18 de marzo de 2021. N.º 426.

Orden sobre el etiquetado y las advertencias sanitarias de los sucedáneos del tabaco
De conformidad con lo dispuesto en el artículo 19 bis, punto 2, el artículo 22 quater y el artículo 45, punto 2, de la Ley sobre productos del tabaco, etc. (véase la Orden n.° 965 de 26 de agosto de 2019, modificada por la Ley n.º 2071, de 21 de diciembre de 2020), se establece lo siguiente:

Parte 1
Definiciones

Apartado 1. A los efectos de la presente Orden, «sucedáneos del tabaco» significa: 
producto que contiene nicotina, que no es ni un producto del tabaco (véase el punto 2) ni un cigarrillo electrónico (véase el artículo 2, punto 1, de la Ley relativa a los cigarrillos electrónicos, etc.), y que no ha sido aprobado mediante la obtención de una autorización de comercialización de conformidad con la Ley sobre medicamentos o la legislación de la UE por la que se establecen los procedimientos comunitarios para la autorización de medicamentos de uso humano, así como de los equipos destinados a ser utilizados con el producto. 

Parte 2
Marcado 

Apartado 2. Todas las unidades de envasado, así como cualquier embalaje exterior, de los sucedáneos del tabaco deberán incluir:
1) una lista de todos los ingredientes que contenga el producto en orden decreciente por peso;
2) el número de lote.
3) una recomendación de que se mantenga fuera del alcance de los niños.

Apartado 3. Toda persona que comercialice sucedáneos del tabaco en Dinamarca deberá asegurarse de que las unidades de envasado, así como cualquier embalaje exterior, no incluyan ningún elemento o característica que:
1) promocione un sucedáneo del tabaco o fomente su consumo suscitando una impresión equivocada sobre sus características, sus efectos sobre la salud, sus peligros o sus emisiones;
2) sugiera que un sucedáneo del tabaco en particular es menos nocivo que otro;
3) sugiera que un sucedáneo del tabaco en particular tiene efectos vitalizantes, energéticos, curativos, rejuvenecedores, naturales, ecológicos u otros efectos positivos sobre la salud o el estilo de vida;
4) se parezca a un producto alimenticio o cosmético; o
5) sugiera que un sucedáneo del tabaco en particular ha mejorado en biodegradabilidad o en otras ventajas medioambientales.
(2) Entre las características y los elementos prohibidos con arreglo al artículo 3, puntos 1 a 5, se encuentran, sin carácter limitativo, textos, símbolos, nombres, marcas, signos figurativos u otros.
	
Apartado 4. Toda persona que comercialice sucedáneos del tabaco en Dinamarca deberá asegurarse de que ni la unidad de envasado ni ningún embalaje exterior incluya o esté vinculado, de algún otro modo, a cupones que ofrezcan descuentos, distribución gratuita, ofertas de dos por uno u otras promociones similares.

Parte 3
Advertencias sanitarias


Apartado 5. Todas las unidades de envasado, así como todo embalaje exterior, de sucedáneos del tabaco llevarán la siguiente advertencia sanitaria en danés: «Este producto contiene nicotina, que es una sustancia muy adictiva».

Apartado 6. El texto de las advertencias sanitarias en todas las unidades de envasado, así como en cualquier embalaje exterior, de los sucedáneos del tabaco deberá:
1) aparecer en las tres superficies más grandes de la unidad de envasado, así como en todo embalaje exterior;
2) cubrir un 30 % de la cara externa de la superficie correspondiente en la unidad de envasado y en todo el embalaje exterior; 
3) estar impreso en negrita en fuente Helvetica en blanco sobre fondo negro;
4) estar escrito con una fuente de un tamaño que cubra el mayor espacio posible de la superficie reservada para la advertencia sanitaria cuando el paquete está cerrado; 
5) por lo que respecta a la parte superior e inferior del paquete, estar colocado en una línea recta en el centro de la superficie que ocupa; 
6) estar en línea recta y en la misma dirección de lectura que el texto principal de la superficie reservada para la advertencia; 
7) en los paquetes en forma de paralelepípedo y en todo embalaje exterior, estar en paralelo al borde lateral de la unidad de envasado o del embalaje exterior;
(2) Las dimensiones de la advertencia sanitaria se calculan en relación con la superficie respectiva cuando el paquete está cerrado.

Apartado 7. Cuando se comercializan sucedáneos del tabaco, las advertencias sanitarias en una unidad de envasado y en cualquier embalaje exterior se imprimirán de forma inamovible e indeleble y serán totalmente visibles, y no estarán parcial o totalmente disimuladas o separadas por etiquetas de precio, envoltorios, bolsas, cajas o cualquier otro objeto. 

Apartado 8. Las advertencias sanitarias en una unidad de envasado y en cualquier embalaje exterior no deberán ser objeto de comentario, paráfrasis o referencia de ningún otro tipo.

Apartado 9. Las advertencias sanitarias no se separarán al abrir la unidad de envasado.
(2) Para al menos una de las otras advertencias de salud, la legibilidad y visibilidad del texto deben permanecer intactas si se rompe al abrir la unidad de paquete.  

Apartado 10. Las imágenes de las unidades de envasado y de todo embalaje exterior destinado a los consumidores se ajustarán a las disposiciones del presente capítulo.

Apartado 11. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja las disposiciones contenidas en los artículos 2 a 10.
(2) (personas jurídicas) podrán estar sujetas a responsabilidad penal de conformidad con la disposición del capítulo 5 del Código Penal.

Parte 4
Entrada en vigor

Apartado 12. La orden entra en vigor el 1 de julio de 2021.
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