievany bylinny vyrobok“ je vyrobok bez tabaku, s nikotinom alebo bez
nikotinu, pouzivany na inhalaciu aerosélu a pozostavajuci z elektronického zariadenia a
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naplne vo forme tycinky, cigary, kapsuly alebo iného formatu obsahujliceho substrat z
bylin alebo inych rastlinnych vlakien, bud suchy, alebo s velmi nizkou vlhkostou,
pripadne obsahujlci umelo pridany nikotin.*

Po tretie. Odsek 5 ¢lanku 5 ods. 1 pism c¢) sa meni a znie takto:

w3, Pridavné latky, ktoré maja karcinogénne vlastnosti, mutagénne vlastnosti alebo
vlastnosti poskodzujice reprodukciu (CMR vlastnosti), bez spalovania alebo
zahrievania.

Po stvrté. Nadpis hlavy Il sa meni a znie takto:
JHLAVA |

Elektronické cigarety a elektronické cigarety bez nikotinu a plniace flasticky s
nikotinom a bez nikotinu“

Po piate. Clanok 26 sa meni a znie takto:
,Clanok 26. Oznamovacie povinnosti tykajuice sa uvddzania na trh.

1. Vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori maja v imysle uvadzat na trh elektronické
cigarety, elektronické cigarety bez nikotinu alebo plniace flasticky s nikotinom alebo
bez nikotinu, ozndmia Generalnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a rovnost v oblasti
zdravia prostrednictvom portalu EU-CEG a vo formate stanovenom vo vykonavacom
rozhodnuti Komisie (EU) 2015/2183 z 24. novembra 2015, ktorym sa stanovuje format
oznamenia tykajlceho sa elektronickych cigariet a plniacich flasticiek, tieto informacie:

a) Meno a kontaktné Gdaje vyrobcu a pripadne dovozcu v Eurépskej Unii.

b) Opis zloZenia vyrobku vratane, ak je to relevantné, mechanizmu otvarania a
naplnania zariadenia alebo plniacich flasticiek.

c) Zoznam vsetkych zloziek elektronickej cigarety alebo elektronickej cigarety bez
nikotinu, zloZiek plniacej flasticky s nikotinom alebo bez nikotinu a emisii vznikajtcich
pri jej pouzivani Specifikovanych podla znacky a typu vratane mnozstiev tychto zloZiek.
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d) Toxikologické udaje o zlozkdch a emisidch vyrobku vratane tych, ktoré
podliehaju zahriatiu, pricom sa uvadzaju najma ich Ucinky na zdravie spotrebitelov a
zohladnuje sa okrem iného ich potencialny navykovy ucinok.

e) Informacie o davkovani a prijme nikotinu, ak existujli, za beZnych alebo
odévodnene predvidatelnych podmienok spotreby.

f) Opis vyrobného procesu vratane sériovej vyroby a vyhlasenie, Ze vyrobny
proces zabezpecuje sulad s poziadavkami tohto ¢lanku.

g) Vyhlasenie, Ze vyrobca a dovozca nesu plnl zodpovednost za kvalitu a
bezpecnost vyrobku pri jeho uvedeni na trh a pouzivani za beznych alebo odévodnene
predvidatelnych podmienok.

Toto ozndmenie sa musi predloZit vidy, ked dbéjde k podstatnej zmene danych
vyrobkov uvedenych na trh, a v kaZzdom pripade desat rokov po prvom oznameni.

2. Okrem toho musia vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet,
elektronickych cigariet bez nikotinu a plniacich flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu
este pred uvedenim na trh Generalnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a rovnost v
oblasti zdravia predlozit navrh oznacenia, balenia a informacného letdku pre kazdu
znacku a typ vyrobku, aby overili ich sulad s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 30.

3. Generalne riaditelstvo pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia overi, ¢i je
poskytnutd dokumentacia v sulade s ustanoveniami odsekov 1 a 2, pricom moézZe
pozadovat predlozZenie dalSich idajov na doplnenie tejto dokumentacie.

4, Ozndmenia uvedené v odsekoch 1 a 2 sa vykonaju:

a) V pripade novych alebo upravenych zariadeni Sest mesiacov pred datumom ich
uvedenia na trh.

b) V pripade elektronickych cigariet a plniacich flasticiek uvedenych na trh pred
nadobudnutim ucinnosti tohto kralovského dekrétu sa oznamenie predlozi do Siestich
mesiacov od nadobudnutia Uc¢innosti tohto kralovského dekrétu, pokial sa toto
oznamenie nevykonalo uzZ skér, bez toho, aby bola dotknutad skuto¢nost, Ze sa musi
vyplnit v stlade s podmienkami uvedenymi v odsekoch 1 a 2, alebo v pripade, ak sa
upravi, a v oboch pripadoch sa musi oznamit prostrednictvom portalu EU-CEG.

c) V pripade elektronickych cigariet bez nikotinu a plniacich flasti¢iek bez nikotinu, ktoré boli na
trh uvedené pred nadobudnutim Gcinnosti kralovského dekrétu ---/---- z ----, ktorym sa meni
kralovsky dekrét 579/2017 z 9. juna 2017, ktorym sa upravuja urcité aspekty tykajlce sa
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vyroby, prezentacie a uvadzania tabakovych a slvisiacich vyrobkov na trh, sa oznamenie
predlozi do Siestich mesiacov od nadobudnutia Gc¢innosti tohto kralovského dekrétu, pokial sa
toto oznamenie nevykonalo uz skor, bez toho, aby bola dotknuta skutoc¢nost, Ze sa musi vyplnit
v stlade s podmienkami uvedenymi v odsekoch 1 a 2, alebo v pripade, ak sa upravi, a v oboch

pripadoch sa musi ozndmit prostrednictvom portalu EU-CEG.“

Po Sieste. Clanok 27 sa meni takto:
,Clanok 27. Dalsie oznamovacie povinnosti.

1. Vyrobcovia a dovozcovia elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez
nikotinu a plniacich flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu kazdoro¢ne v prvom
stvrtroku kazdého roka predkladaji Generadlnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a
rovnost v oblasti zdravia tieto informacie:

a) komplexné Udaje o objemoch predaja, podla ndzvu znacky a druhu vyrobku;

b) informacie o preferenciach réznych skupin spotrebitelov vratane mladych ludi,
nefajciarov a hlavnych typov sti¢asnych pouzivatelov;

c) sposob predaja vyrobkov;

d) zhrnutia vsetkych prieskumov trhu vykonanych v sudvislosti s uvedenymi
skuto¢nostami, v Spanielcine alebo anglictine.

2. Generélne riaditelstvo pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia je
zodpovedné za posudenie vyvoja trhu s elektronickymi cigaretami, elektronickymi
cigaretami bez nikotinu a plniacimi flastickami s nikotinom alebo bez nikotinu a ich
mozného pouzitia ako vstupnej brany k zavislosti od nikotinu alebo tradicnej
konzumacii tabaku, najma medzi mladymi ludmi a nefaj¢iarmi.

Po siedme. Clanok 28 sa meni a znie takto:
,Clanok 28. Poziadavky na kvalitu a bezpeénost.

Elektronické cigarety a elektronické cigarety bez nikotinu a plniace flasticky s
nikotinom alebo bez nikotinu musia spliat tieto poziadavky:

a) tekutina sa musi uvadzat na trh v plniacich flastickach, ktorych objem
nepresahuje 10 ml. V opatovne naplnitelnych alebo jednorazovych elektronickych
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cigaretach a elektronickych cigaretach bez nikotinu nesmie zasobnik alebo nadrzka
presahovat 2 ml. Elektronické cigarety a elektronické cigarety bez nikotinu nesmu
obsahovat viac ako jeden zasobnik alebo nadrzku;

b) v pripade elektronickych cigariet nesmie tekutina obsahujlca nikotin obsahovat
nikotin v mnoZstve presahujicom 15 mg/ml;

c) tekutina nesmie obsahovat Ziadne z nepovolenych pridavnych latok uvedenych
v ¢lanku 5 ods. 1 pism. c);

d) pri vyrobe tekutiny obsahujlcej nikotin sa sma pouzivat len zlozky vysokej
cCistoty, ktorych normy kvality boli definované v Eurépskom liekopise alebo podobnom
dokumente, a latky iné ako zlozky uvedené v ¢lanku 26 ods. 1 pism. c) musia byt
pritomné len v stopovych mnozstvach, ak si takéto stopové mnozstva pocas vyroby
technicky nevyhnutné;

e) s vynimkou nikotinu sa v tekutine obsahujlcej nikotin sma pouzivat len zlozky,
ktoré nepredstavuju riziko pre ludské zdravie v stlade s ¢lankom 3 pism. ar) v zahriatej
alebo nezahriatej forme a ktorych normy kvality st v stlade s ustanoveniami pismena
d) tohto odseku;

f) elektronické cigarety musia nikotin davkovat v konzistentnych mnozstvach a za
beZnych podmienok pouzivania;

g) vyrobky musia byt odolné voc¢i manipulacii detmi a voci neopravnenej
manipulacii, musia byt chranené proti rozbitiu a Uniku naplne a mat mechanizmus
zabezpecujuci opatovné plnenie bez Gniku naplne;

h) mozZu obsahovat len aromatické zlozky, ktoré konecnému vyrobku dodavaju
arémy alebo prichuti tabaku.“

Po 6sme. Clanok 29 sa meni a znie takto:
,Clanok 29. Povinnosti tykajtice sa testovania.

1. Vyrobcovia alebo dovozcovia elektronickych cigariet alebo elektronickych
cigariet bez nikotinu a plniacich flasti¢iek s nikotinom alebo bez nikotinu, ako osoby
zodpovedné za zabezpecenie poziadaviek na kvalitu a bezpeénost svojich vyrobkov,
kazdorocne predkladaju spravu s tymito informaciami:

a) Kvalitativno-kvantitativne vysledky zloziek tychto vyrobkov.
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b) Velkost vzorky vo vztahu k velkosti vyrobnej Sarze.
c) Pouzité analytické postupy, ako aj ich validacia.
2. Tato sprava sa musi oznamit Generalnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a

rovnost v oblasti zdravia v prvom stvrtroku roka nasledujiceho po jej vyhotoveni.

Po deviate. Clanok 30 sa meni a znie takto:
,Clanok 30. Oznacovanie, balenie a dizajn vyrobkov.

1. Jednotkové balenia, vonkajSie obaly elektronickych cigariet, elektronické
cigarety bez nikotinu a plniace flasticky s nikotinom alebo bez nikotinu musia spifat
tieto poziadavky:

a) musia obsahovat zoznam vsetkych zloZiek obsiahnutych vo vyrobku v
zostupnom poradi a v pripade potreby uvadzat obsah nikotinu vo vyrobku v mililitroch
a mnozstvo v davke, Cislo Sarze a odporucanie uchovavat vyrobok mimo dosahu deti;

b) nesmu obsahovat prvky alebo znaky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1, s vynimkou
pripadov uvedenych v pismenach a) a c) tohto odseku, ktoré sa tykaju pripadnych
informacii o obsahu nikotinu a o arémach;

c) v pripade elektronickych cigariet musia uvadzat toto zdravotné varovanie:
»Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou latkou. Neodporuica sa,
aby ho pouzivali nefajciari“. Toto varovanie musi byt v sulade s poZiadavkami
uvedenymi v ¢lanku 18 ods. 2.

d) v pripade elektronickych cigariet bez nikotinu musia uvadzat toto zdravotné
varovanie: ,Fajcenie tohto vyrobku poskodzuje vase zdravie“. Toto varovanie musi byt
v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 18 ods. 2.

2. Jednotkové balenia a vonkajsSie obaly elektronickych cigariet a elektronickych
cigariet bez nikotinu a plniacich flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu musia okrem
toho obsahovat letdk s nasledujacimi informaciami uvedenymi minimalne v
Spanielcine:

a) navod na pouzitie a skladovanie vyrobku vratane informacie, Ze vyrobok sa
neodporuica pouzivat mladym ludom a nefajéiarom;

b) kontraindikacie;
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c) varovania pre Specifické rizikové skupiny;

d) mozZné nepriaznivé Ucinky;

e) informacie o navykovosti a toxicite;

f) kontaktné Udaje vyrobcu alebo dovozcu a pravnickej alebo fyzickej osoby v
ramci Unie.

3. Jednotkové balenie, vonkajsi obal a zariadenie nesmiU obsahovat obrazky, s

vynimkou povinnych piktogramov. Rovnako sa nesmu pouzivat prvky a kombinacie
farieb, ktoré vzhladom na ich obsah alebo dizajn pravdepodobne pritahuju pozornost
alebo osobitny zaujem spotrebitelov, najma maloletych oséb.

Po desiate. Nadpis kapitoly Il sa meni a znie takto:
LKAPITOLA Il

Register vyrobcov, dovozcov a distribltorov elektronickych cigariet a elektronickych
cigariet bez nikotinu a plniacich flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu*

Po jedenaste. Clanok 32 sa meni a znie takto:
,Clanok 32. Vytvorenie registra.

1. Zriaduje sa register vyrobcov, dovozcov a distributorov elektronickych cigariet a
elektronickych cigariet bez nikotinu a plniacich flasti¢iek s nikotinom alebo bez nikotinu
s cielom zhromaZdovat a organizovat informacie o nich a ulahcit vykon
administrativnych opatreni slvisiacich s ich moZnymi nepriaznivymi G¢inkami.

2. Register ma administrativny charakter a vedie ho Generalne riaditelstvo pre verejné
zdravie a rovnost v oblasti zdravia, ktoré je zan zodpovedné.

3. Charakteristiky a obsah registra sa urcia nariadenim ministra zdravotnictva.

Po dvanaste. Clanok 33 sa meni a znie takto:

,Clanok 33. Prevddzka registra.

12



MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

1. Register obsahuje nasledujluce informacie tykajuce sa vyrobcov, dovozcov a
distributorov elektronickych cigariet a elektronickych cigariet bez nikotinu a plniacich
flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu, ktori maju sidlo v Spanielsku:

a) Meno a kontaktné Gidaje vyrobcu, dovozcu a distribatora v Spanielsku.
b) Meno a kontaktné Gdaje pravneho zastupcu.
c) Typy, znacky a modely vyrobkov uvadzanych na trh s identifikacnym cislom

vyrobku ,ID“ pridelenym portalom EU-CEG.

2. V pripade vyrobcov a dovozcov zapisanie tychto informacii do registra vykonava z
uradnej moci Generalne riaditelstvo pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia na
zaklade Udajov poskytnutych portalu EU-CEG v suvislosti s oznamovacimi povinnostami
uvedenymi v ¢lanku 26. Distributori tieto informacie ozndmia Generalnemu riaditelstvu
pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia, ktoré ich zacleni do registra.

3. Zmeny a zrusenie informacii obsiahnutych v registri vykonava Generalne riaditelstvo
pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia v sulade s predpismi upravujacimi
register.”

Po trinaste. Clanok 34 sa meni a znie takto:
,Clanok 34. Systém zberu informdcir.

1. Vyrobcovia, dovozcovia a distribatori elektronickych cigariet a elektronickych
cigariet bez nikotinu a plniacich flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu musia mat
zavedeny systém na zhromazdovanie informacii o potencidlnych nepriaznivych
Uc¢inkoch vyrobkov, ktoré vyrabaja, dovazaja alebo uvadzaja na trh, s tymto
minimalnym obsahom:

a) Informacie o moznych nepriaznivych tGcinkoch.
b) Informacie o bezpecnosti a rizikach spojenych s ich vyrobkami.
c) Informécie o kvalite ich vyrobkov.

2. Tieto informacie su k dispozicii Generdlnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a
rovnost v oblasti zdravia a prislusnym zdravotnickym organom na konzultaciu.

Po strnaste. Clanok 35 sa meni a znie takto:
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,Clanok 35. Povinnosti stvisiace s nepriaznivymi uc¢inkami.

1. Vyrobcovia, dovozcovia a distribltori elektronickych cigariet, elektronickych
cigariet bez nikotinu a plniacich flasti¢iek s nikotinom alebo bez nikotinu sa povinni
prijat okamzité napravné opatrenia vratane stiahnutia alebo odvolania vyrobkov z trhu,
ak existuju naznaky, Ze moze nastat ktorakolvek z tychto okolnosti:

a) Ak st vyrobky nebezpecné alebo nie si bezpecné.

b) Ak nie su v stlade s normami kvality tykajicimi sa zloZiek a emisii stanovenymi v
tomto kralovskom dekréte.

c) Ak bola porusena akakolvek ind povinnost stanovena pre tieto vyrobky v tomto
kralovskom dekréte.

2. V pripadoch uvedenych v predchadzajucom odseku su vyrobcovia, dovozcovia a
distribatori elektronickych cigariet, elektronickych cigariet bez nikotinu a plniacich
flasticiek s nikotinom alebo bez nikotinu povinni podrobne a do 24 hodin od prijatia
opatrenia predlozit Generalnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a rovnost v oblasti
zdravia tieto informacie:

a) Riziko pre ludské zdravie a bezpecnost.
b) Prijaté napravné opatrenia.

Generalne riaditelstvo pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia postlpi tieto
informacie autondmnym spolocenstvam a mestam Ceuta a Melilla.

3. Okrem toho suU vyrobcovia, dovozcovia a distributori elektronickych cigariet a
elektronickych cigariet bez nikotinu a plniacich flastic¢iek povinni predlozit informacie
uvedené v predchadzajicom odseku orgdnom dohladu nad trhom clenskych statov, v
ktorych sa vyrobok spristupnuje alebo sa planuje spristupnit.*

Po patnaste. Clanok 36 sa meni a znie takto:
,Clanok 36. Monitorovanie a prijimanie opatreni.

1. V stlade s ustanoveniami kapitoly | hlavy Il zdkona ¢. 33/2011 zo 4. oktébra a v
rdmci svojich pradvomoci organizovat a riadit dohlad nad verejnym zdravim su
ministerstvo zdravotnictva, autondmne spoloenstvd a mestd Ceuta a Melilla
zodpovedné za monitorovanie rizik pre ludské zdravie spdsobenych elektronickymi
cigaretami alebo elektronickymi cigaretami bez nikotinu a plniacimi flastickami s
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nikotinom alebo bez nikotinu a mézu prijat ktorékolvek z opatreni stanovenych v
clanku 54 zakona €. 33/2011 zo 4. oktébra 2011 a clanku 26 zakona €. 14/1986 z
25. aprila 1986.

2. Prijaté opatrenia a Udaje, na ktorych su zaloZzené, sa oznamia Eurdpskej komisii
a prislusnym organom ostatnych ¢lenskych statov.“

Po Sestnaste. Doplfia sa nova hlava V s tymto znenim:
+HLAVA'V

Suvisiace vyrobky iné ako elektronické cigarety, elektronické cigarety bez nikotinu
alebo bylinné vyrobky na fajcenie.

KAPITOLA |
Nikotinové vrectiska
Clanok 51. Oznamovacie povinnosti tykajlice sa uvddzania na trh.

1. Vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori maju v umysle uviest nikotinové vrectska na
trh, ozndmia Generalnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia
prostrednictvom portalu EU-CEG vo formate stanovenom vo vykonavacom rozhodnuti
Komisie (EU) 2015/2183 z 24. novembra 2015 tieto informacie:

a) Meno a kontaktné udaje vyrobcu a pripadne dovozcu v Eurépskej tnii.
b) Opis zloZenia vyrobku.

c) Obsah nikotinu v miligramoch na vrectsko alebo jednotlivii davku.

€) d) Zoznam vsetkych zloZiek vratane mnozstiev tychto zloZiek.

d) e) Vyhlasenie, Ze vyrobca a dovozca nest plnti zodpovednost za kvalitu a bezpeénost
vyrobku pri jeho uvedeni na trh a pouzivani za beznych alebo odévodnene
predvidatelnych podmienok.

2. Okrem toho vyrobcovia a dovozcovia nikotinovych vrectsok pred uvedenim na
trh predlozZia Generalnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia
navrh oznacenia a balenia kazdej znacky a typu vyrobku s cieflom overit ich sulad s
poziadavkami na oznacovanie a balenie.
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3. Generalne riaditelstvo pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia overi, Ci je
poskytnutd dokumentéacia v sulade s ustanoveniami odsekov 1 a 2, pricom moéze
pozadovat predloZenie dalSich idajov na doplnenie tejto dokumentacie.

4, Ozndmenia uvedené v odsekoch 1 a 2 sa zasielaju Sest mesiacov pred datumom
ich uvedenia na trh prostrednictvom portalu EU-CEG.

Clanok 52. Poziadavky na kvalitu a bezpeénost.

1. Zakazuje sa uvadzat na trh, predavat, distribuovat alebo bezplatne ponukat
nikotinové vrecuska, ktoré obsahuju:

a) viac ako 0,99 mg nikotinu na jedno vrecusko;
b) pridavné latky, ktoré ulahc¢uji absorpciu nikotinu;

c) kofein, taurin, CBD alebo iné pridavné latky a stimulanty, ktoré sa spajaju s energiou
alebo uvolnenim;

d) aromatické zlozky iné ako tie, ktoré dodavaju konec¢nému vyrobku aromu alebo
prichut tabaku.

2. Vonkajsi obal obsahujici nikotinové vrectska musi byt vybaveny zariadenim
odolnym voci manipulacii detmi a voci neopravnenej manipulacii.

3. Vyrobcovia nikotinovych vrectsok su povinni dodrziavat hygienické predpisy
stanovené v ¢lanku 4 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 z
29. aprila 2004 o hygiene potravin pre prevadzkovatelov potravinarskych podnikov.

Clanok 53. Poziadavky na oznacovanie a balenie.

1. Jednotkové balenia a vonkajsie obaly nikotinovych vrectisok musia spinat
nasledujlce poZiadavky:

a) Musia obsahovat zoznam vsetkych zloziek obsiahnutych vo vyrobku v
zostupnom poradi, uvadzat obsah nikotinu vo vyrobku a mnozZstvo v davke, cislo Sarze
a odporucanie uchovavat vyrobok mimo dosahu deti.
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b) Nesmu obsahovat prvky alebo znaky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1, s vynimkou
pripadov uvedenych v pismenach a) a c), ktoré sa tykaju informacii o obsahu nikotinu a
o aromach.

c) Musi byt na nich uvedené nasledujlice zdravotné varovanie: ,Tento vyrobok
obsahuje nikotin, ktory je vysoko navykovou latkou. Neodporuica sa, aby ho pouzivali
nefajciari“. Toto varovanie musi byt v stlade s poziadavkami uvedenymi v ¢lanku 18
ods. 2.

2. Jednotkové balenia a vonkajsie obaly nikotinovych vreciSok musia obsahovat
letak s nasledujuacimi informaciami uvedenymi minimalne v Spanielcine:

a) navod na pouzitie a skladovanie vyrobku vratane informacie, Ze vyrobok sa
neodporuca pouzivat mladym ludom a nefajciarom;

b) kontraindikacie;

c) varovania pre $pecifické rizikové skupiny;

d) mozné nepriaznivé Ucinky;

e) informacie o navykovosti a toxicite;

f) kontaktné udaje vyrobcu alebo dovozcu a pravnickej alebo fyzickej osoby v
ramci Unie.

3. Jednotkové balenia a vonkajsi obal nesmu obsahovat prvky, ktoré by vzhladom

na ich obsah alebo dizajn mohli pritahovat pozornost alebo osobitny zaujem
maloletych osdb.

KAPITOLA Il
Zahrievany bylinny vyrobok
Clanok 54. Oznamovacie povinnosti tykajlice sa uvddzania na trh.

1. Vyrobcovia alebo dovozcovia, ktori maji v uamysle uviest na trh zahrievané
bylinné vyrobky, nahlasuja Generalnemu riaditelstvu pre verejné zdravie a rovnost v
oblasti zdravia prostrednictvom portdlu EU-CEG a vo formate stanovenom vo
vykonavacom rozhodnuti Komisie (EU) 2015/2183 z 24.novembra 2015 tieto
informacie:

a) Meno a kontaktné udaje vyrobcu a pripadne dovozcu v Eurépskej tnii.

17



MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

b) Opis zloZenia vyrobku.
c) Zoznam vsetkych zloZiek vratane mnozstiev tychto zloziek.

d) Vyhlasenie, ze vyrobca a dovozca nest plni zodpovednost za kvalitu a bezpec¢nost
vyrobku pri jeho uvedeni na trh a pouzivani za beznych alebo odévodnene
predvidatelnych podmienok.

2. Okrem toho vyrobcovia a dovozcovia zahrievanych bylinnych vyrobkov s
nikotinom alebo bez nikotinu pred uvedenim na trh predlozia Generdlnemu
riaditelstvu pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia navrh oznacenia a balenia
kazdej znacky a typu vyrobku s cielom overit ich stlad s poZiadavkami na oznacovanie
a balenie.

3. Generalne riaditelstvo pre verejné zdravie a rovnost v oblasti zdravia overi, ¢i je
poskytnutd dokumentacia v sulade s ustanoveniami odsekov 1 a 2, pricom moéze
pozadovat predlozZenie dalSich idajov na doplnenie tejto dokumentacie.

4, Oznamenia uvedené v odsekoch 1 a 2 sa zasielaju Sest mesiacov pred datumom
ich uvedenia na trh prostrednictvom portalu EU-CEG.

Clanok 55. Poziadavky na kvalitu a bezpeénost.

1. Zakazuje sa uvadzat na trh, predavat, distribuovat alebo bezplatne ponukat
zahrievané bylinné vyrobky s nikotinom alebo bez nikotinu, ktoré obsahuiju:

a) ak sa uplatnuje, viac ako 5 mg nikotinu na jednotku;
b) pridavné latky, ktoré ulahc¢uji absorpciu nikotinu;

c) kofein, taurin, CBD alebo iné pridavné latky a stimulanty, ktoré sa spajaju s energiou
alebo uvolnenim;

d) aromatické zlozky iné ako tie, ktoré dodavaju konecnému vyrobku arému alebo
prichut tabaku.

2. Zahrievané bylinné vyrobky s nikotinom alebo bez nikotinu musia byt vybavené
zariadenim odolnym voci manipulacii detmi a voci neopravnenej manipulacii.

Clanok 56. Poziadavky na oznacovanie a balenie.
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1. Jednotkové balenia a vonkajsie obaly zahrievanych bylinnych vyrobkov s
nikotinom alebo bez nikotinu musia spinat tieto poziadavky:

a) Musia obsahovat zoznam vsetkych zloZiek obsiahnutych vo vyrobku v
zostupnom poradi a v pripade potreby uvadzat obsah nikotinu vo vyrobku v
miligramoch a mnozZstvo v davke. Musia uvadzat cislo SarZze a odporucanie uchovavat
vyrobok mimo dosahu deti.

b) Nesmu obsahovat prvky alebo znaky uvedené v ¢lanku 19 ods. 1, s vynimkou
pripadov uvedenych v pismenach a) a c), ktoré sa tykaju informacii o obsahu nikotinu a
o arébmach.

c) V pripade zahrievanych bylinnych vyrobkov s nikotinom musi vyrobok
obsahovat toto zdravotné varovanie: ,Tento vyrobok obsahuje nikotin, ktory je vysoko
navykovou latkou. Neodporuaca sa, aby ho pouzivali nefajciari“. Toto varovanie musi
byt v silade s poZiadavkami uvedenymi v ¢lanku 18 ods. 2.

d) V pripade zahrievanych bylinnych vyrobkov bez obsahu nikotinu musi vyrobok
obsahovat toto zdravotné varovanie: ,Tento vyrobok poskodzuje vase zdravie“. Toto
varovanie musi byt v stlade s poZiadavkami uvedenymi v ¢lanku 18 ods. 2.

2. Jednotkové balenia a vonkajsie obaly zahrievanych bylinnych vyrobkov s
nikotinom alebo bez neho musia obsahovat letdk s nasledujicimi informaciami
uvedenymi minimalne v Spanielcine:

a) navod na pouzitie a skladovanie vyrobku vratane informacie, Ze vyrobok sa
neodporuica pouzivat mladym ludom a nefajéiarom;

b) kontraindikacie;

c) varovania pre Specifické rizikové skupiny;

d) mozZné nepriaznivé ucinky;

e) informacie o navykovosti a toxicite;

f) kontaktné Udaje vyrobcu alebo dovozcu a pravnickej alebo fyzickej osoby v
ramci Unie.

3. Jednotkové balenia a vonkajsi obal nesmu obsahovat prvky, ktoré by vzhladom

na ich obsah alebo dizajn mohli pritahovat pozornost alebo osobitny zaujem
maloletych os6b.“
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Jediné dodato¢né ustanovenie. Prdvomoci v oblasti hodnotenia a klasifikdcie novych
vyrobkov.

S cielom zarucit bezpecnost a ochranu verejného zdravia je zodpovednostou
ministerstva zdravotnictva hodnotit a klasifikovat akykolvek iny stvisiaci vyrobok, ktory
nepatri do Ziadnej z kategérii stanovenych v tomto kralovskom dekréte.

Jediné prechodné ustanovenie. Rozsirenie vyroby a uvddzanie na trh.

Bez ohladu na jediné konec¢né ustanovenie sa povoluje pokracovat vo vyrobe alebo
prepustat do volného obehu do 10 mesiacov od nadobudnutia Gcinnosti tohto
kralovského dekrétu nasledujlce vyrobky:

a) Tabakové vyrobky oznacené v silade s ustanoveniami kralovského dekrétu
579/2017 z 9. juna 2017.

b) Elektronické cigarety, elektronické cigarety bez nikotinu a plniace flasticky s
nikotinom a bez nikotinu zabalené a oznacené podla predchadzajtcich platnych
predpisov.

c) Elektronické cigarety, elektronické cigarety bez nikotinu a plniace flasticky s
nikotinom a bez nikotinu vyrobené v sulade s poziadavkami na bezpecnost a kvalitu
podla predchadzajlcich platnych predpisov.

2. Vyrobky uvedené v predchadzajucom odseku sa mézu nadalej uvadzat na trh do
12 mesiacov od nadobudnutia uc¢innosti tohto kralovského dekrétu.

Jediné zaverecné ustanovenie Nadobudnutie ucinnosti.

Tento kralovsky dekrét nadobida Gcinnost v den nasledujici po jeho uverejneni
v Spanielskom Uradnom vestniku.
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