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Luonnos kuninkaan asetukseksi XXXX/XXXX, annettu [paivamaira],
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittamistapaa ja kaupan
pitamistd koskevien erdiden nakokohtien saantelysta 9 pdivinad kesdkuuta 2017
annetun kuninkaan asetuksen 579/2017 muuttamisesta

Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittamistapaa ja myyntia
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten
lahentamisestd seka direktiivin 2001/37/EY kumoamisesta 3 paivana huhtikuuta 2014
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU hyvaksymisen
tarkoituksena oli tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden sisamarkkinoiden
moitteettoman toiminnan helpottaminen Euroopan unionissa lahtékohtana ihmisten
terveyden suojelun korkea taso sekd Genevessd 21 pdivana toukokuuta 2003
allekirjoitetun  Maailman  terveysjarjeston tupakoinnin  torjuntaa  koskevan
puitesopimuksen mukaisten velvoitteiden tayttaminen.

Kyseista direktiivia muutettiin  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2014/40/EU liitteen Il muuttamisesta hyvaksymalla tupakkatuotteissa kaytettavien
kuvavaroitusten arkisto 10 pdivana lokakuuta 2014 annetulla komission delegoidulla
direktiivilla 2014/109/EU. My6hemmin on hyvaksytty useita taytant66npanopaatoksia,
joilla kehitettiin kyseisten saadosten sisallon eri nakdkohtia.

Edellda mainitun direktiivin ja sen muutoksen sisdltd saatettiin osaksi Espanjan
lainsdadant6éa  tupakkatuotteiden ja  vastaavien tuotteiden valmistamista,
esittamistapaa ja kaupan pitdmistd koskevien erdiden nakokohtien sdantelysta
9 padivana kesakuuta 2017 annetulla kuninkaan asetuksella 579/2017.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2014/40/EU muuttamisesta siltd osin
kuin on kyse tiettyjen kuumennettavien tupakkatuotteita koskevien vapautusten
lopettamisesta 29 paivana kesidkuuta 2022 annettu komission delegoitu direktiivi
(EU) 2022/2100 julkaistiin 3 paivana marraskuuta 2022.

Tama delegoitu direktiivi saatettiin  askettdin osaksi Espanjan lainsdaadant6a
tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa ja kaupan
pitamista koskevien erdiden nadkokohtien saantelystd 9 paivana kesakuuta 2017
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annetun kuninkaan asetuksen 579/2017 muuttamisesta 16 paivana tammikuuta 2024
annetulla kuninkaan asetuksella 47/2024.

Kyseisen ajankohdan jalkeen, 30 paivana huhtikuuta 2024, ministerineuvosto hyvaksyi
tupakoinnin ehkaisemista ja torjuntaa koskevan kattavan suunnitelman vuosille 2024-
2027; suunnitelma sisaltda laajan toimenpidepaketin tupakkatuotteiden ja vastaavien
tuotteiden kulutuksen viahentamiseksi ja tupakattoman sukupolven saavuttamiseksi
Espanjassa.

Kuninkaan asetuksen tarkoituksena on nain ollen panna tehokkaasti taytantéon yksi
kattavassa suunnitelmassa kaavailluista tarkeimmistd toimenpiteistd normatiivisella
tasolla keskeisten toimintatekijoiden puitteissa. Suunnitelmassa todettiin siis tarve
ottaa kayttéon erilaisia parannuksia, joita ei ole vield otettu huomioon Euroopan
unionin yhdenmukaistetussa lainsdadannossa, koska niin epidemiologisella tasolla kuin
kulutustottumuksissa seka tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden markkinoiden
nykyrakenteessa Espanjassa on tapahtunut merkittavia muutoksia.

Talla hetkella onkin olemassa monenlaisia tuotteita, joilla on erilaisia ominaisuuksia,
jotka sisaltavat tai eivat sisalla tupakkaa, nikotiinia ja sihk6komponentteja ja joissa on
jopa vaikeasti luokiteltavia hybridiulottuvuuksia. Tama kehitys on haastavaa, minka
vuoksi on tarpeen tarjota asianmukainen tekninen ratkaisu, jotta voidaan varmistaa
ndita uusia epatavanomaisia tuotteita kdyttavien henkildiden riittava suojelu.

Nain ollen talld kuninkaan asetuksella muutetaan 9 paivana kesdkuuta 2017 annettua
kuninkaan asetusta 579/2017 yhtaalta tupakkatuotteisiin sovellettavien saanndsten
parantamiseksi ja toisaalta innovatiivisen sdanndston tarjoamiseksi monille vastaaville
tuotteille, joille ei talla hetkelld ole asianmukaisia terveyssaannoksia, tehokkaan
kuluttajansuojan varmistamiseksi.

Kuninkaan asetuksella saannelldan siten tiettyja tupakkatuotteiden ja niihin liittyvien
tuotteiden valmistusta ja kaupan pitamistd koskevia nakokohtia. Viimeksi mainittuihin
tuotteisiin kuuluvat nikotiinipussit ja kuumennettavat kasviperdiset tuotteet, koska
niitd sdannelldan ensimmaista kertaa kansanterveyden nakékulmasta.

Sahkosavukkeiden osalta on korostettava kahta uutta nakékohtaa. Ensinndkin ilmaisu
"nikotiinia todennakdisesti vapauttava laite” korvataan ilmaisulla "sahkdsavuke”. Tata
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termia kaytetdan EU:n lainsdadannéssi, ja se vastaa tupakoinnin vastaisista
terveystoimenpiteistd seka tupakkatuotteiden myynnin, tarjoamisen, kulutuksen ja
mainonnan saantelystd 26 paivana joulukuuta 2005 annetun lain 28/2005 2 §:n
1 momentin f kohtaa. Toisaalta uutta on my6s ndiden nikotiinittomien tuotteiden
saantely, jotka eivat kuulu EU:n lainsdddannon soveltamisalaan, sekd toimenpiteet
makujen ja kertakayttotuotteiden rajoittamiseksi lasten ja nuorten asianmukaisen
suojelun sekd ymparistonsuojelun ja jatteiden vahentamisen vuoksi.

Kuninkaan asetus on jasennelty yhteen pykaldan, jossa on kuusitoista momenttia,
yhteen lisisdannokseen, yhteen siirtymasaanndkseen ja yhteen loppusdannokseen.

Pykalan 1 momentissa muutetaan asetuksen tarkoitusta siten, etta siihen sisallytetaan
nikotiinittomat sahkdsavukkeet.

Pykilan 2 momentissa muutetaan ja lisatdan koko asetuksessa kaytettyjen termien
maaritelmia.

Pykalan 3 momentissa muutetaan ainesosia ja lisdaineita koskevaa saantelya siten, etta
siihen sisallytetaan kuumennettavat tuotteet.

Pykdlan 4-15 momentissa saadetdan sidhkdsavukkeiden ohella nikotiinittomista
sahkosavukkeista. Naiden saantely johtuu kyseisten tuotteiden merkityksen kasvusta
erityisesti nuorten keskuudessa ja viimeaikaisesta markkinakehityksestd Euroopan
tasolla, minka vuoksi ne on tarpeen sisallyttda tupakkaan liittyviksi tuotteiksi. Kyseisilla
saannoksilla saannelldan naihin tuotteisiin liittyvia raportointivelvoitteita, testausta
sekd valvonta- ja todentamisvaatimuksia. Lisdksi sdannoksilla muutetaan tiettyja
sahkosavukkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimuksia.

Pykalan 16 momentissa lisitaan uusi osasto, jolla sdannellddn muita vastaavia tuotteita
kuin sahkosavukkeita, nikotiinittomia sahkosavukkeita ja poltettavaksi tarkoitettuja
kasviperaisia tuotteita. Espanjan oikeusjarjestelmassd otetaan kayttéon kaksi uutta
tuoteluokkaa: nikotiinipussit ja kuumennettavat kasviperaiset tuotteet.

Ainoassa lisdsdannoksessd maaritellddan uusien tuotteiden luokitteluun liittyvat
toimivaltuudet.

Ainoalla siirtymasaannokselld sadddetdan valmistuksen ja kaupan pitdmisen
jatkamisesta.
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Ainoassa loppusdannoksessa saddetain asetuksen voimaantulosta seuraavana paivana
sen jalkeen, kun asetus on julkaistu Espanjan virallisessa lehdessa.

Asetus on julkishallinnon yhteisestd hallintomenettelysta 1 paivana lokakuuta 2015
annetun lain 39/2015 129 §:n 1 momentissa saadettyjen hyvan saantelyn periaatteiden
mukainen. Asetus voidaan perustella erityisesti valttamattémyyden ja vaikuttavuuden
periaatteiden mukaisesti yleisen edun mukaisilla syilld, kuten videston terveyden
suojelulla, toteuttamalla toimenpiteitd, joilla pyritddan ehkdisemdin vaeston
altistumista ja suojelemaan vaest6a altistumiselta. Lisaksi kuninkaan asetus perustuu
tarpeeseen ottaa kayttoon erilaisia parannuksia, jotka on yksiloity tana ajanjaksona,
jona on tapahtunut merkittavid muutoksia sekd epidemiologisella tasolla etta
kulutustottumuksissa samoin kuin tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden
markkinoiden nykyrakenteessa. Asetus on suhteellisuusperiaatteen mukainen, koska
siihen on sisallytetty sdantely, joka on valttimatonta edelld mainittuihin tarpeisiin
vastaamiseksi. Se on my0s oikeusvarmuuden periaatteen mukainen, koska se on taysin
vhdenmukainen muun oikeusjarjestyksen kanssa. Asetuksen laatimismenettelyn aikana
on myos toteutettu avoimuusperiaatteen mukaisesti lainsdddannossa saadetyt julkista
kuulemista ja yleisolle tiedottamista koskevat menettelyt, joihin osallistuivat laajasti eri
asianosaiset alat: niin lilke-elama kuin terveydenhuoltoala seka myds kuluttajat. Taman
lisdksi menettelyissd kuvattiin selkedsti asetuksen tavoitteet. Kuninkaan asetus on
tehokkuuden periaatteen mukainen, koska asetuksen hyvaksymisesta ei aiheudu uusia
hallinnollisia rasitteita.

\Y

Kuninkaan asetusta valmisteltaessa on keratty lausuntoja itsehallintoalueilta seka
Ceutan ja Melillan kaupungeilta, ja elinkeinoelaman jarjest6t, tiedeyhteis6t ja
yhteiskunnalliset toimijat ovat osallistuneet sekd ennakkokuulemiseen etta julkiseen
kuulemiseen ja tiedottamiseen.

Kuninkaan asetus on luonteeltaan peruslainsdadantéa, ja se annetaan Espanjan
perustuslain 149 §:n 1 momentin 16 kohdan nojalla, jossa valtiolle annetaan toimivalta
terveydenhoidon perusteiden ja yleisen yhteensovittamisen osalta.

Ndin  ollen terveysministerin ja  ensimmadisen varapdaministerin  seka
valtiovarainministerin  ehdotuksesta, digitalisaatio- ja julkishallintoministerin
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ennakkohyvaksynnan saamisen jalkeen yhteisymmarryksessa korkeimman hallinto-
oikeuden kanssa ja ministerineuvoston kasiteltya asiaa kokouksessaan [paivamaara]

SAADETAAN SEURAAVAA:

18§ Tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittdmistapaa ja
kaupan pitdmistd  koskevien erdiden ndkoékohtien sddntelystd 9 pdivind
kesdkuuta 2017 annetun kuninkaan asetuksen 579/2017 muuttaminen

Muutetaan tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista, esittimistapaa
ja kaupan pitamistd koskevien erdiden nakokohtien s3adntelystd 9 paivana
kesdkuuta 2017 annettua kuninkaan asetusta 579/2017 seuraavasti:

Yksi. Muutetaan 1 §:n e, f ja g kohta seuraavasti:

»

e) Tiettyjen tupakkatuotteisiin liittyvien tuotteiden, kuten sdhkdsavukkeiden,
nikotiinittomien sahkosavukkeiden ja nikotiinia sisadltdvien tai sisdltamattomien
tayttosailididen ja poltettavaksi tarkoitettujen kasviperaisten tuotteiden sekd muiden
luonnollista tai synteettista nikotiinia ja sen johdannaisia sisaltavien tuotteiden kaupan
pitdminen, koostumus ja merkinnat.

f) Sahkdsavukkeiden ja nikotiinittomien sahkosavukkeiden sekd nikotiinia
sisdltavien ja sisdltamattomien tayttosailididen valmistajien, maahantuojien ja
jakelijoiden rekisteri, poltettavaksi tarkoitettujen kasviperdisten tuotteiden
valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden rekisteri sekad tarkastuslaboratorioiden
rekisteri.

g) Tupakkatuotteiden, sahkosavukkeiden, nikotiinittomien sdhkdsavukkeiden ja
poltettavaksi tarkoitettujen kasviperaisten tuotteiden tarkastus- ja valvontamenettely
seka tarkastuslaboratorioiden tehtavat ja lupamenettely.”

Kaksi. Muutetaan 3 §:n a, m, p ja v kohta ja lisdtdan 3 §:4an p bis, an, ao, ap, aq, ar ja
as kohta seuraavasti:

»

a) 'lisdaineella’ muuta tupakkatuotteeseen tai vastaavaan tuotteeseen, sen
vahittaismyyntipakkaukseen tai myyntipaallykseen lisattya ainetta kuin tupakkaa;”

n

m)  ’'sdhkosavukkeella’ tupakoinnin  vastaisista terveystoimenpiteistd seka
tupakkatuotteiden myynnin, tarjoamisen, kulutuksen ja mainonnan saantelysta
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26 paivana joulukuuta 2005 annetun lain 28/2005 2 §&:n 1 momentin fkohdan
mukaisesti mitd tahansa tuotetta, josta voi vapautua nikotiinia, tai kyseisen tuotteen
komponenttia, mukaan lukien patruuna, séailié ja patruunaton tai saili6téon osa, jonka
avulla voidaan kuluttaa nikotiinipitoista hoyrya suukappaleen kautta. Sahkdsavukkeet
voivat olla joko kertakayttoisia taikka tayttosdiliolla ja sailiolla taytettavia tai
kertakayttoisilla patruunoilla uudelleentaytettavia;”

n

p) "tayttosailiolla’ tupakoinnin vastaisista terveystoimenpiteista seka
tupakkatuotteiden myynnin, tarjoamisen, kulutuksen ja mainonnan saantelysta
26 paivana joulukuuta 2005 annetun lain 28/2005 2 §&:n 1 momentin h kohdan
mukaisesti nikotiinipitoista nestettd sisidltdvaa astiaa, jota voidaan kayttda
sahkosavukkeen tayttamiseen;

p)bis 'nikotiinittomalla tayttosailiolla’ nikotiinitonta nestettd sisdltavai astiaa, jota
voidaan kayttaa sahkosavukkeen tayttamiseen.”

n

V) 'nikotiinilla’ nikotiinialkaloideja ja kaikkia nikotiinin johdannaisia.”

"afn) 'vastaavalla tuotteella’ tupakkatuotteisiin liittyvaa tupakatonta tuotetta, mukaan
lukien muun muassa nikotiinia sisadltavat ja sisdltamattomat sahkodsavukkeet,
poltettavaksi/vesipiippuun tarkoitetut kasviperaiset tuotteet, nikotiinipussit ja muut
tuotteet, jotka sisaltavat luonnollista tai synteettistd nikotiinia tai jotka eivat sisalla
nikotiinia ja joita kaytetdan virkistystarkoituksiin ja/tai tupakoinnin jaljittelyyn,
tupakointiin houkutteluun tai tupakoinnin perinteiseen ja/tai sosiaaliseen kayttoon.”

"ao0) 'nikotiinipussilla’ suussa kaytettavaksi tarkoitettua tuotetta, jossa ei ole tupakkaa
ja joka koostuu tdysin tai osittain synteettisestd tai luonnollisesta nikotiinista
sekoitettuna kasvikuituihin tai vastaavaan alustaan ja joka tarjotaan jauheena,
kuituina, hiukkasina tai tahnana tai ndiden yhdistelmana annospusseissa, huokoisissa
pusseissa, tabletteina tai vastaavassa muodossa, ilman ettd se on tarkoitettu
poltettavaksi.”

"ap) 'nikotiinittomalla sdhkodsavukkeella’ tuotetta, jonka avulla voidaan kuluttaa héyrya
suukappaleen kautta, tai kyseisen tuotteen osaa, mukaan lukien patruuna, séilio ja
patruunaton tai sailioton osa. Nikotiinittomat sdhkdsavukkeet voivat olla joko
kertakayttoisia taikka tayttosailiolla ja sailiolla taytettavia tai  kertakayttoisilla
patruunoilla uudelleentaytettavia.”
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"aq) 'kertakayttoiselld nikotiinittomalla sdhkdsavukkeella’ laitetta, jossa on nikotiinia
sisaltavaa tai sisdltamatontd nestettd ja joka on valmis kaytettavaksi ja tarkoitettu
havitettavaksi kayton jalkeen.”

"ar) 'ihmisten terveydelle vaarallisilla ainesosilla’ aineita, jotka tayttdvat aineiden ja
seosten luokituksesta, merkinndista ja pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja
1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006
muuttamisesta 16 pdivana joulukuuta 2008 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1272/2008 saadetyt kriteerit niiden luokittelemiseksi
ihmisten terveydelle vaarallisiksi.”

"as) ’kuumennettavalla kasviperdiselld tuotteella’ nikotiinia sisadltavaa tai
sisdltamatonta tupakatonta tuotetta, jota kdytetaan aerosolin hengittamiseen ja joka
koostuu sahkoélaitteesta ja tikun, sikarin, kapselin tai muun muotoisesta tayttosailiosta,
joka sisaltaa kuivista tai erittdin vahan kosteista yrteistd tai muista kasvikuiduista
koostuvan alustan riippumatta siita, sisaltdako tuote keinotekoisesti lisattya nikotiinia.”

Kolme. Muutetaan 5 §:n 1 momentin ¢ kohdan 5 alakohta seuraavasti:

"5. Lisdaineet, joilla on sydpaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisdantymiselle
vaarallisia ominaisuuksia, jaljempana ’'CMR-aineet’, ilman polttamista tai
kuumentamista.”

Nelja. Muutetaan Il osaston otsikko seuraavasti:
"Il OSASTO

Sahkosavukkeet ja nikotiinittomat sahkosavukkeet seka nikotiinia sisiltavat ja
sisaltamattomat tayttosailiot”

Viisi. Muutetaan 26 § seuraavasti:
"26 §. Kaupan pitamiseen liittyvdt ilmoitusvelvollisuudet.

1. Valmistajien tai maahantuojien, jotka aikovat pitdd kaupan sdhkodsavukkeita,
nikotiinittomia  sahkdsavukkeita tai nikotiinia sisaltavia tai sisaltamattomia
tayttosailioita, on ilmoitettava kansanterveydesta ja tasavertaisuudesta terveysasioissa
vastaavalle padosastolle EU-CEG-portaalin kautta seuraavat tiedot 24 pdivana

7
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marraskuuta 2015 annetussa komission taytantéonpanopaatoksessa (EU) 2015/2183
vahvistetun yhteisen mallin mukaisesti:

a) Valmistajan ja tarvittaessa Euroopan unionissa olevan maahantuojan nimi ja
yhteystiedot.
b) Kuvaus tuotteen koostumuksesta, mukaan lukien tarvittaessa laitteen tai

tayttosailiciden avaamis- ja tayttomekanismi.

c) Luettelo sahkosavukkeen tai nikotiinittoman sahkosavukkeen kaikista
ainesosista, nikotiinia sisaltavista tai sisdltamattomistd tayttosailion ainesosista seka
kaytosta aiheutuvista paastoista tuotenimien ja tyyppien mukaan eriteltyind, mukaan
lukien kyseisten ainesosien maarat.

d) Tuotteen ainesosia ja paastoja, mukaan lukien kuumennettavia ainesosia,
koskevat toksikologiset tiedot, joissa mainitaan erityisesti niiden vaikutukset
kuluttajien terveyteen ja otetaan huomioon muun muassa niiden mahdollinen
riippuvuutta aiheuttava vaikutus.

e) Tiedot nikotiinin annostuksesta ja mahdollisesta saannista tavanomaisissa tai
kohtuudella ennakoitavissa kulutusolosuhteissa.

f) Kuvaus tuotantoprosessista, myo6s sarjatuotannosta, ja ilmoitus siitd, etta
tuotantoprosessissa varmistetaan taman pykalan vaatimusten noudattaminen.

g) lImoitus siitd, etta valmistaja ja maahantuoja kantavat tayden vastuun tuotteen
laadusta ja turvallisuudesta, kun sitd pidetdaan kaupan ja kun sitd kaytetdan
tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa.

Tama ilmoitus on toimitettava myos aina, kun kaupan pidettyihin tuotteisiin tehdaan
merkittavid muutoksia, ja joka tapauksessa kymmenen vuoden kuluttua ensimmaisesta
ilmoituksesta.

2. Lisdksi ennen markkinoille saattamista sahkosavukkeiden, nikotiinittomien
sahkosavukkeiden ja nikotiinia sisaltavien tai sisaltamattomien tayttosailididen
valmistajien ja  maahantuojien on  toimitettava  kansanterveydesta ja
tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaavalle padosastolle suunnitelma kunkin
tuotenimen ja -tyypin merkinnoista, pakkauksista ja tiedotteista sen todentamiseksi,
ettd ne ovat 30 §:ssa sdddettyjen vaatimusten mukaisia.
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3. Kansanterveydestid ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaava padosasto
tarkistaa, etta toimitetut asiakirjat ovat 1 ja 2 momentin sddnnésten mukaisia, ja se voi
vaatia muiden tietojen toimittamista ndiden asiakirjojen taydentamiseksi.

4, Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut ilmoitukset on annettava

a) uusista tai muutetuista laitteista kuusi kuukautta ennen niiden markkinoille
saattamista,

b) ennen taman kuninkaan asetuksen voimaantuloa kaupan pidetyista

sahkosavukkeista ja tayttosailidista kuuden kuukauden kuluessa taman kuninkaan
asetuksen voimaantulosta, jollei ilmoitusta ole tehty jo aiemmin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta sita, ettd ilmoitus on taytettiva 1 ja 2 momentissa esitetylla tavalla tai
ettd sitd muutetaan, ja siitd on molemmissa tapauksissa ilmoitettava EU-CEG-portaalin
kautta,

c) sellaisista nikotiinittomista sahkosavukkeista ja nikotiinittomista tayttosailiista, joita
pidetddn kaupan ennen tupakkatuotteiden ja vastaavien tuotteiden valmistamista,
esittdmistapaa ja kaupan pitamistd koskevien erdiden nakokohtien sdantelystd 9 paivana
kesakuuta 2017 annetun kuninkaan asetuksen 579/2017 muuttamisesta [paivamaara] annetun
kuninkaan asetuksen ---/---- voimaantuloa, kuuden kuukauden kuluessa timan kuninkaan
asetuksen voimaantulosta, jollei ilmoitusta ole tehty jo aiemmin, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta sita, etta ilmoitus on taytettiva 1 ja 2 momentissa esitetyllad tavalla tai etta sita

muutetaan, ja siitd on molemmissa tapauksissa ilmoitettava EU-CEG-portaalin kautta.”

Kuusi. Muutetaan 27 § seuraavasti:
"27 §. Muut ilmoitusvelvollisuudet.

1. Sahkodsavukkeiden, nikotiinittomien sdahkosavukkeiden ja nikotiinia sisaltavien
tai sisaltamattomien tayttosdilididen valmistajien ja maahantuojien on toimitettava
seuraavat tiedot vuosittain kunkin vuoden ensimmaisen neljanneksen aikana
kansanterveydesta ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaavalle padosastolle:

a) kattavat tiedot myyntimaarista tuotemerkeittain ja -tyypeittain;

b) tiedot eri kuluttajaryhmien, muun muassa nuorten, tupakoimattomien ja
tarkeimpien nykyisten kayttajatyyppien mieltymyksista;

c) tuotteiden myyntitapa;
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d) tiivistelmat kaikista edelld mainituista markkinatutkimuksista espanjaksi tai
englanniksi.
2. Kansanterveydesta ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaavan padosaston

tehtdvana on arvioida sdhkdsavukkeiden, nikotiinittomien sidhkosavukkeiden ja
nikotiinia sisaltavien tai sisdltamattomien tayttosailididen markkinoiden kehitysta ja
niiden mahdollista kayttéa nikotiiniriippuvuuden kehittymisessd tai perinteisessa
tupakankulutuksessa erityisesti nuorten ja tupakoimattomien keskuudessa.”

Seitseman. Muutetaan 28 § seuraavasti:
"28 §. Laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

Sahkosavukkeiden ja nikotiinittomien sahkdsavukkeiden sekad nikotiinia sisaltavien tai
sisaltamattomien tayttosailididen on taytettava seuraavat vaatimukset:

a) Neste saatetaan markkinoille tilavuudeltaan enintdan 10 millilitran
tayttosailicissa. Uudelleentaytettavissd tai  kertakayttoisissa sahkosavukkeissa ja
nikotiinittomissa sdahkdsavukkeissa tai kertakayttoisissa patruunoissa patruunan tai
sdilion tilavuus saa olla enintdan kaksi millilitraa. Sahkosavukkeet ja nikotiinittomat
sahkosavukkeet eivat saa sisaltda yhta useampaa patruunaa tai sailiota.

b) Sahkdsavukkeiden nikotiinia sisdltavan nesteen nikotiinipitoisuus on enintdan
15 milligrammaa millilitrassa.

c) Neste ei sisalla 5 §:n 1 momentin ¢ kohdassa tarkoitettuja kiellettyja lisaaineita.

d) Nesteen valmistuksessa kaytetdan vain puhtaita ainesosia, joiden
laatuvaatimukset on maaritelty Euroopan farmakopeassa tai vastaavassa, ja muita
aineita kuin 26 §:n 1 momentin c kohdassa tarkoitettuja ainesosia esiintyy ainoastaan
jaamina, jollei jadmia voida teknisesti valttaa valmistuksen aikana.

e) Nikotiinia lukuun ottamatta kaytetddn ainoastaan ihmisten terveydelle
vaarattomia ainesosia 3 §&n arkohdan mukaisesti kuumennetussa tai
kuumentamattomassa muodossa, ja ainesosien laatuvaatimukset ovat taman
momentin d kohdan saanndsten mukaiset.

f) Nikotiini vapautuu tasaisesti sahkosavukkeista tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa.
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g) Tuotteet suojataan lapsilta ja vaarinkdyt6lta, ne suojataan rikkoutumiselta ja
vuodoilta, ja niissa on vuotamattoman taytén varmistava mekanismi.

h) Ne sisdltavat ainoastaan sellaisia aromiaineita, joista lopputuotteeseen tulee
tupakan aromeja ja/tai makuja.”

Kahdeksan. Muutetaan 29 § seuraavasti:
"29 §. Testaukseen liittyvdt velvoitteet.

1. Sahkodsavukkeiden tai nikotiinittomien sahkdsavukkeiden ja nikotiinia
sisdltavien tai sisdltamattomien tayttosailididen valmistajien tai maahantuojien on
tuotteidensa laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamisesta vastaavina tahoina
toimitettava vuosittain raportti, joka sisdltda seuraavat tiedot:

a) Kyseessa olevien tuotteiden ainesosien laatuun ja maaraan liittyvat tulokset.

b) Naytteen koko suhteessa tuotantoeran kokoon.

c) Kaytetyt analyysimenetelmat ja niiden validointi.

2. Raportti on toimitettava kansanterveydestd ja  tasavertaisuudesta

terveysasioissa vastaavalle padosastolle sen valmistumista seuraavan vuoden
ensimmaisen neljanneksen aikana.”

Yhdeksan. Muutetaan 30 § seuraavasti:
"30 §. Merkinnat, pakkaukset ja tuotesuunnittelu.

1. Sahkdsavukkeiden, nikotiinittomien sdahkdsavukkeiden ja nikotiinia sisaltavien
tai sisaltamattomien tayttosailididen vahittdismyyntipakkausten ja myyntipaallysten on
taytettava seuraavat vaatimukset:

a) Niissd on oltava luettelo kaikista tuotteen sisaltamistd ainesosista alenevassa
painojarjestyksessa, tarvittaessa maininta tuotteen nikotiinipitoisuudesta millilitroina
ja annostuksesta, erdanumero sekd suositus tuotteen pitdmisesta lasten
ulottumattomissa.

b) Niissa ei ole 19 &n 1 momentissa tarkoitettuja tekijoitd tai ominaisuuksia,
lukuun ottamatta kyseisen sddanndksen a ja ¢ kohtaa, jotka koskevat tarvittaessa tietoja
nikotiinipitoisuudesta seka aromi- tai makuaineista.

11



TERVEYS-
MINISTERIO

c) Sihkosavukkeissa on oltava seuraava terveysvaroitus: "Tama tuote sisaltda
nikotiinia, joka on voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine. Sitd ei suositella
tupakoimattomille.” Taman varoituksen on oltava 18 §:n 2 momentissa sdadettyjen
vaatimusten mukainen.

d) Nikotiinittomissa sahkdsavukkeissa on oltava seuraava terveysvaroitus: "Taman
tuotteen polttaminen vaarantaa terveytesi.” Taman varoituksen on oltava 18 §&:n
2 momentissa sdadettyjen vaatimusten mukainen.

2. Lisaksi sahkosavukkeiden ja nikotiinittomien sdahkdsavukkeiden seka nikotiinia
sisdltavien tai sisaltamattomien tayttosailididen vahittdismyyntipakkauksissa ja
myyntipaallyksissa on oltava vahintddan espanjan kielelld laadittu lehtinen, jossa on
tietoa seuraavista:

a) tuotteen kayttd- ja varastointiohjeet, mukaan lukien viittaus siihen, ett3
tuotetta ei suositella nuorille ja tupakoimattomille;

b) kontraindikaatiot;

c) erityisille riskiryhmille suunnatut varoitukset;
d) mahdolliset haittavaikutukset;

e) riippuvuuden aiheuttaminen ja toksisuus; seka

f) valmistajan tai maahantuojan ja Euroopan unionissa olevan oikeushenkilon tai
luonnollisen henkilon yhteystiedot.

3. Vahittdismyyntipakkaus, myyntipaallys ja laite eivat saa sisadltda kuvia pakollisia
kuvamerkkeja lukuun ottamatta. Myoskaan sellaisia elementteja ja variyhdistelmia ei
saa kayttda, jotka sisdltonsd tai muotoilunsa vuoksi todenndkoisesti herattavat
kuluttajien, erityisesti alaikdisten, huomion tai erityista kiinnostusta.

Kymmenen. Muutetaan Il luvun otsikko seuraavasti:
"I LUKU

Sahkosavukkeiden ja nikotiinittomien siahkésavukkeiden seka nikotiinia sisaltavien
tai sisdltamattomien tayttosdilididen valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden
rekisteri”
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Yksitoista. Muutetaan 32 § seuraavasti:
"32 §. Rekisterin perustaminen.

1. Perustetaan sahkosavukkeiden ja nikotiinittomien sahkosavukkeiden seka
nikotiinia sisdltavien tai sisdltamattomien tayttosailididen valmistajien, maahantuojien
ja jakelijoiden rekisteri, johon on tarkoitus keratad kyseisia tahoja koskevia tietoja ja
pitda ne jarjestyksessa ja helpottaa kyseisten tuotteiden mahdollisiin haittavaikutuksiin
liittyvien hallinnollisten toimien toteuttamista.

2. Rekisteri on luonteeltaan hallinnollinen, ja sitd hallinnoi kansanterveydesta ja
tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaava paaosasto, joka on rekisteristd vastaava
elin.

3. Rekisterin ominaisuudet ja sisalté maaritetaan terveysministerin maarayksella.”

Kaksitoista. Muutetaan 33 § seuraavasti:
"33 §. Rekisterin toiminta.

1. Rekisterissd on oltava seuraavat tiedot sellaisten sdhkdsavukkeiden ja
nikotiinittomien sahkdsavukkeiden seka nikotiinia sisaltavien tai sisaltamattomien
tayttosailididen valmistajista, maahantuojista ja jakelijoista, joiden sdaantomaardinen
kotipaikka on Espanjassa:

a) Valmistajan, maahantuojan ja jakelijan nimi ja yhteystiedot Espanjassa.
b) Laillisen edustajan nimi ja yhteystiedot.

c) Kaupan pidettyjen tuotteiden tyypit, tuotenimet ja mallit sekd EU-CEG-
portaalista saatu tuotteen tunnistenumero, "ID".

2. Valmistajien ja maahantuojien tapauksessa kansanterveydesta ja tasavertaisuudesta
terveysasioissa vastaavan padosaston on viran puolesta lisattdvd nama tiedot
rekisteriin niiden tietojen perusteella, jotka on toimitettu EU-CEG-portaaliin 26 §:ssa
tarkoitettujen ilmoitusvelvollisuuksien yhteydessa. Jakelijoiden on puolestaan
toimitettava tiedot kansanterveydestd ja tasavertaisuudesta terveysasioissa
vastaavalle pdaosastolle, joka lisda ne rekisteriin.

3. Kansanterveydestd ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaava pdadosasto
muuttaa rekisteriin sisaltyvia tietoja ja peruuttaa niita rekisteria koskevien sdannoésten
mukaisesti.”
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Kolmetoista. Muutetaan 34 § seuraavasti:
"34 §. Tiedonkeruujdrjestelma.

1. Sahkdsavukkeiden ja nikotiinittomien sahkosavukkeiden sekd nikotiinia
sisdltdvien tai sisdltamattomien tayttosailididen valmistajilla, maahantuojilla ja
jakelijoilla on oltava kaytossa jarjestelma, jolla kerdtdan tietoja niiden valmistamien,
maahantuomien tai kaupan pitdmien tuotteiden mahdollisista haittavaikutuksista ja
jonka vahimmaissisalté on seuraava:

a) Tiedot mahdollisista haittavaikutuksista.
b) Tiedot tuotteiden turvallisuudesta ja vaaroista.
c) Tiedot tuotteiden laadusta.

2. Naiden tietojen on oltava kansanterveydesti ja tasavertaisuudesta terveysasioissa
vastaavan paiosaston ja toimivaltaisten terveysviranomaisten saatavilla tietoihin
tutustumista varten.”

Neljatoista. Muutetaan 35 § seuraavasti:
"35 8. Haittavaikutuksiin liittyvdt velvoitteet.

1. Sahkdsavukkeiden, nikotiinittomien sdahkdsavukkeiden ja nikotiinia sisaltavien
tai sisaltamattomien tayttosailididen valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden on
toteutettava valittémasti korjaavia toimia, mukaan lukien tuotteiden poistaminen
markkinoilta valiaikaisesti tai pysyvasti, jos on viitteitad siitd, ettd jokin seuraavista
olosuhteista voi ilmeta:

a) Tuotteet ovat vaarallisia tai ne eivit ole turvallisia.

b) Tuotteet eivat tayta tdssd kuninkaan asetuksessa vahvistettuja ainesosia ja
paastoja koskevia laatuvaatimuksia.

c) Muita tassa kuninkaan asetuksessa ndille tuotteille asetettuja velvoitteita
rikotaan.
2. Edellisessa momentissa tarkoitetuissa  tapauksissa sdhk&savukkeiden,

nikotiinittomien sahkdsavukkeiden ja nikotiinia sisdltavien tai sisdltamattomien
tayttosailididen valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden on toimitettava seuraavat
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tiedot  yksityiskohtaisesti ja 24 tunnin  kuluessa toimen  hyvaksymisesta
kansanterveydesta ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaavalle paiosastolle:

a) Riski ihmisten terveydelle ja turvallisuudelle.
b) Toteutetut korjaavat toimenpiteet.

Kansanterveydesta ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaava padosasto toimittaa
nama tiedot itsehallintoalueille sekd Ceutan ja Melillan kaupungeille.

3. Lisdksi sahkosavukkeiden ja nikotiinittomien sadhkodsavukkeiden seka
tayttosailididen valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden on toimitettava tiedot
niiden jasenvaltioiden markkinavalvontaviranomaisille, joissa tuote on asetettu tai
aiotaan asettaa saataville.”

Viisitoista. Muutetaan 36 § seuraavasti:
"36 §. Toimenpiteiden seuranta ja hyviksyminen.

1. Terveysministerio, itsehallintoalueet sekd Ceutan ja Melillan kaupungit ovat
4 paivana lokakuuta 2011 annetun lain 33/2011 Il osaston |luvun s3anndsten
mukaisesti ja kansanterveyden valvonnan jarjestamistd ja hallinnointia koskevan
toimivaltansa puitteissa vastuussa harjoittamaan siahkdsavukkeista tai nikotiinittomista
sahkosavukkeista sekd nikotiinia sisaltavista tai sisdltdmattomistd tayttosailioista
ihmisten terveydelle aiheutuvien riskien seurantaa, ja ne voivat toteuttaa minka
tahansa 4 paivana lokakuuta 2011 annetun lain 33/2011 54 §:ssd ja 25 pdivana
huhtikuuta 1986 annetun lain 14/1986 26 §:ssa saadetyista toimenpiteista.

2. Toteutetut toimenpiteet ja niiden perustana olevat tiedot on toimitettava
Euroopan komissiolle ja muiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille.”

Kuusitoista. Lisdtaan uusi V osasto seuraavasti:
"V OSASTO

Vastaavat tuotteet, jotka eivat ole sahkosavukkeita, nikotiinittomia sahkésavukkeita
tai poltettavaksi tarkoitettuja kasviperaisia tuotteita.

I LUKU

Nikotiinipussit
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51 §. Kaupan pitdmiseen liittyvdt ilmoitusvelvollisuudet.

1. Valmistajien tai maahantuojien, jotka aikovat pitda kaupan nikotiinipusseja, on
ilmoitettava kansanterveydestd ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaavalle
paiosastolle EU-CEG-portaalin kautta seuraavat tiedot 24 paivanad marraskuuta 2015
annetussa komission taytantéonpanopaiatoksessa (EU) 2015/2183 vahvistetun mallin
mukaisesti:

a) Valmistajan ja tarvittaessa Euroopan unionissa olevan maahantuojan nimi ja
yhteystiedot.

b) Tuotteen koostumuksen kuvaus.
c) Nikotiinipitoisuus milligrammoina pussia tai yksittdista annosta kohti.
€) d) Luettelo kaikista ainesosista, mukaan lukien kyseisten ainesosien maarat.

d) e) limoitus siitd, ettd valmistaja ja maahantuoja kantavat tdyden vastuun tuotteen
laadusta ja turvallisuudesta, kun sitd pidetdadn kaupan ja kun sitd kaytetdan
tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa.

2. Lisdksi ennen markkinoille saattamista nikotiinipussien valmistajien ja
maahantuojien on  toimitettava kansanterveydestd ja  tasavertaisuudesta
terveysasioissa vastaavalle paiosastolle suunnitelma kunkin tuotenimen ja -tyypin
merkinnoista ja pakkauksista sen todentamiseksi, ettd ne ovat merkintd- ja
pakkausvaatimusten mukaisia.

3. Kansanterveydestd ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaava padosasto
tarkistaa, etta toimitetut asiakirjat ovat 1 ja 2 momentin sddnndsten mukaisia, ja se voi
vaatia muiden tietojen toimittamista nadiden asiakirjojen tdydentamiseksi.

4, Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut ilmoitukset on tehtava kuusi kuukautta
ennen tuotteiden markkinoille saattamista EU-CEG-portaalin kautta.

52 §. Laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

1. On kiellettya saattaa markkinoille, myyda, jakaa tai tarjota maksutta nikotiinipusseja,
jotka sisaltavat

a) yli 0,99 milligrammaa nikotiinia pussia kohti;

b) lisdaineita, jotka helpottavat nikotiinin imeytymista;
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c) kofeiinia, tauriinia, CBD:td tai muita lisdaineita ja piristeita, jotka yhdistetdan
energiaan tai rentoutumiseen;

d) muita aromiaineita kuin niit3, joista lopputuotteeseen tulee tupakan aromeja ja/tai
makuja.

2. Nikotiinipusseja sisaltavien pakkausten tai myyntipaallysten on oltava suojattuja
lapsilta ja vaarinkaytolta laitteen avulla.

3. Nikotiinipussien valmistajien on noudatettava elintarvikehygieniasta 29 paivana
huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 852/2004 4 artiklassa elintarvikealan toimijoille asetettuja hygieniavaatimuksia.

53 §. Merkintd- ja pakkausvaatimukset.

1. Nikotiinipussien vahittdismyyntipakkausten ja myyntipdallysten on taytettava
seuraavat vaatimukset:

a) Niissa on oltava luettelo kaikista tuotteen sisdltamistd ainesosista alenevassa
painojarjestyksessd ja maininta tuotteen nikotiinipitoisuudesta ja annostuksesta,
eranumero seka suositus tuotteen pitamisesta lasten ulottumattomissa.

b) Niissa ei ole 19 §:n 1 momentissa tarkoitettuja tekijoita tai ominaisuuksia,
lukuun ottamatta kyseisen sdaannoksen a ja ckohtaa, jotka koskevat tietoja
nikotiinipitoisuudesta seka aromi- tai makuaineista.

c) Niissd on seuraava terveysvaroitus: "Tama tuote sisaltda nikotiinia, joka on
voimakkaasti riippuvuutta aiheuttava aine. Sita ei suositella tupakoimattomille.” TaAman
varoituksen on oltava 18 §:n 2 momentissa sddadettyjen vaatimusten mukainen.

2. Nikotiinipussien vahittdismyyntipakkauksissa ja myyntipaallyksissa on oltava
vahintaan espanjan kielella laadittu lehtinen, jossa on tietoa seuraavista:

a) tuotteen kaytt6- ja varastointiohjeet, mukaan lukien viittaus siihen, ett3
tuotetta ei suositella nuorille ja tupakoimattomille;

b) kontraindikaatiot;
c) erityisille riskiryhmille suunnatut varoitukset;

d) mahdolliset haittavaikutukset;
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e) riippuvuuden aiheuttaminen ja toksisuus; seka
f) valmistajan tai maahantuojan ja Euroopan unionissa olevan oikeushenkilon tai

luonnollisen henkilon yhteystiedot.

3. Vahittdismyyntipakkauksissa ja myyntipaallyksissd ei saa olla osia, jotka
sisalténsa tai muotoilunsa vuoksi todennakoisesti herattavat alaikdisten huomion tai
erityista kiinnostusta.

11 LUKU
Kuumennettavat kasviperiiset tuotteet
54 §. Kaupan pitdmiseen liittyvdt ilmoitusvelvollisuudet.

1. Valmistajien tai maahantuojien, jotka aikovat pitda kaupan nikotiinia sisaltavia
tai sisaltamattomida kuumennettavia kasviperdisia tuotteita, on ilmoitettava
kansanterveydesta ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaavalle padosastolle EU-
CEG-portaalin kautta seuraavat tiedot 24 paivind marraskuuta 2015 annetussa
komission taytant66npanopaatoksessa (EU) 2015/2183 vahvistetun mallin mukaisesti:

a) Valmistajan ja tarvittaessa Euroopan unionissa olevan maahantuojan nimi ja
vhteystiedot.

b) Tuotteen koostumuksen kuvaus.
c) Luettelo kaikista ainesosista, mukaan lukien kyseisten ainesosien maarat.

d) llmoitus siitd, ettd valmistaja ja maahantuoja kantavat tdyden vastuun tuotteen
laadusta ja turvallisuudesta, kun sitd pidetdadn kaupan ja kun sitd kaytetdan
tavanomaisissa tai kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa.

2. Lisdksi  ennen  markkinoille  saattamista  nikotiinia  sisdltavien tai
sisdltamattomien kuumennettavien kasviperdisten tuotteiden valmistajien ja
maahantuojien on  toimitettava  kansanterveydestd ja tasavertaisuudesta
terveysasioissa vastaavalle pdaosastolle suunnitelma kunkin tuotenimen ja -tyypin
merkinnoistd ja pakkauksista sen todentamiseksi, ettd ne ovat merkintad- ja
pakkausvaatimusten mukaisia.

3. Kansanterveydestd ja tasavertaisuudesta terveysasioissa vastaava padosasto
tarkistaa, ettad toimitetut asiakirjat ovat 1 ja 2 momentin sddnndsten mukaisia, ja se voi
vaatia muiden tietojen toimittamista nadiden asiakirjojen tdydentamiseksi.
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4. Edelld 1 ja 2 momentissa tarkoitetut ilmoitukset on tehtdva kuusi kuukautta
ennen tuotteiden markkinoille saattamista EU-CEG-portaalin kautta.

55 §. Laatu- ja turvallisuusvaatimukset.

1. Kielletdan sellaisten nikotiinia sisdltdavien tai sisaltdmattomien kuumennettavien
kasviperéisten tuotteiden markkinoille saattaminen, myynti, jakelu tai tarjoaminen
maksutta, joissa on

a) nikotiinia soveltuvissa tapauksissa yli viisi milligrammaa yksikk6a kohti;
b) lisdaineita, jotka helpottavat nikotiinin imeytymista;

c) kofeiinia, tauriinia, CBD:td tai muita lisdaineita ja piristeita, jotka yhdistetdan
energiaan tai rentoutumiseen;

d) muita aromiaineita kuin niit3, joista lopputuotteeseen tulee tupakan aromeja ja/tai
makuja.

2. Nikotiinia sisaltavat tai sisdltamattomat kuumennettavat kasviperdiset tuotteet on
suojattava lapsilta ja vaarinkaytolta laitteen avulla.

56 §. Merkintd- ja pakkausvaatimukset.

1. Nikotiinia sisdltavien tai sisdltamattomien kuumennettavien kasviperaisten
tuotteiden vahittaismyyntipakkausten ja myyntipaallysten on taytettdva seuraavat
vaatimukset:

a) Niissa on oltava luettelo kaikista tuotteen sisdltamistd ainesosista alenevassa
painojarjestyksessd ja maininta tuotteen nikotiinipitoisuudesta milligrammoina ja
mahdollisesta annostuksesta. Niissad on oltava eranumero ja suositus pitda tuote lasten
ulottumattomissa.

b) Niissd ei ole 19 §:n 1 momentissa tarkoitettuja tekijéita tai ominaisuuksia,
lukuun ottamatta kyseisen sdanndksen a ja ckohtaa, jotka koskevat tietoja
nikotiinipitoisuudesta sek3 aromi- tai makuaineista.

c) Nikotiinia sisdltavissd kuumennettavissa kasviperdisissa tuotteissa on oltava
seuraava terveysvaroitus: "Tama tuote sisdltda nikotiinia, joka on voimakkaasti
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riippuvuutta aiheuttava aine. Sita ei suositella tupakoimattomille.” Taman varoituksen
on oltava 18 &:n 2 momentissa sdadettyjen vaatimusten mukainen.

d) Nikotiinia sisaltamattomissd kuumennettavissa kasviperaisissa tuotteissa on
oltava seuraava terveysvaroitus: "Tama tuote vaarantaa terveytesi.” Taman
varoituksen on oltava 18 §:n 2 momentissa sdadettyjen vaatimusten mukainen.

2. Nikotiinia sisaltdvien tai sisdltamattomien kuumennettavien kasviperaisten
tuotteiden vahittdismyyntipakkauksissa ja myyntipaallyksissd on oltava vahintdan
espanjan kielella laadittu lehtinen, jossa on tietoa seuraavista:

a) tuotteen kaytto- ja varastointiohjeet, mukaan lukien viittaus siihen, etta
tuotetta ei suositella nuorille ja tupakoimattomille;

b) kontraindikaatiot;

c) erityisille riskiryhmille suunnatut varoitukset;
d) mahdolliset haittavaikutukset;

e) riippuvuuden aiheuttaminen ja toksisuus; seka

f) valmistajan tai maahantuojan ja Euroopan unionissa olevan oikeushenkilon tai
luonnollisen henkilon yhteystiedot.

3. Vahittaismyyntipakkauksissa ja myyntipaallyksissa ei saa olla osia, jotka
sisalténsa tai muotoilunsa vuoksi todennikdisesti herattavat alaikaisten huomion tai
erityista kiinnostusta.”

Ainoa lisdsaannos. Toimivalta uusien tuotteiden arvioinnin ja luokittelun alalla.

Kansanterveyden turvallisuuden ja suojelun takaamiseksi terveysministerion tehtavana
on arvioida ja luokitella kaikki muut vastaavat tuotteet, jotka eivat kuulu mihinkdan
tassa kuninkaan asetuksessa vahvistettuun luokkaan.

Ainoa siirtymasaannds. Valmistuksen ja kaupan pitamisen laajentaminen.

Sen estamatta, mitd ainoassa loppusdainnoksessd sdadetian, seuraavien tuotteiden
valmistusta tai vapaaseen liikkeeseen luovuttamista voidaan jatkaa kymmenen
kuukauden ajan tdman kuninkaan asetuksen voimaantulosta:
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a) Tupakkatuotteet, jotka on merkitty 9 paivana kesidkuuta 2017 annetun kuninkaan
asetuksen 579/2017 sdanndsten mukaisesti.

b) Sahkosavukkeet, nikotiinittomat sdhkosavukkeet sekad nikotiinia sisaltavat ja
sisaltamattomat tayttosailiot, jotka on pakattu ja merkitty aiemmin voimassa olleiden
saannosten mukaisesti.

c) Sahkosavukkeet, nikotiinittomat sdhkdsavukkeet sekd nikotiinia sisaltavat ja
sisaltamattomat  tayttosailiot, jotka on valmistettu aiemmin voimassa olleiden
saannosten turvallisuus- ja laatuvaatimusten mukaisesti.

2. Edellisessa momentissa tarkoitettuja tuotteita voidaan pitdd kaupan enintdan
12 kuukauden ajan taman kuninkaan asetuksen voimaantulosta.

Ainoa loppusaannos. Voimaantulo.

Tama kuninkaan asetus tulee voimaan sen julkaisemista Espanjan virallisessa lehdessa
seuraavana paivana.
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