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Projekt dekretu krélewskiego XXXX/XXXX z dnia XX XXXXX zmieniajgcego dekret
krolewski nr 579/2017 z dnia 9 czerwca 2017 r. regulujacy niektére aspekty
dotyczace produkcji, prezentacji i wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych i
powiagzanych produktow.

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w
sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych i
powigzanych wyrobow oraz uchylajgca dyrektywe 2001/37/WE zostata przyjeta w celu
utatwienia funkcjonowania rynku wewnetrznego wyrobéw tytoniowych i powigzanych
wyrobow w Unii Europejskiej, majac na celu wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego
i wypetnienie obowiazkéw wynikajacych z Ramowej konwencji Swiatowe]j Organizacji
Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu, podpisanej w Genewie w dniu 21 maja 2003 r.

Dyrektywa ta zostata zmieniona dyrektywa delegowang Komisji 2014/109/UE z dnia 10
pazdziernika 2014 r. zmieniajaca zatacznik Il do dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2014/40/UE poprzez utworzenie biblioteki ostrzezen obrazkowych, ktére nalezy
stosowaé¢ na wyrobach tytoniowych. W dalszej kolejnosci przyjeto szereg decyzji
wykonaweczych, ktére rozwijaty poszczegdlne aspekty ich tresci.

Dekret Krolewski nr 579/2017 z dnia 9 czerwca 2017 r. regulujacy niektore aspekty
dotyczace produkgcji, prezentacji i wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych i
powigzanych produktéw, transponowat do hiszpanskiego systemu prawnego tresé
wspomnianej dyrektywy, a takze jej zmiany.

W dniu 3 listopada 2022 r. opublikowano dyrektywe delegowang Komisji (UE)
2022/2100 z dnia 29 czerwca 2022 r. zmieniajaca dyrektywe Parlamentu Europejskiego
i Rady 2014/40/UE w odniesieniu do zniesienia niektérych zwolnieh w przypadku
podgrzewanych wyrobow tytoniowych.

Dyrektywa delegowana zostata niedawno transponowana do prawa hiszpanskiego
dekretem krélewskim nr 47/2024 z dnia 16 stycznia 2024 r. zmieniajgcym dekret
krélewski nr 579/2017 z dnia 9 czerwca 2017 r. regulujacy niektére aspekty dotyczace
produkgcji, prezentacji i wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych i powigzanych
produktéw.
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Po tej dacie, w dniu 30 kwietnia 2024 r., Rada Ministrow zatwierdzita Kompleksowy
plan zapobiegania i ograniczenia uzycia tytoniu na lata 2024-2027, ktéry obejmuje
obszerny pakiet $rodkéw majacych na celu ograniczenie konsumpcji wyrobow
tytoniowych i powigzanych wyrobéw oraz stworzenie w Hiszpanii pokolenia wolnego
od tytoniu.

Celem niniejszego dekretu krélewskiego jest w zwiazku z tym skuteczne wdrozenie
jednego z gtéwnych Srodkow przewidzianych w Kompleksowym planie, w ramach
kluczowych elementéw dziatania na poziomie normatywnym. W Planie wskazano
zatem na potrzebe wprowadzenia réznych usprawnien, ktére nie zostaty jeszcze
uwzglednione w zharmonizowanym prawodawstwie Unii Europejskiej, w wyniku
istotnych zmian, ktére nastgpity zarébwno na poziomie epidemiologicznym, jak i w
strukturze konsumpciji, a takze w obecnej strukturze hiszpanskiego rynku wyrobéw
tytoniowych i powigzanych produktéw.

W zwigzku z tym istnieje obecnie wiele wyrobéw o zréznicowanych wtasciwosciach,
zawierajacych tyton lub beztytoniowych, zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych,
zawierajacych komponenty elektroniczne lub ich pozbawionych, a nawet wykazujacych
hybrydowe aspekty ztozonej klasyfikacji. Zmiany te stanowig wyzwanie, co sprawia, ze
konieczne jest zapewnienie odpowiedniej reakcji technicznej w celu zapewnienia
wiasciwej ochrony oséb spozywajacych te nowe, niekonwencjonalne produkty.

W zwigzku z tym niniejszy dekret krélewski wprowadza zmiany w dekrecie krélewskim
nr 579/2017 z dnia 9 czerwca 2017 r., aby z jednej strony udoskonali¢ przepisy majace
zastosowanie do wyrobéw tytoniowych, a z drugiej strony zaoferowac innowacyjny
zbiér przepiséw dotyczacych szerokiej gamy powigzanych produktéw obecnie
nieobjetych odpowiednimi regulacjami dotyczacymi zdrowia, w celu zapewnienia
skutecznej ochrony konsumentow.

Dekret krolewski reguluje zatem niektore aspekty zwigzane 1z produkcjg i
wprowadzaniem do obrotu wyrobéw tytoniowych i powigzanych produktéw. Do tych

ostatnich nalezg torebki nikotynowe i podgrzewane produkty ziotowe, jako ze z punktu
widzenia zdrowia publicznego zostajg one objete regulacjg po raz pierwszy.

Wreszcie jesli chodzi o papierosy elektroniczne, nalezy podkresli¢é dwa nowe aspekty;
po pierwsze, zastgpienie terminu ,urzadzenie uwalniajagce nikotyne” terminem
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»papieros elektroniczny”. Termin ten jest stosowany w prawodawstwie UE, przy czym
stanowi okreslenie zarbwno réwnowazne, jak i zgodne z art. 2 ust. 1 lit. f) ustawy
28/2005 z dnia 26 grudnia 2005 r. w sprawie $rodkéw sanitarnych przeciwdziatajagcych
paleniu tytoniu oraz w sprawie regulacji sprzedazy, dostaw, konsumpcji i reklamy
wyrobéw tytoniowych. Z drugiej strony nowoscig jest rowniez uregulowanie
produktow beznikotynowych, ktore nie sg objete zakresem prawodawstwa UE, wraz ze
$rodkami majgcymi na celu ograniczenie uzycia aromatéw i produktow jednorazowego
uzytku w interesie wtasciwej ochrony dzieci i mtodziezy, a takze ochrony Srodowiska i
ograniczenia ilosci odpadéw.

Dekret krélewski sktada sie z jednego artykutu z szesnastoma ustepami, jednego
przepisu dodatkowego, jednego przepisu przejsciowego i jednego przepisu
korncowego.

Ustep 1 zmienia cel aktu, aby obejmowat beznikotynowe papierosy elektroniczne.
Ustep 2 zmienia i wprowadza definicje terminéw uzywanych w catym akcie.

Ustep 3 zmienia przepisy dotyczace sktadnikéw i dodatkéw, aby uwzgledni¢ produkty
podgrzewane.

Ustepy 4-15 regulujg, wraz z papierosami elektronicznymi, beznikotynowe papierosy
elektroniczne. Wprowadzenie regulacji dotyczacych tych wyrobow wynika z ich
rosngcego znaczenia, zwitaszcza wséréd mtodych ludzi, oraz z ostatnich zmian
rynkowych na szczeblu europejskim, ktore spowodowaty koniecznos¢ wiaczenia ich
jako produktéw powigzanych z tytoniem. Regulujg one obowiazki sprawozdawcze w
odniesieniu do tych produktéw, badania, a takze wymogi w zakresie kontroli i
weryfikacji. Dekret zmienia réwniez niektére dotyczace papieroséw elektronicznych
wymogi zwigzane z jakoscia i bezpieczenstwem.

W ust. 16 wprowadzono nowy tytut regulujacy powigzane produkty inne niz papierosy
elektroniczne, papierosy elektroniczne beznikotynowe i ziota do palenia. Do
hiszpanskiego systemu prawnego wprowadza sie dwie nowe kategorie produktéw:
torebki nikotynowe i podgrzewane produkty ziotowe.

Jedyny przepis dodatkowy okresla kompetencje w zakresie klasyfikacji nowych
produktow.



MINISTERSTWO
ZDROWIA

Jedyny przepis przejsciowy ustanawia przedtuzenie okresu produkcji i wprowadzania
do obrotu.

Jedyny przepis koncowy przewiduje wejscie dekretu w zycie nastepnego dnia po jego
opublikowaniu w hiszpahskim Dzienniku Urzedowym.

Zasada ta jest zgodna z zasadami dobrej regulacji okreSlonymi w art. 129 ust. 1 ustawy
39/2015 z dnia 1 pazdziernika 2015 r. o wspélnym postepowaniu administracyjnym
administracji publicznej. W szczegdlnosci jesli chodzi o zasady koniecznosci i
skutecznosci, niniejszy akt jest uzasadniony wzgledami interesu ogolnego, takimi jak
ochrona zdrowia ludnosci poprzez wdrozenie $rodkéw majacych na celu zapobieganie
narazeniu ludnosci i ochrone przed tym narazeniem. Ponadto niniejszy dekret
krélewski wynika z potrzeby wprowadzenia réznych usprawnien zidentyfikowanych w
okresie, w ktorym nastgpity istotne zmiany, zarbwno na poziomie epidemiologicznym,
jak i w strukturze konsumpcji, a takze w obecnej strukturze rynku wyrobéw
tytoniowych i powigzanych produktow. Niniejszy akt jest zgodny z zasadag
proporcjonalnosci, poniewaz obejmuje przepisy niezbedne do zaspokojenia wyzej
wymienionych potrzeb, ktére akt ma zrealizowac. Jest on réwniez zgodny z zasada
pewnosci prawa, poniewaz jest w petni spéjny z pozostaty czescig porzadku prawnego.
Podobnie w trakcie procedury opracowywania aktu sformalizowano procedury
konsultacji publicznych i informowania spoteczeinstwa ustanowione ustawg, z
poszanowaniem  zasady  przejrzystosci, przy szerokim udziale réznych
zainteresowanych sektoréw, nie tylko w dziedzinie biznesu i zdrowia, ale takze wsréd
konsumentéw, a ponadto jasno opisano cele aktu. Wreszcie dekret krélewski jest
zgodny z zasadg efektywnosci, poniewaz zatwierdzenie aktu nie spowoduje nowych
obcigzen administracyjnych.

\Y

W trakcie przygotowywania niniejszego dekretu krélewskiego zebrano sprawozdania
wspoélnot autonomicznych oraz miast Ceuta i Melilla, a organizacje przedsiebiorcéw,
towarzystwa naukowe i podmioty spoteczne uczestniczyly zaréwno w uprzednich
konsultacjach, jak i w wystuchaniu publicznym oraz w procesie informowania
spoteczenstwa.
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Niniejszy dekret krolewski ma charakter normy podstawowej i zostaje wydany na
podstawie przepiséw art. 149 ust. 1 pkt 16 hiszpanskiej Konstytucji, ktéry przyznaje
panstwu kompetencje w zakresie podstaw i ogélnej koordynacji opieki zdrowotne;j.

W zwiazku z powyzszym, na wniosek Ministra Zdrowia oraz Pierwszego Wicepremiera i
Ministra Finansow, za uprzednia zgoda Ministra Transformacji Cyfrowej i Stuzby
Cywilnej, w porozumieniu z Radg Stanu i po rozpatrzeniu przez Rade Ministréw na
posiedzeniu w dniu XXX XXXX 202Xr.,

POSTANAWIA SIE, CO NASTEPUJE:

Jedyny Artykut. Zmiana dekretu krdlewskiego nr 579/2017 z dnia 9 czerwca 2017 r.
regulujgcego niektdre aspekty dotyczqce produkcji, prezentacji i wprowadzania do
obrotu wyrobow tytoniowych i powigzanych produktow.

W dekrecie krélewskim nr 579/2017 z dnia 9 czerwca 2017 r. regulujagcym niektére
aspekty dotyczace produkcji, prezentacji i wprowadzania do obrotu wyrobéw
tytoniowych i powigzanych produktéw wprowadza sie nastepujgce zmiany:

Ustep pierwszy. W art. 1 lit. e), f) i g) otrzymujg brzmienie:

,€) Wprowadzanie do obrotu, sktad i oznakowanie niektérych produktow
powigzanych z wyrobami tytoniowymi, a mianowicie papieroséw elektronicznych,
beznikotynowych  papieroséw  elektronicznych i  pojemnikéw  zapasowych
zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych oraz wyrobéw ziotowych do palenia, a
takze innych wyrobow zawierajacych naturalng lub syntetyczna nikotyne i substancje
pochodne.

f) Rejestr producentéw, importeréw i dystrybutoréw papieroséw elektronicznych
i beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych
zawierajacych nikotyne i beznikotynowych, Rejestr producentéw, importeréw i
dystrybutorow wyrobéw ziotowych do palenia oraz Rejestr laboratoriow
weryfikacyjnych.

g) Procedura weryfikacji i kontroli wyrobéw tytoniowych, papieroséw
elektronicznych, beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz wyrobow
ziotowych do palenia, a takze funkcje i procedura wydawania zezwolen dla
laboratoriow weryfikacyjnych”.
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Ustep drugi. W art. 3 zmienia sie brzmienie lit. a), m), p) i v) oraz dodaje sie lit. p)bis,
an), ao), ap), aq), ar) i as) w brzmieniu:

»a) »dodatek« oznacza substancje inng niz tyton, ktéra jest dodawana do wyrobu
tytoniowego, opakowania jednostkowego Iub do jakiegokolwiek opakowania
zbiorczego,”.

,m)  »papieros elektroniczny« oznacza, zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. f) ustawy 28/2005 z
dnia 26 grudnia 2005 r. w sprawie $Srodkéw sanitarnych przeciwdziatajacych paleniu
tytoniu oraz w sprawie regulacji sprzedazy, dostawy, konsumpcji i reklamy wyrobéw
tytoniowych, kazdy wyréb mogacy uwalniaé nikotyne oraz wszelkie jego czesci
sktadowe, w tym Kkartridz, zbiorniczek, jak réwniez urzadzenie bez kartridza lub
zbiorniczka, ktory to wyréb moze by¢ uzywany do spozycia za pomoca ustnika pary
zawierajacej nikotyne. Papierosy elektroniczne moga by¢ przeznaczone do
jednorazowego uzytku albo do wielokrotnego uzytku poprzez napetnianie za pomoca
pojemnika zapasowego i zbiorniczka lub wielokrotne tadowanie za pomoca kartridzy
jednorazowego uzytku;”.

»p) »pojemnik zapasowy« oznacza, zgodnie z art. 2 ust. 1 lit. h) ustawy 28/2005 z
dnia 26 grudnia 2005 r. w sprawie $rodkach sanitarnych przeciwdziatajacych paleniu
tytoniu oraz w sprawie regulacji sprzedazy, dostaw, konsumpcji i reklamy wyrobow
tytoniowych, pojemnik zawierajacy ptyn z nikotyng, ktéry mozna wykorzysta¢ do
ponownego napetnienia papierosa elektronicznego;

(p)bis »beznikotynowy pojemnik zapasowy« oznacza pojemnik zawierajacy
beznikotynowy ptyn, ktéry mozna wykorzystaé do ponownego napetnienia papierosa
elektronicznego”.

V) »nikotyna« oznacza alkaloidy nikotynowe i wszelkie pochodne nikotyny”.

,an) »powigzany produkt« oznacza niezawierajacy tytoniu produkt powigzany z
wyrobami tytoniowymi, w tym miedzy innymi papierosy elektroniczne zawierajace
nikotyne i beznikotynowe, wyroby ziotowe do palenia/szisze, woreczki nikotynowe i
wszelkie inne wyroby zawierajgce nikotyne, zaréwno naturalng, jak i syntetyczna, lub
beznikotynowe, uzywane do celéw rekreacyjnych lub do imitowania czynnosci palenia,
naktaniajagce do palenia lub zwigzane z tradycyjnym lub spoftecznym uzywaniem
tytoniu”.

,a0) »woreczek nikotynowy« oznacza niezawierajacy tytoniu wyrob do stosowania
doustnego, wykonany w catosci lub w czesci z syntetycznej lub naturalnej nikotyny
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zmieszanej z witéknami roslinnymi lub réwnowaznym substratem, wystepujacy w
postaci proszku, widkien, czastek lub pasty albo potaczenia tych postaci, umieszczony
w zawierajagcych pojedynczg dawke woreczkach, w saszetkach porowatych, majacy
forme tabletek lub rownowazng postaé, nieprzeznaczony do palenia”.

»,ap) »beznikotynowy papieros elektroniczny « oznacza wyréb lub dowolny jego
element, w tym kartridz, zbiorniczek i urzadzenie bez kartridza lub zbiorniczka, ktéry
moze byé uzywany do spozycia pary za pomoca ustnika. Beznikotynowe papierosy
elektroniczne mogg by¢é przeznaczone do jednorazowego uzytku albo do
wielokrotnego uzytku poprzez napetnianie za pomocg pojemnika zapasowego i
zbiorniczka lub wielokrotne tadowanie za pomoca kartridzy jednorazowego uzytku”.

»,aq) »jednorazowy lub jednorazowego uzytku papieros elektroniczny Iub
beznikotynowy papieros elektroniczny« oznacza urzadzenie zawierajgce ptyn z
nikotyna lub beznikotynowy, gotowe do uzycia i przeznaczone do utylizacji po uzyciu”.

»ar) »sktadniki niebezpieczne dla zdrowia ludzkiego« oznaczajg substancje spetniajace
kryteria klasyfikacji jako niebezpieczne dla zdrowia ludzkiego okreslone w
rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia
2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin,
zmieniajacym i uchylajagcym dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajagcym
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006”.

,as) »podgrzewany produkt ziotowy« oznacza beztytoniowy wyréb zawierajacy
nikotyne lub bez niej, stosowany do wdychania aerozolu, sktadajacy sie z urzadzenia
elektronicznego i wktadu w postaci sztyftu, cygara, kapsutki lub innej, zawierajacego
substrat sporzadzony z ziét lub innych witdkien roslinnych, w stanie suchym lub o
bardzo niskiej wilgotnosci, ze sztucznie dodana nikotyna lub bez niej”.

Ustep trzeci. Art. 5 ust. 1 lit. c) pkt 5 otrzymuje brzmienie:

w3, Dodatki o wtasciwosciach rakotwérczych, mutagennych Ilub dziatajacych
szkodliwie na rozrodczo$¢, zwane dalej CMR, bez spalania lub podgrzewania.

Ustep czwarty. Nagtowek tytutu Il otrzymuje brzmienie:

S TYTULR I
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Papierosy elektroniczne i beznikotynowe papierosy elektroniczne oraz pojemniki
zapasowe zawierajace nikotyne i beznikotynowe

Ustep piaty. Art. 26 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 26. Obowiqgzki sprawozdawcze zwigzane z wprowadzaniem do obrotu.

1. Producenci lub importerzy zamierzajagcy wprowadza¢ do obrotu papierosy
elektroniczne, beznikotynowe papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe
zawierajace nikotyne lub beznikotynowe zobowigzani sg przekazaé Dyrekcji Generalnej
ds. Zdrowia Publicznego i Rownosci w Zdrowiu, za posrednictwem portalu EU-CEG i
zgodnie z formatem okreslonym w decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia
24 listopada 2015 r. ustanawiajgcej wspodlny format zgtaszania papierosow
elektronicznych i pojemnikdéw zapasowych, nastepujace informacje:

a) nazwe i dane kontaktowe producenta oraz, w stosownych przypadkach,
importera w Unii Europejskiej,

b) opis sktadu produktu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu
otwierania i ponownego napetniania urzadzenia lub pojemnikéw zapasowych,

c) wykaz wszystkich sktadnikéw papierosa elektronicznego lub beznikotynowego
papierosa elektronicznego, sktadnikow pojemnika zapasowego zawierajacego nikotyne
lub beznikotynowego oraz substancji wydzielanych w wyniku jego uzycia, w podziale
na marki i rodzaje, wtgcznie z ilosciami tych sktadnikow,

d) dane toksykologiczne dotyczace sktadnikow wyrobu i wydzielanych przez niego
substancji, w tym tych poddawanych podgrzaniu, z podaniem w szczegélnosci ich
wptywu na zdrowie konsumentéw oraz z uwzglednieniem miedzy innymi ich
potencjalnego dziatania uzalezniajacego,

e) informacje o ewentualnym dawkowaniu i spozyciu nikotyny w normalnych lub
racjonalnie przewidywalnych warunkach spozycia,

f) opis procesu produkcji, w tym produkcji seryjnej, oraz oSwiadczenie, ze proces
produkcji zapewnia zgodno$é z wymogami niniejszego artykutu,

g) oswiadczenie, ze producent i importer ponosza petng odpowiedzialnos$¢ za
jako$¢ i bezpieczenstwo produktu przy wprowadzaniu do obrotu i uzytkowaniu w
normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach.
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Podane informacje nalezy réwniez przekaza¢ za kazdym razem, gdy nastapi istotna
modyfikacja wyrobéw wprowadzanych do obrotu, a w kazdym przypadku z uptywem
dziesieciu lat od pierwszego przekazania informacji.

2. Ponadto przed wprowadzeniem do obrotu producenci i importerzy papieroséw
elektronicznych, beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikow
zapasowych zawierajgcych nikotyne lub beznikotynowych zobowigzani sg przekazaé
Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu projekt
oznakowania, opakowania i ulotki informacyjnej dla kazdej marki i rodzaju wyrobu, w
celu sprawdzenia ich zgodnosci z wymogami okre$lonymi w art. 30.

3. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu sprawdzi,
czy dostarczona dokumentacja jest zgodna z przepisami ust. 1 i 2, i moze zazadac
przedtozenia innych danych w celu uzupetnienia tej dokumentaciji.

4, Informacje, o ktérych mowa w ust. 1i 2, nalezy przekazaé:

a) w przypadku urzadzen nowych lub zmodyfikowanych - sze$é miesiecy przed
datg ich wprowadzenia do obrotu,

b) w przypadku papierosow elektronicznych i pojemnikow zapasowych
wprowadzonych do obrotu przed wejsciem w zycie niniejszego dekretu krélewskiego,
w terminie szeSciu miesiecy od wejscia w zycie niniejszego dekretu krélewskiego,
chyba ze informacje takie zostaty juz wczesniej przekazane, przy czym zawiadomienie
musi zostac uzupetnione zgodnie z zapisami ust. 1 i 2 oraz zaktualizowane w przypadku
wprowadzenia modyfikacji, za§ w obu przypadkach nalezy przekaza¢ je za
posrednictwem portalu EU-CEG,

c) w przypadku beznikotynowych papieroséw elektronicznych i pojemnikéow zapasowych
niezawierajgcych nikotyny wprowadzonych do obrotu przed wejSciem w zycie dekretu
krélewskiego nr ---/---- z dnia ---- zmieniajacego dekret krélewski nr 579/2017 z dnia 9 czerwca
2017 r. regulujacy niektére aspekty dotyczace produkcji, prezentacji i wprowadzania do obrotu
wyrobow tytoniowych i powigzanych produktow, zawiadomienie nalezy przekaza¢ w terminie
szesciu miesiecy od wejscia w zycie niniejszego dekretu krélewskiego, chyba ze zawiadomienie
to zostato juz wczesniej przekazane, przy czym zawiadomienie musi zosta¢ uzupetnione
zgodnie z zapisami ust. 1 i 2 oraz zaktualizowane w przypadku wprowadzenia modyfikacji, za$

w obu przypadkach nalezy przekazac je za posrednictwem portalu EU-CEG”.

Ustep szosty. Artykut 27 otrzymuje brzmienie:



MINISTERSTWO
ZDROWIA

JArtykut 27. Pozostate obowiqgzki sprawozdawecze.

1. Producenci i importerzy papieroséw elektronicznych, beznikotynowych
papieroséw elektronicznych niezawierajgcych nikotyny oraz pojemnikéw zapasowych
zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych zobowigzani sg przekazywaé Dyrekcji
Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu w pierwszym kwartale
kazdego roku nastepujgce informacje:

a) wyczerpujgce dane na temat wielkosci sprzedazy, w podziale na marki i rodzaje
wyrobu,
b) informacje co do preferencji ré6znych grup konsumentéw, w tym ludzi mtodych,

0so6b niepalacych i gtdwnych grup dotychczasowych uzytkownikéw,
c) informacje na temat kanatéw sprzedazy wyrobéw,

d) streszczenia wszelkich przeprowadzonych badan rynkowych dotyczacych
kwestii wskazanych powyzej, w jezyku hiszpanskim lub angielskim.

2. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu odpowiada
za ocene ewolucji rynku papieroséw elektronicznych, beznikotynowych papierosow
elektronicznych oraz pojemnikow zapasowych zawierajacych nikotyne lub
beznikotynowych, a takze ewentualnych oznak, ze ich stosowanie staje sie droge do
uzaleznienia od nikotyny lub do tradycyjnego spozycia tytoniu, zwtaszcza wsréd oséb
mtodych i niepalacych.

Ustep siodmy. Art. 28 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 28. Wymagania dotyczqce jakosci i bezpieczeristwa.

Papierosy elektroniczne i beznikotynowe papierosy elektroniczne oraz pojemniki
zapasowe zawierajace nikotyne lub beznikotynowe muszg spetnia¢ nastepujace
wymagania:

a) Ptyn musi by¢é wprowadzany do obrotu w pojemnikach zapasowych o
pojemnosci nieprzekraczajacej 10 ml. W przypadku papieroséw elektronicznych oraz
beznikotynowych  papieroséw  elektronicznych  wielokrotnego  napetniania,
jednorazowych lub jednorazowego uzytku, pojemno$é kartridza lub zbiorniczka nie
moze przekracza¢ 2 ml. Papierosy elektroniczne i beznikotynowe papierosy
elektroniczne nie mogg zawierac wiecej niz jeden kartridz lub zbiorniczek.

10



MINISTERSTWO
ZDROWIA

b) W przypadku papierosow elektronicznych ptyn zawierajacy nikotyne nie moze
zawierac nikotyny w ilosci przekraczajacej 15 mg/ml.

c) Ptyn nie moze zawiera¢ zadnych niedozwolonych dodatkéw, o ktérych mowa w
art. 5 ust. 1 lit. c).

d) Do produkcji ptynu zawierajgcego nikotyne moga by¢ wykorzystywane tylko
sktadniki o wysokiej czystosci, dla ktérych normy jakosci zostaly okreslone w
Farmakopei Europejskiej lub w podobnym dokumencie, a substancje inne niz sktadniki,
o ktérych mowa w art. 26 ust. 1 lit. c), mogg by¢ obecne w $ladowych ilosciach tylko
wtedy, gdy nie ma technicznych mozliwosci wyeliminowania takich $ladowych ilosci
podczas produkgiji.

e) W ptynie zawierajagcym nikotyne, oprécz nikotyny, mozna stosowac wytacznie
sktadniki, ktére - w postaci podgrzanej lub niepodgrzanej - nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia ludzkiego, zgodnie z art. 3 lit. ar), i ktérych normy jakosci sg zgodne z zapisami
lit. d) niniejszego ustepu.

f) Papierosy elektroniczne musza dawkowaé nikotyne w jednolity sposéb w

normalnych warunkach uzytkowania.

g) Wyroby musza by¢ zabezpieczone przed dzie¢mi i posiadaé zabezpieczenie
uniemozliwiajace ich przypadkowe otwarcie, musza by¢ zabezpieczone przed rozbiciem
i przeciekaniem oraz posiada¢é mechanizm zapewniajacy ponowne napetnianie bez
wyciekow.

h) Wyroby muszg zawieraé wytagcznie sktadniki aromatyzujagce nadajace
produktowi koncowemu aromat lub smak tytoniu”.

Ustep 6smy. Art. 29 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 29. Obowiqgzki dotyczgce badan.

1. Producenci lub importerzy papieroséw elektronicznych lub beznikotynowych
papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych zawierajacych nikotyne lub
beznikotynowych, jako podmioty odpowiedzialne za zapewnienie wymogéw jakosci i
bezpieczenstwa swoich wyrobéw, zobowigzani sg przedktadaé co roku sprawozdanie
zawierajace nastepujace informacje:

a) jakosciowe i ilosciowe wyniki badan sktadnikéw tych wyrobéw,
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b) wielko$¢ probki w stosunku do wielkosci partii produkcyjnej,

c) zastosowane procedury analityczne, a takze ich informacje dotyczace ich
walidacji.

2. Sprawozdanie to nalezy przekaza¢ Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i

Réwnosci w Zdrowiu w pierwszym kwartale roku nastepujgcego po zakonczeniu jego
sporzadzania.

Ustep dziewiaty. Art. 30 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 30. Oznakowanie, pakowanie i koncepcja wyrobu.

1. Opakowania jednostkowe, opakowania zbiorcze papieroséw elektronicznych,
beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych
zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych muszg spetnia¢ nastepujace wymagania:

a) zawiera¢ wykaz wszystkich sktadnikéw zawartych w wyrobie w porzadku
malejacym oraz wskazanie, w stosownych przypadkach, zawartosci nikotyny na mililitr
wyrobu i w przeliczeniu na dawke, numer partii oraz zalecenie, aby przechowywaé
wyréb poza zasiegiem dzieci,

b) nie moga posiada¢ elementéw lub cech, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, z
wyjatkiem przewidzianych w lit. a) i c) tego ustepu przypadkéw dotyczacych
udostepnianych w stosownych sytuacjach informacji na temat zawartosci nikotyny i
$rodkéw aromatyzujacych,

c) w przypadku papieroséw elektronicznych zosta¢ opatrzone nastepujgcym
ostrzezeniem zdrowotnym: ,Wyrdb zawiera nikotyne, ktéra jest substancjg silnie
uzalezniajgca. Niezalecany dla oséb niepalacych”. Ostrzezenie to musi by¢ zgodne z
wymaganiami okre$lonymi w art. 18 ust. 2.

d) W przypadku beznikotynowych papieroséw elektronicznych nalezy umiescic¢
nastepujace ostrzezenie zdrowotne: ,Palenie tego wyrobu szkodzi Twojemu zdrowiu”.
Ostrzezenie to musi by¢ zgodne z wymaganiami okre$lonymi w art. 18 ust. 2.

2. Ponadto opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papierosow
elektronicznych i beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikow
zapasowych zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych muszg zawierac¢ ulotke,
sporzadzong co najmniej w jezyku hiszpanskim, zawierajacg nastepujace informacije:
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a) instrukcje uzytkowania i przechowywania wyrobu, w tym informacje, ze wyréb
nie jest zalecany dla ludzi mtodych i oséb niepalacych,

b) przeciwwskazania,

c) ostrzezenia dla grup szczegolnego ryzyka,

d) mozliwe negatywne skutki;

e) informacje o wtasciwosciach uzalezniajacych i toksycznosci,

f) dane kontaktowe producenta lub importera i osoby prawnej lub fizycznej

wyznaczonej do kontaktéw na terytorium Unii.

3. Na opakowaniach jednostkowych, opakowaniach zbiorczych i urzadzeniu nie
mogg znajdowadé sie obrazy, z wyjatkiem obowigzkowych piktograméw. Podobnie nie
mozna stosowaé elementéw i kombinacji koloréw, ktére ze wzgledu na swojg tresé lub
wzér moga przyciagaé uwage lub szczegblne zainteresowanie konsumentow, zwtaszcza
nieletnich.

Ustep dziesiaty. Nagtéwek rozdziatu Il otrzymuje brzmienie:
»ROZDZIAL 1l

Rejestr producentéw, importeréw i dystrybutoréw papieroséw elektronicznych i
beznikotynowych papierosow elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych
zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych”

Ustep jedenasty. Art. 32 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 32. Utworzenie rejestru.

1. Ustanawia sie Rejestr producentow, importeréw i dystrybutoréw papierosow
elektronicznych i beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw
zapasowych zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych, na potrzeby gromadzenia i
porzadkowania informacji na ich temat oraz utatwienia podejmowania dziatan
administracyjnych zwigzanych z mozliwymi niekorzystnymi skutkami powodowanymi

przez te wyroby.
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2. Rejestr ma charakter administracyjny i podlega zarzadowi sprawowanemu przez
Dyrekcje Generalna ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu, ktéra jest organem
za niego odpowiedzialnym.

3. Charakterystyke i tres¢ rejestru okresla Minister Zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Ustep dwunasty. Art. 33 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 33. Prowadzenie rejestru.

1. Rejestr zawiera nastepujgce informacje dotyczace majacych siedzibe w
Hiszpanii producentéw, importeréw i dystrybutoréw papieroséw elektronicznych i
beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych
zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych:

a) nazwe i dane kontaktowe producenta, importera i dystrybutora w Hiszpanii,
b) imie i nazwisko oraz dane kontaktowe przedstawiciela prawnego,
c) informacje o rodzajach, markach i modelach wyrobéw wprowadzanych do

obrotu, wraz z identyfikatorem wyrobu ,,ID” przypisanym przez portal EU-CEG.

2. W przypadku producentéw i importeréw wpisu tych informacji do rejestru dokonuje
z urzedu Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu na
podstawie danych przekazanych do portalu EU-CEG w kontekscie obowigzkow
sprawozdawczych, o ktérych mowa w art. 26. Dystrybutorzy przekazuja wspomniane
informacje Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i Rownosci w Zdrowiu, ktoéra
umieszcza je w rejestrze.

3. Zmiany i usuniecia informacji zawartych w rejestrze dokonuje Dyrekcja Generalna
ds. Zdrowia Publicznego i Rownosci w Zdrowiu zgodnie z przepisami regulujgcymi
prowadzenie rejestru”.

Ustep trzynasty. Art. 34 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 34. System gromadzenia informacji.

1. Producenci, importerzy i dystrybutorzy papieroséw elektronicznych i
beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych
zawierajacych nikotyne Ilub beznikotynowych zobowigzani sg wdrozyé system
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gromadzenia informacji na temat potencjalnych niepozadanych skutkéw wyroboéw,
ktére wytwarzaja, importujg lub wprowadzajg do obrotu, obejmujacy co najmnie;j:

a) informacje o mozliwych niekorzystnych skutkach,
b) informacje dotyczace bezpieczenstwa i zagrozeh wigzacych sie z ich wyrobami,
c) informacje na temat jakosci ich wyrobéw.

2. Informacje te sg nalezy udostepni¢ Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i
Roéwnosci w Zdrowiu oraz wiasciwym organom ds. zdrowia do konsultacji.

Ustep czternasty. Art. 35 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 35. Obowiqgzki zwigzane z niekorzystnymi skutkami.

1. Producenci, importerzy i dystrybutorzy papierosow elektronicznych,
beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych
zawierajacych nikotyne Ilub beznikotynowych s3 zobowigzani do podjecia
natychmiastowych dziatan naprawczych, w tym do statego lub tymczasowego
wycofania wyrobéw z obrotu, w przypadku gdy istniejg przestanki wskazujace, ze moze
wystgpic ktorakolwiek z tych okolicznosci:

a) wyroby okaza sg by¢ niebezpieczne lub stwarzajace zagrozenie,

b) wyroby nie beda zgodne z normami jakosci dotyczacymi sktadnikéw i
wydzielanych substancji, ustanowionymi niniejszym dekretem krélewskim,

c) dojdzie do naruszenia jakiegokolwiek innego obowigzku ustanowionego w
odniesieniu do tych wyrobow niniejszym dekretem krélewskim.

2. W przypadkach przewidzianych w poprzednim ustepie producenci, importerzy i
dystrybutorzy papierosow  elektronicznych, beznikotynowych papierosow
elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych zawierajacych nikotyne lub
beznikotynowych sg zobowigzani do przediozenia Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia
Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu, w terminie 24 godzin od podjecia $rodka,
nastepujacych, szczegdétowych informacji:

a) informacji o zagrozeniu dla zdrowia i bezpieczenstwa ludzi,

b) informacji o podjetych dziataniach naprawczych.
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Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu przekaze te
informacje wspélnotom autonomicznym oraz miastom Ceuta i Melilla.

3. Ponadto producenci, importerzy i dystrybutorzy papieroséw elektronicznych i
beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz pojemnikéw zapasowych s3
zobowigzani do przedtozenia informacji, o ktérych mowa powyzej, organom nadzoru
rynku panstw cztonkowskich, w ktérych wyrdb jest udostepniany lub ma zostaé
udostepniony”.

Ustep pietnasty. Art. 36 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 36. Monitorowanie i podejmowanie srodkow.

1. Zgodnie z przepisami rozdziatu | tytutu Il ustawy 33/2011 z dnia 4 pazdziernika i
w ramach swoich kompetencji w zakresie organizowania i zarzadzania nadzorem
zdrowia publicznego, Ministerstwo Zdrowia, wspdélnoty autonomiczne oraz miasta
Ceuta i Melilla odpowiadajg za monitorowanie zagrozen dla zdrowia ludzkiego
powodowanych przez papierosy elektroniczne lub beznikotynowe papierosy
elektroniczne oraz pojemniki zapasowe zawierajgce nikotyne lub beznikotynowe i
moga podejmowacé dowolne $rodki przewidziane w art. 54 ustawy 33/2011 z dnia 4
pazdziernika 2011 r. i w art. 26 ustawy 14/1986 z dnia 25 kwietnia 1986 r.

2. Podjete srodki i dane, na ktorych sie opieraja, nalezy przekazywac¢ Komisji
Europejskiej i wtasciwym organom pozostatych panstw cztonkowskich.

Ustep szesnasty. Dodaje sie nowy tytut V w nastepujacym brzmieniu:
STYTULYV

Powiazane produkty inne niz papierosy elektroniczne, beznikotynowe papierosy
elektroniczne beznikotynowe lub ziota do palenia.

ROZDZIAL |
Woreczki nikotynowe
Artykut 51. Obowiqgzki sprawozdawcze zwigzane z wprowadzaniem do obrotu.

1. Producenci lub importerzy zamierzajagcy wprowadza¢ do obrotu torebki
nikotynowe przekazuja Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i Roéwnosci w
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Zdrowiu, za posrednictwem portalu EU-CEG, w formacie okreSlonym w decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r., nastepujace
informacje:

a) nazwe i dane kontaktowe producenta oraz, w stosownych przypadkach, importera w
Unii Europejskiej,

b) opis sktadu wyrobu,

c) zawarto$¢ nikotyny w miligramach w przeliczeniu na woreczek lub pojedyncza
jednostke,

€) d) wykaz wszystkich sktadnikéw, witacznie z ich ilosciami,

d) e) oSwiadczenie, ze producent i importer ponosza petng odpowiedzialnos$¢ za jako$¢
i bezpieczenstwo wyrobu w przypadku wprowadzenia go do obrotu i uzytkowania w
normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach.

2. Ponadto przed wprowadzeniem do obrotu producenci i importerzy torebek
nikotynowych zobowigzani sg przedtozy¢ Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i
Roéwnosci w Zdrowiu projekt oznakowania i opakowania dla kazdej marki i rodzaju
wyrobu, w celu sprawdzenia ich zgodnosci z wymogami dotyczacymi oznakowania i
opakowania.

3. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu sprawdzi,
czy dostarczona dokumentacja jest zgodna z przepisami ust. 1 i 2, i moze zazadac
przedtozenia innych danych w celu uzupetnienia tej dokumentacji.

4, Informacje, o ktéorych mowa w pkt 1 i 2, przekazuje sie na sze$¢ miesiecy przed
datg wprowadzenia do obrotu, za posrednictwem portalu EU-CEG.

Artykut 52. Wymagania dotyczqce jakosci i bezpieczeristwa.

1. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu, sprzedazy, dystrybucji lub oferowania
nieodptatnie torebek nikotynowych zawierajacych

a) wiecej niz 0,99 mg nikotyny na torebke,
b) dodatki utatwiajace wchtanianie nikotyny,

c) kofeine, tauryne, kannabidiol lub inne dodatki i $rodki pobudzajace kojarzace sie z
energia lub odprezeniem,
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d) sktadniki aromatyzujace inne niz te, ktére nadajg produktowi koncowemu aromat
lub smak tytoniu.

2. Opakowanie zewnetrzne zawierajgce woreczki nikotynowe musi by¢ wyposazone w
urzadzenie zabezpieczajace przed dzieémi i uniemozliwiajace przypadkowe otwarcie.

3. Producenci torebek nikotynowych sg zobowigzani do przestrzegania wymogéw
higieny okreslonych w Art. 4 rozporzadzenia (WE) nr852/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny S$rodkow
spozywczych, dotyczacych podmiotéw prowadzacych przedsiebiorstwa spozywecze.

Artykut 53. Wymogi dotyczqgce etykietowania i opakowania.

1. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze torebek nikotynowych musza
spetnia¢ wymagania przedstawione ponizej:

a) zawiera¢ wykaz wszystkich skfadnikéw zawartych w wyrobie w porzadku
malejacym oraz wskazanie zawartosci nikotyny w wyrobie i w przeliczeniu na dawke,
numer partii oraz zalecenie, aby przechowywaé wyréb poza zasiegiem dzieci,

b) nie moga posiada¢ elementéw lub cech, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, z
wyjatkiem przewidzianych w lit. a) i c) tego ustepu przypadkéw dotyczacych
udostepnianych informacji na temat zawartosci nikotyny i Srodkéw aromatyzujacych,

c) by¢ opatrzone nastepujagcym ostrzezeniem zdrowotnym: ,Wyrdb zawiera
nikotyne, ktéra jest substancja silnie uzalezniajaca. Niezalecany dla oséb niepalacych”.
Ostrzezenie to musi by¢ zgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 18 ust. 2.

2. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze torebek nikotynowych musza
zawiera¢ sporzadzong co najmniej w jezyku hiszpanskim ulotke zawierajaca
nastepujace informacje:

a) instrukcje uzytkowania i przechowywania wyrobu, w tym informacje, ze wyréb
nie jest zalecany dla ludzi mtodych i oséb niepalacych,

b) przeciwwskazania,
c) ostrzezenia dla grup szczegoélnego ryzyka,
d) mozliwe negatywne skutki;
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e) informacje o wtasciwosciach uzalezniajacych i toksycznosci,
f) dane kontaktowe producenta lub importera i osoby prawnej lub fizycznej

wyznaczonej do kontaktow na terytorium Unii.

3. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie moga zawierac
elementow, ktére ze wzgledu na swojg tre$¢ lub sposdb zaprojektowania mogg
przycigga¢ uwage lub szczegblne zainteresowanie matoletnich.

ROZDZIAL I
Podgrzewane produkty ziotowe
Artykut 54. Obowiqgzki sprawozdawcze zwigzane z wprowadzaniem do obrotu.

1. Producenci lub importerzy zamierzajacy wprowadzi¢ do obrotu podgrzewane
produkty ziotowe przekazujg Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w
Zdrowiu, za posrednictwem portalu EU-CEG, w formacie okre$lonym w decyzji
wykonawczej Komisji (UE) 2015/2183 z dnia 24 listopada 2015 r., nastepujace
informacje:

a) nazwe i dane kontaktowe producenta oraz, w stosownych przypadkach, importera w
Unii Europejskiej,

b) opis sktadu wyrobu,
c) wykaz wszystkich sktadnikow, w tym ilosci tych sktadnikow.

d) oswiadczenie, ze producent i importer ponosza petng odpowiedzialnos¢ za jakos¢ i
bezpieczenstwo wyrobu przy wprowadzaniu do obrotu i uzytkowaniu w normalnych
lub racjonalnie przewidywalnych warunkach.

2. Ponadto przed wprowadzeniem do obrotu producenci i importerzy
podgrzewanych produktéw ziotowych zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych
zobowigzani sg przekaza¢ Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w
Zdrowiu projekt oznakowania i opakowania dla kazdej marki i rodzaju wyrobu w celu
sprawdzenia ich zgodnosci z wymogami dotyczagcymi oznakowania i opakowania.

3. Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia Publicznego i Réwnosci w Zdrowiu sprawdzi,
czy dostarczona dokumentacja jest zgodna z przepisami ust. 1 i 2, i moze zazadac
przedtozenia innych danych w celu uzupetnienia tej dokumentaciji.
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4, Informacje, o ktérych mowa w pkt 1 i 2, przekazuje sie na sze$¢ miesiecy przed
datg wprowadzenia do obrotu, za posrednictwem portalu EU-CEG.

Artykut 55. Wymagania dotyczqgce jakosci i bezpieczeristwa.

1. Zakazuje sie wprowadzania do obrotu, sprzedazy, dystrybucji lub oferowania
nieodptatnie podgrzewanych produktéw ziotowych =z nikotyng lub bez niej,
zawierajacych

a) w stosownych przypadkach wiecej niz 5 mg nikotyny na jednostke,
b) dodatki utatwiajgce wchtanianie nikotyny,

c) kofeine, tauryne, kannabidiol lub inne dodatki i $rodki pobudzajace kojarzace sie z
energig lub odprezeniem,

d) sktadniki aromatyzujace inne niz te, ktére nadajg produktowi koncowemu aromat
lub smak tytoniu.

2. Podgrzewane produkty ziolowe zawierajgce nikotyne lub beznikotynowe muszg by¢é
wyposazone w urzadzenie zabezpieczajagce przed dzie¢mi i uniemozliwiajace
przypadkowe otwarcie.

Artykut 56. Wymogi dotyczqce etykietowania i opakowania.

1. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze podgrzewanych produktéow
ziotowych zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych muszg spetniaé nastepujace
wymagania:

a) zawiera¢ wykaz wszystkich sktadnikéw zawartych w wyrobie w porzadku
malejacym oraz wskazanie, w stosownych przypadkach, zawartosci nikotyny w
miligramach w wyrobie i w przeliczeniu na dawke; numer partii i zalecenie, aby
przechowywaé wyréb poza zasiegiem dzieci,

b) nie moga posiadaé¢ elementéw lub cech, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, z
wyjatkiem przewidzianych w lit. a) i c) tego ustepu przypadkéw dotyczacych
udostepnianych informacji na temat zawartosci nikotyny i sSrodkéw aromatyzujacych,

c) w przypadku podgrzewanych produktéw ziotowych zawierajacych nikotyne
nalezy zamiesci¢ nastepujace ostrzezenie zdrowotne: ,Wyrdb zawiera nikotyne, ktéra
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jest substancja silnie uzalezniajaca. Niezalecany dla oséb niepalacych”. Ostrzezenie to
musi by¢ zgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 18 ust. 2.

d) W przypadku beznikotynowych podgrzewanych produktéw ziotowych nalezy
zamies$ci¢ nastepujace ostrzezenie zdrowotne: ,Ten produkt szkodzi Twojemu
zdrowiu” Ostrzezenie to musi by¢ zgodne z wymaganiami okre$lonymi w art. 18 ust. 2.

2. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze podgrzewanych produktéw
ziotowych zawierajacych nikotyne lub beznikotynowych musza zawieraé sporzadzong
co najmniej w jezyku hiszpanskim ulotke zawierajgca nastepujace informacje:

a) instrukcje uzytkowania i przechowywania wyrobu, w tym informacje, ze wyréb
nie jest zalecany dla ludzi mtodych i oséb niepalacych,

b) przeciwwskazania,

c) ostrzezenia dla grup szczegolnego ryzyka,

d) mozliwe negatywne skutki;

e) informacje o wtasciwosciach uzalezniajacych i toksycznosci,

f) dane kontaktowe producenta lub importera i osoby prawnej lub fizycznej

wyznaczonej do kontaktéw na terytorium Unii.

3. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie moga zawieraé
elementoéw, ktére ze wzgledu na swojg tre$¢ lub sposdb zaprojektowania moga
przyciggaé uwage lub szczegblne zainteresowanie matoletnich”.

Jedyny przepis dodatkowy. Kompetencje w zakresie oceny i klasyfikacji nowych
wyrobow.

W celu zagwarantowania bezpieczenstwa i ochrony zdrowia publicznego Ministerstwo
Zdrowia odpowiada za ocene i klasyfikacje wszelkich innych powigzanych produktéow,
ktére nie nalezg do zadnej z kategorii okresSlonych w niniejszym dekrecie krélewskim.

Jedyny przepis przejSciowy Przedtuzenie okresu prowadzenia produkcji i wprowadzania
do obrotu.
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Niezaleznie od jedynego przepisu koricowego, przez okres do 10 miesiecy od wejscia w
zycie niniejszego dekretu krolewskiego zezwala sie na dalsze wytwarzanie lub
wprowadzanie do swobodnego obrotu:

a) wyrobow tytoniowych oznakowanych zgodnie z przepisami dekretu krélewskiego nr
579/2017 z dnia 9 czerwca 2017 r.,

b) papieroséow elektronicznych, beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz
pojemnikdéw zapasowych zawierajacych nikotyne i beznikotynowych, pakowanych i
oznakowywanych zgodnie z wczes$niej obowigzujgcymi przepisami.

c) papierosow elektronicznych, beznikotynowych papieroséw elektronicznych oraz
pojemnikéw zapasowych zawierajacych nikotyne i beznikotynowych,
wyprodukowanych zgodnie z wymogami bezpieczenstwa i jakosci na podstawie
wczesniej obowigzujgcych przepisow.

2. Wyroby, o ktorych mowa w poprzednim punkcie, mogg byé nadal wprowadzane do
obrotu przez okres do 12 miesiecy od wejScia w zycie niniejszego dekretu
krélewskiego.

Pojedynczy przepis koncowy. Wejscie w zycie.

Dekret krélewski wchodzi w zycie w dniu nastepujacym po dacie jego publikacji w
hiszpanskim Dzienniku Urzedowym.
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