VESELIBAS
MINISTRIJA

XX XXXXX Karala dekréta projekts XXXX/XXXX, ar ko groza 2017. gada 9. junija Karala
dekrétu 579/2017, kas reglamenté konkrétus aspektus saistiba ar tabakas
izstradajumu un saistito izstradajumu razosanu, noformésanu un laisanu tirga.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2014. gada 3. aprila Direktiva 2014/40/ES par
dalibvalstu normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba uz tabakas un
saistito izstradajumu razoSanu, noformésanu un pardosanu un ar ko atce| Direktivu
2001/37/EK tika pienemta ar mérki veicinat tabakas un saistito izstradajumu iek$éja
tirgus netraucétu darbibu Eiropas Savieniba, pamatojoties uz augstu cilvéku veselibas
aizsardzibas Imeni, ka art izpildit pienakumus saskana ar Pasaules Veselibas
organizacijas Pamatkonvenciju par tabakas kontroli (PKTK), kas parakstita Zenéva 2003.
gada 21. maija.

Si direktiva tika grozita ar Komisijas 2014. gada 10. oktobra Delegéto direktivu
2014/109/ES, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2014/40/ES I
pielikumu, izveidojot uz tabakas izstradajumiem lietojamo attélu bridinajumu
biblioteku. Péc tam tika pienemti vairaki 1stenoSanas lémumi, kuros tika izstradati
dazadi to satura aspekti.

Ar Karala 2017. gada 9. junija Dekrétu Nr. 579/2017, ar ko reglamenté konkrétus
aspektus saistiba ar tabakas izstradajumu un saistito izstradajumu razosanu,
noformésanu un laiSanu tirgl, Spanijas tiesibu sisteéma tika transponéts ieprieks
minétas direktivas saturs, ka art tas grozijumi.

2022. gada 3. novembri tika publicéta Komisijas 2022. gada 29. junija Delegéta
direktiva (ES) 2022/2100, ar ko attieciba uz dazu atbrivojumu atsauksanu karséjamiem
tabakas izstradajumiem groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2014/40/ES.

St delegéta direktiva nesen tika transponéta Spanijas tiesibu aktos ar Karala 2024. gada
16. janvara Dekréetu 47/2024, ar ko groza Karala 2017. gada 9. junija Dekrétu 579/2017,
ar ko reglamenté konkrétus aspektus saistiba ar tabakas izstradajumu un saistito
izstradajumu razoSanu, noformésanu un laiSanu tirgu.

Péc minéta datuma - 2024. gada 30. aprili - Ministru padome apstiprinaja
Visaptvero$o tabakas profilakses un kontroles planu 2024.-2027. gadam, kas ietver
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plasu pasakumu kopumu, kura meérkis ir samazinat tabakas izstradajumu un saistito
izstradajumu patérinu un panakt, ka Spanija paaudze ir bez tabakas.

Tapéc $a karala dekréeta merkis ir efektivi istenot vienu no galvenajiem pasakumiem,
kas paredzeti VisaptveroSaja plana, saskana ar galvenajiem ricibas elementiem
normativaja limeni. Tadéjadi plana ir konstatéta nepiecieSamiba ieviest dazadus
uzlabojumus, kas vél nav paredzéti saskanotajos Eiropas Savienibas tiesibu aktos,
nemot véra bitiskas izmainas gan epidemiologiskaja liment, gan patérina modelos, ka
arl pasreiz€ja tabakas izstradajumu un saistito izstradajumu tirgus konfiguracija
Spanija.

Saja zina paslaik ir dazadi izstradajumi ar atkirigam Tpasibam, ar tabaku vai bez tas, ar
nikotinu vai bez t3, ar elektroniskiem komponentiem vai bez tiem un pat ar sarezgitas
klasifikacijas hibridiem aspektiem. Minétas norises rada problémas, tapéc ir jasniedz
atbilstiga tehniska atbilde, lai nodrosinatu to personu pienacigu aizsardzibu, kuras
patére Sos jaunos netradicionalos izstradajumus.

Lidz ar to ar So Karala dekrétu tiek grozits Karala 2017. gada 9. janija Dekréts Nr.
579/2017, lai, no vienas puses, uzlabotu tabakas izstradajumiem piemérojamos
noteikumus un, no otras puses, efektivas patérétaju aizsardzibas interesés piedavatu
inovativu noteikumu kopumu plasam saistito izstradajumu klastam, kuriem paslaik nav
pienacigu veselibas noteikumu.

Tadejadi Karala dekréts reglamenté noteiktus aspektus, kas saistiti ar tabakas
izstradajumu un saistito izstradajumu razosanu un laisanu tirgd. Tie ietver nikotina
maisinus un sildamus augu izcelsmes izstradajumus, jo tie pirmo reizi tiek reglamentéti
no sabiedribas veselibas viedokla.

Visbeidzot, attieciba uz elektroniskajam cigaretém butu jauzsver divi jauni aspekti,
pirmkart, termina “nikotina uznémigas atbrivosanas ierice” aizstasana ar terminu
“elektroniska cigarete”. Sis termins tiek izmantots ES tiesibu aktos, un tas ir lidzvértigs
un saskana ar 2. panta 1. punkta f) apakSpunktu 2005. gada 26. decembra Likuma Nr.
28/2005 par sanitarajiem pasakumiem pret smékéSanu un tabakas izstradajumu
pardosanas, piegades, patérina un reklamas reglamentésanu. No otras puses, jauns ir
ar1 reguléjums par Siem izstradajumiem bez nikotina, kas nav ieklauts ES tiesibu aktu
darbibas joma, ka art pasakumi, kuru meérkis ir ierobezot aromatus un
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vienreizlietojamos izstradajumus, lai pienacigi aizsargatu bérnus un pusaudzus, ka art
aizsargatu vidi un samazinatu atkritumu daudzumu.

Karala dekréts ir strukturéts viena panta ar seSpadsmit punktiem, vienu papildu
noteikumu, vienu parejas noteikumu un vienu nobeiguma noteikumu.

Ar 1. punktu groza standarta meérki, ieklaujot nikotinu nesaturoSas elektroniskas
cigaretes,

Ar 2. punktu groza un ievies visa standarta lietoto terminu definicijas,

Ar 3. punktu groza noteikumus par sastavdalam un piedevam, ieklaujot karséjamus
izstradajumus,

4.-15. sadala reglamenté elektroniskas cigaretes, tostarp beznikotina elektroniskas
cigaretes. To reguléjums ir saistits ar to pieaugo$o nozimi, jo 1pasi jauniesu vidd, un
nesenajam tirgus norisém Eiropas limeni, kuru dél tie ir jaieklauj ka ar tabaku saistiti
izstradajumi. Tie reglamenté zinoSanas pienakumus attieciba uz minétajiem
izstradajumiem, testéSanu, ka arT kontroles un parbaudes prasibas, Ar to ari groza
dazas kvalitates un drosibas prasibas elektroniskajam cigaretém.

ar 16. punktu ievie$ jaunu nosaukumu, lai reglamentétu saistitus izstradajumus, kas
nav elektroniskas cigaretes, nikotinu nesaturosas elektroniskas cigaretes un
smékésanai paredzéti augu izstradajumi. Spanijas tiesibu sistéma ieklauj $adas divas
jaunas izstradajumu kategorijas: nikotina maisini un karséjami augu izcelsmes
izstradajumi.

Vienigaja papildu noteikuma ir definétas kompetences jaunu produktu klasifikacija.

Vienotais parejas noteikums paredz pagarinajumu attieciba uz razoSanu un laisSanu
tirga.

Vienigaja nobeiguma noteikuma ir paredzéts, ka tas stajas spéka nakamaja diena péc
ta publicésanas Spanijas Oficialaja Valsts Véstnesi.

Sis noteikums atbilst pareiza reguléjuma principiem, kas izklastiti 2015. gada 1. oktobra
Likuma Nr. 39/2015 par valsts parvaldes kopé&jo administrativo procediru 129. panta 1.
punkta. Jo Tpasi attieciba uz nepiecieSamibas un efektivitates principiem Sis noteikums
ir pamatots ar visparéjo intereSu apsvérumiem, pieméram, iedzivotaju veselibas
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aizsardzibu, Tstenojot pasakumus, kuru meérkis ir noveérst iedzivotaju iedarbibu un
aizsargat no tas. Turklat Sis Karala dekréts izriet no nepiecieSamibas ieviest dazadus
uzlabojumus, kas konstatéti 3aja perioda, kad notikusas butiskas izmainas gan
epidemiologiskaja limeni, gan patérina modelos, ka ari pasreizéja tabakas izstradajumu
un saistito izstradajumu tirgus konfiguracija. Sis noteikums atbilst proporcionalitates
principam, jo taja ir ieklauti noteikumi, kas ir batiski iepriek§ minéto vajadzibu
apmierinasanai. Tas atbilst arT tiesiskas noteiktibas principam, jo tas pilniba atbilst
par€jai tiesibu sistémai. Tapat tiesibu normas izstrades proceddras laika likuma
noteiktas sabiedriskas apsprieSanas un sabiedribas informésanas proceddras, ievérojot
parskatamibas principu, ir formalizétas, plasi iesaistot dazadas skartas nozares ne tikai
uznémeéjdarbibas un veselibas joma, bet ari patérétaju vida, ka art skaidri aprakstot
tiesibu normas meérkus. Visbeidzot, Karala dekréts atbilst efektivitates principam, jo
regulas apstiprinasana neradis jaunu administrativo slogu.

\Y

Sa karala dekréta sagatavosanas procesa ir apkopoti autonomo apgabalu, ka ari Sedtas
un Meliljas pilsétu zinojumi, un uznémeéjdarbibas organizacijas, zinatniskas sabiedribas
un socialas struktdras bija iesaistitas gan iepriek$éja apsprieSana, gan publiskaja
uzklausisana un informésana.

Sim Karala dekrétam ir pamatnormas raksturs, un tas ir izdots saskana ar Spanijas
Konstitucijas 149. panta 1. punkta 16. apakSpunktu, kura valstij ir pieskirta kompetence
attieciba uz veselibas apripes pamatiem un visparéjo koordinaciju.

Attiecigi, péc veselibas ministra un premjerministra pirma vietnieka un finansu ministra
priekslikuma, ar digitalas transformacijas un civildienesta ministra iepriekseju
piekrisanu, vienojoties ar Valsts padomi, un péc Ministru kabineta apspriedes tas
sanaksme XXX XXXX 202X,

IZDOD SADU DEKRETU.

Vienigais pants. Grozijumi Karaliskaja 2017. gada 9. junija Dekréta Nr. 579/2017, ar ko
reglamenté konkrétus aspektus saistibad ar tabakas izstradajumu un saistito
izstraddjumu raZosanu, noformeésanu un laisanu tirgd.
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Karala 2017. gada 9. junija Dekrétu 579/2017, ar ko reglamenté konkrétus aspektus
saistiba ar tabakas izstradajumu un saistito izstradajumu razosanu, noformésanu un
laiSanu tirgQ, groza $adi:

1. Izteikt 1. panta e), f) un g) apakspunktu $3da redakcija:

«“

e) Dazu ar tabakas izstradajumiem saistitu izstradajumu, proti, elektronisko
cigaresu, beznikotina elektronisko cigaresu un uzpildes flakonu ar nikotinu vai bez ta,
un smekésanai paredzétu augu izcelsmes izstradajumu, ka art citu izstradajumu, kas
satur dabigo vai sintétisko nikotinu un ta atvasinajumus, laiSana tirgd, sastavs un
markésana.

f) Elektronisko cigareSu un beznikotina elektronisko cigaresu, ka art uzpildes
flakonu ar un bez nikotina razotaju, importétaju un izplatitaju registrs, sméekéesanai
paredzetu augu izcelsmes izstradajumu razotaju, importétaju un izplatitaju registrs un
verifikacijas laboratoriju registrs.

g) Tabakas izstradajumu, elektronisko cigaresu, beznikotina elektronisko cigaresu
un smekésanai paredzétu augu izcelsmes izstradajumu parbaudes un kontroles
proceddra, ka ari parbaudes laboratoriju funkcijas un atlauju pieskirSanas procedara.

2. Groza 3. panta a), m), p) un v) apakspunktu un pievieno $adus pa), af), ao), ap), aq),
ar) un as) apakspunktus:

«“

a) “piedeva” ir viela, kas nav tabaka, ko pievieno tabakas izstradajumam,
iepakojuma vienibai vai jebkadam aréjam iepakojumam;

«“

m)  “elektroniska cigarete” saskana ar 2. panta 1. punkta f) apakspunktu 2005. gada
26. decembra Likuma Nr. 28/2005 par veselibas aizsardzibas pasakumiem pret
smekéSanu un tabakas izstradajumu pardoSanas, piegades, patérina un reklamas
reglamentésanu ir jebkurs$ izstradajums, kas var atbrivot nikotinu, vai jebkura ta
sastavdala, tostarp kartridzs, tvertne un ierice bez kartridza vai tvertnes, ko var
izmantot nikotinu saturosu tvaiku patérinam caur muti. Elektroniskas cigaretes var bit
vienreizlietojamas vai atkartoti uzpildamas ar uzpildes konteineru un tvertni vai
atkartoti uzpildamas ar vienreizlietojamiem kartridziem.

«“

p) “uzpildes konteiners” saskana ar 2. panta 1. punkta h) apakspunktu 2005. gada
26. decembra Likuma Nr. 28/2005 par veselibas aizsardzibas pasakumiem pret
smekéSanu un tabakas izstradajumu pardoSanas, piegades, patérina un reklamas
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reglamentésanu ir tvertne, kas satur nikotinu saturosu Skidrumu un ko var izmantot
elektroniskas cigaretes atkartotai uzpildei;

p)bis “nikotinu nesaturosa uzpildes tvertne” ir tvertne, kura ir nikotinu nesatuross
Skidrums, ko var izmantot elektroniskas cigaretes atkartotai uzpildei.

«“

V) “nikotins” ir nikotina alkaloidi un jebkadi nikotina atvasinajumi.

“an) “saistits izstradajums” ir no tabakas brivs izstradajums, kas saistits ar tabakas
izstradajumiem, tostarp, bet ne tikai, elektroniskajam cigaretém ar nikotinu un bez t3,
smekésanai/sisai paredzétiem augu izcelsmes izstradajumiem, nikotina maisiniem un
jebkadiem citiem izstradajumiem, kas satur nikotinu, dabisku vai sintétisku, vai bez
nikotina, un ko izmanto atputas noltukos un/vai smekésanas imitésanai, ktpinasanai vai
saistiba ar ta tradicionalo un/vai socialo patérinu.”

“ao) “nikotina maisins”: oralai lietosanai paredzéts beztabakas izstradajums, kas
pilniba vai dal€ji sastav no sintétiska vai dabiska nikotina, sajaukts ar augu skiedram vai
idzvertigu substratu, pulvera, Skiedru, dalinu vai pastas veida vai $o veidu kombinacija
vienas devas maisinos, porainos maisinos, tabletés vai lidzvertiga veida, kas nav
paredzéts sméekésanai.”

“ap) “elektroniska cigarete bez nikotina” ir izstradajums vai jebkura ta sastavdala,
tostarp kartridzs, tvertne un ierice bez kartridza vai tvertnes, ko var izmantot tvaika
patérinam caur iemuti. Elektroniskas cigaretes, kas nesatur nikotinu, var bt
vienreizlietojamas vai atkartoti uzpildamas, izmantojot uzpildes flakonu un tvertni, vai
uzladéjamas ar vienreizlietojamiem kartridziem.

“aq) “vienreizlietojama elektroniska cigarete vai elektroniska cigarete bez nikotina” ir
ierice, kura ir Skidrums ar nikotinu vai bez ta, kas ir gatava lietoSanai un ko péc
lietoSanas paredzéts izmest.”

“ar) “cilveka veselibai bistamas sastavdalas” ir vielas, kas atbilst kritérijiem, lai tas
klasificétu ka bistamas cilvéka veselibai, kd noteikts Eiropas Parlamenta un Padomes
2008. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificeSanu, markésanu un iepako3anu, ar ko groza un atcel Direktivas 67/548/EEK un
1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.”

“as) “karséts augu izcelsmes izstradajums” ir no tabakas brivs izstradajums, ar vai bez
nikotina, ko izmanto aerosola ieelposanai, un kas sastav no elektroniskas ierices un
uzpildes najinas, cigara, kapsulas vai cita formata, kura ir garSaugu vai citu augu
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Skiedru substrats, sauss vai ar loti zemu mitruma limeni, kas satur vai nesatur maksligi
pievienotu nikotinu.”

3. 5. panta 1. punkta c) apakspunkta 5. dalu groza un izsaka $adi:

“5. Piedevas, kam piemit kancerogénas, mutagénas vai reproduktivajai sistémai
toksiskas 1pasibas, turpmak "CMR", bez sadegSanas vai karsésanas.

4. I1zteikt 1l sadalas virsrakstu $ada redakcija:
“Il DALA

Elektroniskas cigaretes un elektroniskas cigaretes bez nikotina un uzpildes flakoni ar
nikotinu un bez ta

5. Likuma 26. pantu groza un izsaka $ada redakcija:
“26. pants. Zinosanas pienakumi saistiba ar laisanu tirgu.

1. Razotaji vai importétaji, kas plano laist tirgh elektroniskas cigaretes, beznikotina
elektroniskas cigaretes vai uzpildes flakonus ar nikotinu vai bez ta, Sabiedribas
veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektoratam, izmantojot EU-CEG portalu un
ievérojot formatu, kas noteikts Komisijas 2015. gada 24. novembra Isteno3anas
lémuma (ES) 2015/2183, ar ko nosaka vienotu formatu pazinosanai par
elektroniskajam cigaretém un uzpildes flakoniem, pazino $adu informaciju:

a) Razotaja un, attieciga gadijuma, importétaja Eiropas Savieniba nosaukums un
kontaktinformacija.
b) Produkta sastava apraksts, tostarp, attieciga gadijuma, ierices vai uzpildes

flakonu atvérsanas un atkartotas uzpildisanas mehanisms.

c) Saraksts, kura noraditas visas elektroniskas cigaretes vai elektroniskas cigaretes
bez nikotina sastavdalas, uzpildes flakona sastavdalas ar nikotinu vai bez ta un emisijas,
kas rodas, to lietojot, noradot pa zimoliem un veidiem, tostarp $o sastavdalu
daudzumus.
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d) Toksikologiskie dati par produkta sastavdalam un emisijam, tostarp
karséjamam, jo ipasi noradot to ietekmi uz patérétaju veselibu un cita starpa nemot
vera to iesp&jamo atkaribu izraisoso ietekmi.

e) Informacija par nikotina devu un uznemsanu, ja tada ir, normalos vai sapratigi
paredzamos patérina apstaklos.

f) RazoSanas procesa apraksts, tostarp sérijveida razosana, un deklaracija, ka
razosanas process nodrosina atbilstibu $a panta prasibam.

g) Deklaraciju, ka razotajs un importétajs uznemas pilnu atbildibu par
izstradajuma kvalitati un droSumu, kad to laiZ tirgh un lieto parastos vai sapratigi
paredzamos apstaklos.

Sis pazinojums jaiesniedz ari tad, ja notiek jebkadas batiskas tirgl laisto produktu
izmainas, un jebkura gadijuma desmit gadus péc pirma pazinojuma.

2. Turklat pirms laisanas tirgh elektronisko cigaresu, elektronisko cigareSu bez
nikotina un uzpildes flakonu ar nikotinu vai bez ta razotaji un importétaji iesniedz
Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektoratam markéjuma,
iepakojuma un informacijas brosuras dizainu katram izstradajuma zZimolam un veidam,
lai parbaudttu ta atbilstibu 30. panta noteiktajam prasibam.

3. Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektorats parbaudis, vai
iesniegta dokumentacija atbilst 1. un 2. punkta noteikumiem, un var pieprasit iesniegt
citus datus, lai aizpilditu So dokumentaciju.

4, Sa panta 1. un 2. punkta minétos pazinojumus sniedz:

a) attieciba uz jaunam vai parveidotam iericém - sesus ménesus pirms dienas, kad
tas laistas tirga.

b) Attieciba uz elektroniskajam cigaretém un uzpildes flakoniem, kas laisti tirgs
pirms $a Karala dekréta stasanas sp€ka, pazinojumu iesniedz seSu ménesu laika no $a
Karala dekréta stasanas spéka, ja vien Sis pazinojums jau nav veikts ieprieks, neskarot
to, ka tas ir jaaizpilda saskana ar 1. un 2. punkta noraditajiem noteikumiem vai ka tas ir
grozits, un abos gadijumos tas ir japazino, izmantojot EU-CEG portalu.

c) Attieciba uz elektroniskajam cigaretém un uzpildes flakoniem, kas nesatur nikotinu un tiek
tirgoti pirms Karala dekréta ---/---- stasanas spéka, ar ko groza Karala 2017. gada 9. janija
dekrétu Nr. 579/2017, ar ko reglamenté konkrétus tabakas izstradajumu un saistito
izstradajumu raZzoSanas, noformésanas un laiSanas tirgl aspektus, pazinojums jaiesniedz sesu
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ménesdu laika no $a Karala dekréta stasanas spéka, ja vien Sis pazinojums jau nav izdarits
ieprieks, neskarot to, ka tas ir jaaizpilda saskana ar 1. un 2. punkta noraditajiem noteikumiem

vai ka tas ir grozits, un abos gadijumos par to ir japazino, izmantojot EU-CEG portalu.’

6. 27. pantu izteikt $ada redakcija:
“27. pants Citi zinoSanas pienakumi.

1. Elektronisko cigaresu, elektronisko cigareSu bez nikotina un uzpildes flakonu ar
nikotinu vai bez ta razotaji un importétaji katru gadu katra gada pirmaja ceturksni
Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektoratam iesniedz sadu
informaciju:

a) visaptverosus datus ar pardosanas apjomu sadalljuma pa zimoliem un
izstradajumu veida;

b) informaciju par dazadu patérétaju grupu, tostarp jaunieSu, nesmékétaju, un
galveno lietotaju grupu iecienitakajiem izstradajumiem:;

c) izstradajumu tirdzniecibas veidu;

d) kopsavilkumi par visiem tirgus pétijumiem, kas veikti saistiba ar ieprieks minéto,
spanu vai anglu valoda.

2. Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektorats ir atbildigs
par elektronisko cigaresSu, elektronisko cigareSu bez nikotina un uzpildes flakonu ar
nikotinu vai bez ta tirgus attistibas novértéSanu un to iespéjamo izmantoSanu ka
vartiem uz atkaribu no nikotina vai tradicionalo tabakas patérinu, jo Tpasi jaunieSu un
nesmekétaju vida.

7. Likuma 28. pantu groza un izsaka sada redakcija:
“28. pants. Kvalitates un drosibas prasibas.

Elektroniskas cigaretes un elektroniskas cigaretes bez nikotina, ka art uzpildes flakoni
ar nikotinu vai bez ta atbilst $adam prasibam:

a) Skidrumu tirgo uzpildes flakonos, kuru tilpums neparsniedz 10 ml. Atkartoti
uzpildamas, vienreizlietojamas vai vienreizlietojamas elektroniskajas cigaretés un
beznikotina elektroniskajas cigaretés kartridzs vai tvertne neparsniedz 2 ml.



VESELIBAS
MINISTRIJA

Elektroniskas cigaretes un beznikotina elektroniskas cigaretes satur ne vairak ka vienu
kartridzu vai tvertni;

b) ka attieciba uz elektroniskajam cigaretém nikotinu saturo$ais skidrums nesatur
nikotinu, kas parsniedz 15 mg/ml;

c) skidrums nesatur nevienu no 5. panta 1. punkta c¢) apak$punktd minétajam
neatlautajam piedevam;

d) nikotinu saturoSa Skidruma razoSana tiek izmantotas tikai augstas tiribas
sastavdalas, kuru kvalitates standarti ir noteikti Eiropas Farmakopeja vai lidzigos tiesibu
aktos, un vielas, kas nav 26. panta 1. punkta c) apakspunkta minétas sastavdalas, ir
tikai nieciga daudzuma, ja razoSanas laika no Sadam pedam tehniski nav iespéjams
izvairtties;

e) ka, iznemot nikotinu, nikotinu saturosa skidruma tiek izmantotas tikai tadas
sastavdalas, kuras saskana ar 3. panta ar) punktu nerada risku cilvéku veselibai karséta
vai nekarséta veida un kuru kvalitates standarti atbilst sis dalas d) punkta
noteikumiem.

f) ka attieciba uz elektroniskajam cigaretém tas parastos lietoSanas apstaklos
piegada nikotina devas nemainiga daudzuma;

g) ka produkti ir aizsargati pret piekluvi bérniem un viltojumiem, ir aizsargati pret
bojajumiem un nopliddém un tiem ir mehanisms, kas nodrosina uzpildi bez noplldes;

h) ka tie satur tikai aromatizéjoSas sastavdalas, kas pieskir tabakas aromatu un/vai
garsu galaproduktam.

8. Likuma 29. pantu groza un izsaka $ada redakcija:
“29. pants. Pienakumi attieciba uz testésanu.

1. Elektronisko cigaresu vai beznikotina elektronisko cigareSu un uzpildes flakonu
ar nikotinu vai bez ta razotaji vai importétaji, ka atbildigie par savu izstradajumu
kvalitates un droSibas prasibu nodrosinasanu, katru gadu iesniedz zinojumu ar $adu

informaciju:
a) So produktu sastavdalu kvalitativi-kvantitativie rezultati.
b) Parauga lielums attieciba uz produkcijas partijas lielumu.
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MINISTRIJA
c) Izmantotas analitiskas procediras, ka ari to validacija.
2. Sis zinojums ir janosdta Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas

generaldirektoratam nakama gada pirmaja ceturksni péc ta pabeigsanas.

9. Likuma 30. pantu groza un izsaka $ada redakcija:
“30. pants. Markéjums, iepakojums un produkta dizains.

1. Elektronisko cigaresu iepakojuma vienibas, aréjais iepakojums, elektroniskas
cigaretes bez nikotina un uzpildes flakoni ar nikotinu vai bez ta atbilst Sadam prasibam:

a) ieklauj visu izstradajuma esoSo sastavdalu sarakstu dilstosa seciba un attieciga
gadijuma noradi par nikotina saturu izstradajuma mililitros un piegadi uz devu, partijas
numuru un ieteikumu nodrosinat, lai izstradajums nebdtu pieejams bérniem;

b) neietver elementus vai iezimes, kas minétas 19. panta 1. punkta, iznemot, ka
paredzéts ta a) un c) apaksSpunkt3, attieciba uz informaciju, ja vajadzigs, par nikotina
saturu un aromatizétajiem;

c) Uz elektroniskajam cigaretém jabat sadam bridinajumam par ietekmi uz
veselibu: “Sis izstradajums satur nikotinu, kas ir spécigu atkaribu izraiso3a viela.” To
nav ieteicams lietot nesmékétajiem”. Sis bridinajums atbilst 18. panta 2. punkta
noteiktajam prasibam.

d) Uz elektroniskajam cigaretém, kas nesatur nikotinu, jabat sadam bridinajumam
par ietekmi uz veselibu: “Si produkta smékésana kaité jasu veselibai.” Sis bridinajums
atbilst 18. panta 2. punkta noteiktajam prasibam.

2. Turklat elektronisko cigaresu un beznikotina elektronisko cigaresu iepakojuma
vientbam un aréjam iepakojumam, ka art uzpildes flakoniem ar nikotinu vai bez ta jabat
pievienotai brosarai, kas uzrakstita vismaz spanu valoda, ar informaciju:

a) produkta lietoSanas un uzglabasanas instrukcijas, tostarp norade, ka produktu
nav ieteicams lietot jaunieSiem un nesmékétajiem;

b) kontrindikacijas;

c) bridinajumi konkrétam riska grupam;
d) lespéjamas negativas sekas.
e) atkariba un toksiskums;
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f) razotaja vai importétaja kontaktinformacija un juridiskas vai fiziskas
kontaktpersonas Savieniba kontaktinformacija.

3. Uz iepakojuma vienibas, aréja iepakojuma un ierices nedrikst bat attéli, iznemot
obligatas piktogrammas. Tapat nedrikst izmantot elementus un krasu kombinacijas,
kas to satura vai dizaina dél varétu piesaistit patérétaju, jo ipasi nepilngadigo,
uzmanibu vai 1pasu interesi.

10. Il nodalas virsrakstu aizstaj ar sadu:
“Il NODALA

Elektronisko cigaresu un nikotinu nesaturosu elektronisko cigaresu, ka ari uzpildes
flakonu ar vai bez nikotina raZotaju, importétaju un izplatitaju registrs

11. Likuma 32. pantu groza un izsaka $ada redakcija:
“32. pants Registra izveide.

1. Izveido elektronisko cigaresu un beznikotina elektronisko cigaresu, ka art
uzpildes flakonu ar vai bez nikotina raZotaju, importétaju un izplatitaju registru, lai
vaktu un organizétu informaciju par tiem un atvieglotu administrativo darbibu
veikSanu saistiba ar to iespéjamo nelabvéligo ietekmi.

2. Registram ir administrativs raksturs, un to parvalda Sabiedribas veselibas un
veselibas vienlidzibas generaldirektorats, kas ir par to atbildiga struktdra.

3. Registra raksturlielumus un saturu nosaka veselibas ministra rikojums.

12. Likuma 33. pantu groza un izsaka sada redakcija:
“33. pants Registra darbiba.

1. Registra ieklauj sadu informaciju par elektronisko cigareSsu un beznikotina
elektronisko cigareSu un uzpildes flakonu ar nikotinu vai bez ta raZotajiem,
importétajiem un izplatitajiem, kuru juridiska adrese ir Spanija:

a) razotaja, importétaja un izplatitaja nosaukums un kontaktinformacija Spanija;

b) juridiska parstavja vards un kontaktinformacija;
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c) tirg laisto produktu veidi, zimoli un modeli ar produkta identifikacijas atsauci
"ID", ko pieskir EU-CEG portals.

2. Razotaju un importétaju gadijuma sis informacijas ieklausanu registra ex officio veic
Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektorats, pamatojoties uz
datiem, kas sniegti EU-CEG portala saistiba ar 26. panta minétajiem zinoSanas
pienakumiem. Izplatitaju gadijuma tie pazino informaciju Sabiedribas veselibas un
veselibas vienlidzibas generaldirektoratam, kas to ieklauj registra.

3. Registra ieklautas informacijas grozisanu un anulésanu veic Sabiedribas veselibas un
veselibas vienldzibas generaldirektorats saskana ar noteikumiem, kas reglamentée
registru.

13. Likuma 34. pantu groza un izsaka $ada redakcija:
“34. pants Informacijas vaksanas sistéma.

1. Elektronisko cigaresu un elektronisko cigaresu, kas nesatur nikotinu, ka ari
uzpildes flakonu ar nikotinu vai bez ta razotajiem, importétajiem un izplatitajiem ir
jaievie$ sistéema informacijas vakSanai par to izstradajumu iesp€jamo nelabvéligo
ietekmi, kurus tie raZo, importé vai laiz tirgt, ar $adu minimalo saturu:

a) informacija par iespéjamo nelabveéligo ietekmi;
b) informacija par savu produktu droSibu un bistamibu;
c) informacija par vinu produktu kvalitati.

2. S informacija ir pieejama Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas
generaldirektoratam un kompetentajam veselibas aizsardzibas iestadem apsprie$anai.

14. Likuma 35. pantu groza un izsaka $ada redakcija:
“35. pants Pienakumi, kas saistiti ar nelabveligu ietekmi.

1. Elektronisko cigaresu, beznikotina elektronisko cigareSu un uzpildes flakonu ar
nikotinu vai bez ta raZotajiem, importétajiem un izplatitajiem ir pienakums
nekavéjoties veikt korigéjosus pasakumus, tostarp iznemt vai atsaukt izstradajumus no
tirgus, ja ir norades, ka var rasties kads no Siem apstakliem:

a) ka produkti ir bistami vai nedrosi;
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b) ka tie neatbilst Saja Karala dekréta noteiktajiem kvalitates standartiem attieciba
uz sastavdalam un emisijam;

c) ka ir parkapts jebkurs cits pienakums, kas attieciba uz Siem produktiem noteikts
Saja Karala dekreta.

2. lepriek$éja punkta paredzétajos gadijumos elektronisko cigaresu, elektronisko
cigareSu bez nikotina un uzpildes flakonu ar nikotinu vai bez ta razotajiem,
importétajiem un izplatitajiem ir pienakums 24 stundu laika péc pasakuma
pienemsanas  iesniegt  Sabiedribas  veselibas un  veselibas vienlidzibas
generaldirektoratam $adu detalizétu informaciju:

a) risks cilvéku veselibai un drosibai;
b) veiktais(-ie) korektivais(-ie) pasakums(-i).

Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektorats $o informaciju
nosatis autonomajam kopienam un Settas un Meliljas pilsétam.

3. Turklat elektronisko cigaresu un nikotinu nesaturosu elektronisko cigaresu, un
uzpildes flakonu razotajiem, importétajiem un izplatitajiem ir pienakums iesniegt to
dalibvalstu tirgus uzraudzibas iestadem, kuras izstradajums ir darits pieejams vai ir
paredzéts to darit pieejamu.

15. Likuma 36. pantu groza un izsaka $ada redakcija:
“36. pants. Pasakumu uzraudziba un pienemsana.

1. Saskana ar 4. oktobra Likuma Nr. 33/2011 Il sadalas | nodalas noteikumiem un
atbilstosi savam pilnvaram organizét un parvaldit sabiedribas veselibas uzraudzibu
Veselibas ministrija, autonomas kopienas, ka ari Seatas un Melilas pilsétas ir atbildigas
par to risku cilvéku veselibai uzraudzibu, ko rada elektroniskas cigaretes vai
elektroniskas cigaretes bez nikotina, ka art uzpildes flakoni ar nikotinu vai bez ta, un tas
var veikt jebkuru no pasakumiem, kas paredzéti 2011. gada 4. oktobra Likuma Nr.
33/2011 54. panta un 1986. gada 25. aprila Likuma Nr. 14/1986 26. panta.

2. Veiktos pasakumus un datus, kas ir to pamata, pazino Eiropas Komisijai un
paréjo dalibvalstu kompetentajam iestadem.

16. Pievieno jaunu V sadalu ar $adu formuléjumu:
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“V DALA

Saistitie izstradajumi, kas nav elektroniskas cigaretes, beznikotina elektroniskas
cigaretes vai smekésanai paredzéti garsaugi.

| NODALA
Nikotina maisini
51. pants. Zinosanas pienakumi saistiba ar laisanu tirga.

1. RaZotaji vai importétaji, kas plano laist tirgld nikotina maisinus, Sabiedribas
veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektoratam, izmantojot EU-CEG portalu
formata, kas noteikts Komisijas 2015. gada 24. novembra Isteno3anas lémum3a (ES)
2015/2183, pazino $adu informaciju:

a) razotaja un, attieciga gadijuma, importétaja Eiropas Savieniba nosaukums un
kontaktinformacija;

b) produkta sastava apraksts;
c) nikotina saturs miligramos, viena maisina vai atseviska vieniba;
€) d) visu sastavdalu saraksts, ieskaitot So sastavdalu daudzumus;

d) e) deklaraciju, ka razotajs un importétajs uznemas pilnu atbildibu par izstradajuma
kvalitati un droSumu, kad to laiz tirgd un lieto parastos vai sapratigi paredzamos
apstaklos.

2. Turklat pirms nikotina maisinu laiSanas tirgl raZotaji un importétaji iesniedz
Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektoratam katra zimola un
veida izstradajuma markéjuma un iepakojuma dizainu, lai parbauditu ta atbilstibu
markésanas un iepakosanas prasibam.

3. Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektorats parbaudis, vai
iesniegta dokumentacija atbilst 1. un 2. punkta noteikumiem, un var pieprasit iesniegt
citus datus, lai aizpilditu So dokumentaciju.

4, Sa panta 1. un 2. punkta minétos pazinojumus sniedz seus ménesus pirms
dienas, kad tie laisti tirgt, izmantojot EU-CEG portalu.

52. pants. Kvalitates un drosibas prasibas.
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1. Aizliegts laist tirgQ, pardot, izplatit vai bez maksas piedavat nikotina maisinus, kas
satur

a) vairak neka 0,99 mg nikotina viena maisina;
b) piedevas, kas veicina nikotina uzstuksanos;

c) kofeinu, taurinu, KBD vai citas piedevas un stimulantus, kas saistiti ar energiju vai
atslabinasanu;

d) aromatiz€josas sastavdalas, iznemot tas, kas pieskir tabakas aromatus un/vai garsas
galaproduktam.

2. Argjais iepakojums, kura ir nikotina maisini, ir aprikots ar bérniem nepieejamu un
pret viltojumiem drosu ierici.

3. Nikotina maisinu raZotajiem ir jaievéro higiénas noteikumi, kas noteikti 4. panta
Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Regula (EK) Nr. 852/2004 par
partikas produktu higiénu partikas aprité iesaistitajiem tirgus dalibniekiem.

53. pants. Markésanas un iepakosanas prasibas.

1. Nikotina maisinu iepakojuma vienibas un aréjais iepakojums atbilst Sadam
prastbam.
a) ieklauj visu izstradajuma sastavdalu sarakstu dilstosa seciba, noradi par nikotina

saturu izstradajuma un piegadi katra deva, partijas numuru un ieteikumu nodrosinat,
lai izstradajums nebdtu pieejams bérniem;

b) neietver elementus vai iezimes, kas minétas 19. panta 1. punkt3, iznemot
gadijumus, kas paredzéti ta a) un c) apakSpunkta attieciba uz informaciju par nikotina
saturu un aromatizétajiem;

c) nesatur 33du bridindjumu par ietekmi uz veselibu: “Sis izstradajums satur
nikotinu, kas ir spécigu atkaribu izraisoSa viela.” To nav ieteicams lietot
nesmékétajiem”. Sis bridinajums atbilst 18. panta 2. punkta noteiktajam prasibam.

2. Nikotina maisinu iepakojuma vientbam un aré€jam iepakojumam jabuat
pievienotai brosurai, kas uzrakstita vismaz spanu valoda, ar informaciju par:
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a) produkta lietoSanas un uzglabasanas instrukcijas, tostarp norade, ka produktu
nav ieteicams lietot jaunieSiem un nesmékétajiem;

b) kontrindikacijas;

c) bridinajumi konkrétam riska grupam;

d) lespéjamas negativas sekas.

e) atkariba un toksiskums;

f) razotaja vai importétaja kontaktinformacija un juridiskas vai fiziskas

kontaktpersonas Savieniba kontaktinformacija.

3. lepakojuma vienibas un aréja iepakojuma nedrikst ieklaut elementus, kas to
satura vai dizaina dé€| varétu piesaistit nepilngadigo uzmanibu vai ipasu interesi.

Il NODALA
Karséjami augu izcelsmes izstradajumi
54. pants. Zinosanas pienakumi saistiba ar laisanu tirga.

1. Razotaji vai importétaji, kas plano laist tirgh apsildamus augu izcelsmes
produktus, Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektoratam,
izmantojot EU-CEG portalu un Komisijas 2015. gada 24. novembra Isteno3anas lémuma
(ES) 2015/2183 noteikto formatu, zino $adu informaciju:

a) razotaja un, attieciga gadijuma, importétaja Eiropas Savieniba nosaukums un
kontaktinformacija;

b) produkta sastava apraksts;
c) visu sastavdalu saraksts, ieskaitot $o sastavdalu daudzumus.

Deklaraciju, ka razotajs un importétajs uznemas pilnu atbildibu par izstradajuma
kvalitati un droSumu, kad to laiz tirgd un lieto parastos vai sapratigi paredzamos
apstaklos.

2. Turklat pirms karsétu augu izcelsmes izstradajumu ar vai bez nikotina laiSanas
tirgh raZotaji un importétaji iesniedz Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas
generaldirektoratam markéjuma un iepakojuma dizainu katram zimolam un
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izstradajuma veidam, lai parbauditu to atbilsttbu markésanas un iepakosanas
prastbam.

3. Sabiedribas veselibas un veselibas vienlidzibas generaldirektorats parbaudis, vai
iesniegta dokumentacija atbilst 1. un 2. punkta noteikumiem, un var pieprasit iesniegt
citus datus, lai aizpilditu So dokumentaciju.

4, Sa panta 1. un 2. punktd minétos pazinojumus sniedz seSus méne$us pirms
dienas, kad tie laisti tirgd, izmantojot EU-CEG portalu.

55. pants. Kvalitates un drosibas prasibas.

1. Ir aizliegts laist tirgl, pardot, izplatit vai bez maksas piedavat sildamus augu
izcelsmes izstradajumus ar vai bez nikotina, kuri satur

a) attieciga gadijuma vairak neka 5 mg nikotina viena vienib3;
b) piedevas, kas veicina nikotina uzstuksanos;

c) kofeinu, taurinu, KBD vai citas piedevas un stimulantus, kas saistiti ar energiju vai
atslabinasanu;
d) aromatizéjosas sastavdalas, iznemot tas, kas pieskir tabakas aromatus un/vai garsas

galaproduktam.

2. Sildamus augu izcelsmes izstradajumus ar nikotinu vai bez ta apriko ar bérniem un
viltojumiem drosu ierici.

56. pants. Markésanas un iepakosanas prasibas.
1. Sildamu augu izcelsmes izstradajumu ar nikotinu vai bez ta iepakojuma vienibas
un ar€jais iepakojums atbilst Sadam prasibam:

a) ieklauj visu izstradajuma sastavdalu sarakstu dilstosa seciba un noradi par
nikotina saturu izstradajuma miligramos, ka ari piegadi uz vienu devu, ja tada ir.
Partijas numurs un ieteikums produktu turét bérniem nepieejama vieta;

b) neietver elementus vai iezimes, kas minétas 19. panta 1. punkt3, iznemot
gadijumus, kas paredzéti ta a) un c) apakSpunkta attieciba uz informaciju par nikotina
saturu un aromatizetajiem;
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c) uz apsildamiem augu izcelsmes izstradajumiem ar nikotinu jabat $adam
bridindjumam par ietekmi uz veselibu: “Sis izstradajums satur nikotinu, kas ir spécigu
atkaribu izraiso3a viela.” To nav ieteicams lietot nesmékétajiem”. Sis bridinajums
atbilst 18. panta 2. punkta noteiktajam prasibam;

d) uz sildamiem augu izcelsmes izstradajumiem, kas nesatur nikotinu, jabit sadam
bridinajumam par ietekmi uz veselibu: “Sis izstradajums ir kaitigs jasu veselibai” Sis
bridinajums atbilst 18. panta 2. punkta noteiktajam prasibam;

2. Uz sildamu augu izcelsmes izstradajumu ar nikotinu vai bez ta iepakojuma
vientbam un ar€ja iepakojuma jabit vismaz spanu valoda uzrakstitai brosSdrai ar
informaciju par:

a) produkta lietoSanas un uzglabasanas instrukcijas, tostarp norade, ka produktu

nav ieteicams lietot jaunieSiem un nesmekéetajiem;

b) kontrindikacijas;

c) bridinajumi konkrétam riska grupam;

d) lespéjamas negativas sekas.

e) atkariba un toksiskums;

f) razotaja vai importétaja kontaktinformacija un juridiskas vai fiziskas

kontaktpersonas Savieniba kontaktinformacija.

3. lepakojuma vienibas un aréja iepakojuma neieklauj elementus, kas to satura vai
dizaina dé| varétu piesaistit nepilngadigo uzmanibu vai 1pasu interesi.

Viens papildu noteikums. Kompetence jaunu produktu novértésana un klasifikacija.

Lai garantétu sabiedribas veselibas droSibu un aizsardzibu, Veselibas ministrijai ir
janoverté un jaklasificé jebkurs cits saistitais izstradajums, kas nav ieklauts neviena no
Saja Karala dekréeta noteiktajam kategorijam.

Vienigais parejas noteikums RaZosanas paplasinasana un laisana tirga.

Neatkarigi no vieniga nobeiguma noteikuma, 10 ménesu laika péc $a Karala dekréta
stasanas spéka ir atlauts turpinat razoSanu vai laiSanu briva apgroziba:

19



VESELIBAS
MINISTRIJA

a) Tabakas izstradajumi, kas markéti saskana ar Karala 2017. gada 9. jinija Dekrétu Nr.
579/2017.

b) Elektroniskas cigaretes, beznikotina elektroniskas cigaretes un uzpildes flakoni ar
nikotinu un bez ta, kas iepakoti un markéti saskana ar iepriekS piemérojamiem
noteikumiem.

c) Elektroniskas cigaretes, beznikotina elektroniskas cigaretes un uzpildes flakoni ar
nikotinu un bez ta, kas razoti saskana ar droSuma un kvalitates prasibam atbilstosi
iepriek$ piemérojamiem noteikumiem.

2. lepriek$€ja punkta minétos izstradajumus var turpinat tirgot lidz 12 méneSiem péc
$a Karala dekréta stasanas speka.

Vienigais nobeiguma noteikums. Stasanas speka.

Sis Karala dekréts stajas speka nakamaja diena péc ta publicésanas Spanijas Oficialaja
Véstnesr (“Boletin Oficial del Estado”).
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