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Proiectul de decret regal XXXX/XXXX din XX XXXXX de modificare a Decretului regal
579/2017 din 9 iunie 2017 de reglementare a anumitor aspecte legate de fabricarea,
prezentarea si introducerea pe piata a produselor din tutun si a produselor conexe.

Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014
privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor
membre in ceea ce priveste fabricarea, prezentarea si vanzarea produselor din tutun si
a produselor conexe si de abrogare a Directivei 2001/37/CE a fost adoptata cu scopul
de a facilita buna functionare a pietei interne a produselor din tutun si a produselor
conexe in Uniunea Europeana, pe baza unui nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane, precum si de a indeplini obligatiile care ii revin in temeiul Conventiei-cadru a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii pentru controlul tutunului (CCCT), semnatd la
Geneva la 21 mai 2003.

Aceasta directiva a fost modificata prin Directiva delegata 2014/109/UE a Comisiei din
10 octombrie 2014 de modificare a anexei Il la Directiva 2014/40/UE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea galeriei de avertismente ilustrate care trebuie
utilizate pe produsele din tutun. Ulterior, au fost adoptate mai multe decizii de punere
in aplicare, care au dezvoltat diferite aspecte ale continutului acestora.

Decretul regal nr. 579/2017 din 9 iunie 2017 de reglementare a anumitor aspecte
legate de fabricarea, prezentarea si introducerea pe piata a produselor din tutun si a
produselor conexe a transpus in sistemul juridic spaniol continutul directivei
mentionate anterior, precum si modificarea acesteia.

La 3 noiembrie 2022, a fost publicata Directiva delegata (UE) 2022/2100 a Comisiei din
29 iunie 2022 de modificare a Directivei 2014/40/UE a Parlamentului European si a
Consiliului in ceea ce priveste retragerea anumitor exceptari care vizeaza produsele din
tutun incalzit.

Aceasta directiva delegata a fost transpusa recent in legislatia spaniola prin Decretul
regal 47/2024 din 16 ianuarie 2024 de modificare a Decretului regal 579/2017 din 9
iunie 2017 de reglementare a anumitor aspecte legate de fabricarea, prezentarea si
introducerea pe piata a produselor din tutun si a produselor conexe.
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Dupa aceasta data, la 30 aprilie 2024, Consiliul de Ministri a aprobat Planul cuprinzator
pentru prevenirea si controlul tabagismului pentru perioada 2024-2027, care include
un pachet amplu de masuri menite sa reduca consumul de produse din tutun si de
produse conexe si cu obiectivul de a avea o generatie fara tutun in Spania.

Scopul prezentului decret regal este, prin urmare, punerea in aplicare efectiva a uneia
dintre principalele masuri avute in vedere in Planul cuprinzator, in cadrul elementelor-
cheie de actiune la nivel normativ. Prin urmare, planul a identificat necesitatea de a
introduce diverse imbunatatiri, care nu au fost inca avute in vedere in legislatia
armonizata a Uniunii Europene, ca urmare a schimbarilor semnificative inregistrate,
atat la nivel epidemiologic, cat si in ceea ce priveste modelele de consum, precum si in
configuratia actuala a pietei produselor din tutun si a produselor conexe din Spania.

Tn acest sens, exista in prezent o varietate de produse cu caracteristici diferentiate, cu
sau fara tutun, cu sau fara nicotina, cu sau fara componente electronice, si chiar cu
aspecte hibride ale clasificarii complexe. Aceste evolutii reprezinta o provocare, facand
necesara furnizarea unui raspuns tehnic adecvat pentru a asigura protectia adecvata a
persoanelor care consuma aceste noi produse neconventionale.

Tn consecinta, prezentul decret regal modifici Decretul regal nr. 579/2017 din 9 iunie
2017 pentru a imbunatati, pe de o parte, reglementarile aplicabile produselor din
tutun si, pe de alta parte, pentru a oferi un corpus inovator de reglementari pentru
gama larga de produse conexe care in prezent sunt lipsite de reglementari adecvate in
materie de sanatate, in interesul unei protectii eficiente a consumatorilor.

Astfel, decretul regal reglementeaza anumite aspecte legate de fabricarea si
introducerea pe piata a produselor din tutun si a produselor conexe. Acestea din urma
includ, deoarece sunt reglementate pentru prima data din perspectiva sanatatii
publice, pungi cu nicotina si produse din plante incalzite.

in cele din urma, in ceea ce priveste tigarile electronice, ar trebui evidentiate dou3
aspecte noi, in primul rand, inlocuirea termenului , dispozitiv susceptibil de eliberare a
nicotinei” cu termenul ,tigareta electronica”. Acest termen este utilizat in legislatia UE,
fiind echivalent si in conformitate cu articolul 2 alineatul (1) litera (f) din Legea nr.
28/2005 din 26 decembrie 2005 privind masurile sanitare impotriva fumatului si
reglementarea vanzarii, furnizarii, consumului si publicitatii produselor din tutun. Pe de
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altd parte, reglementarea acestor produse fara nicotind, care nu sunt incluse in
domeniul de aplicare al legislatiei UE, impreuna cu masuri de restrictionare a aromelor
si a produselor de unica folosinta in interesul unei protectii adecvate a copiilor si a
adolescentilor, precum si al protectiei mediului si al reducerii deseurilor, este, de
asemenea, noua.

Decretul regal este structurat intr-un singur articol cu 16 alineate, o dispozitie
suplimentara, o dispozitie tranzitorie si o dispozitie finala.

Alineatul (1) modificd scopul standardului pentru a include tigarile electronice fara
nicotina.
Alineatul (2) modifica si introduce definitiile termenilor exprimati in intregul standard.

Alineatul (3) modifica normele privind ingredientele si aditivii pentru a include
produsele incalzite.

Alineatele (4)-(15) reglementeaza, impreuna cu tigarile electronice, tigarile electronice
fara nicotina. Reglementarea acestora se datoreaza importantei lor crescande, in
special in randul populatiei tinere, precum si evolutiilor recente ale pietei la nivel
european care au facut necesara includerea lor ca produse asimilate tutunului. Acestea
reglementeaza obligatiile de raportare in legatura cu aceste produse, testarea, precum
si cerintele de control si verificare. Aceasta modifica, de asemenea, anumite cerinte de
calitate si siguranta pentru tigarile electronice.

Alineatul (16) introduce un nou titlu pentru reglementarea produselor conexe, altele
decat tigarile electronice, tigarile electronice fara nicotina si plantele destinate
fumatului. Tn sistemul juridic spaniol sunt introduse dou noi categorii de produse:
pliculete cu nicotina si produse din plante incalzite.

Dispozitia suplimentara unica defineste competentele in clasificarea noilor produse.

Dispozitia tranzitorie unica stabileste o extindere pentru fabricarea si introducerea pe
piata.

Dispozitia finala unica prevede intrarea sa in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii
in Monitorul Oficial al Statului spaniol.
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Aceasta norma este in conformitate cu principiile bunei reglementari prevazute la
articolul 129 alineatul (1) din Legea nr. 39/2015 din 1 octombrie 2015 privind
procedura administrativd comun3 a administratiilor publice. In special, in ceea ce
priveste principiile necesitatii si eficacitatii, aceasta norma este justificata de un motiv
de interes general, cum ar fi protectia sanatatii populatiei, prin punerea in aplicare a
unor masuri menite sa previna si s protejeze impotriva expunerii populatiei. in plus,
prezentul decret regal rezultd din necesitatea de a introduce diverse imbunatatiri
identificate n aceasta perioada in care au avut loc schimbari semnificative, atat la nivel
epidemiologic, cat si in ceea ce priveste modelele de consum, precum si in configuratia
actuala a pietei produselor din tutun si a produselor conexe. Norma respecta principiul
proportionalitatii, prin includerea regulamentelor care sunt esentiale pentru a
raspunde nevoilor mentionate mai sus pe care isi propune sa le indeplineasca. Aceasta
respecta, de asemenea, principiul securitatii juridice, intrucat este pe deplin conforma
cu restul ordinii juridice. De asemenea, in cursul procedurii de elaborare a normei,
procedurile de consultare publica si de informare a publicului stabilite prin lege, cu
respectarea principiului transparentei, au fost formalizate, cu participarea larga a
diferitelor sectoare afectate, nu numai in domeniul afacerilor si al sanatatii, ci si in
randul consumatorilor, pe 1angd descrierea clard a obiectivelor normei. In cele din
urma, decretul regal respecta principiul eficientei, intrucat aprobarea regulamentului
nu va genera noi sarcini administrative.

v

in procesul de elaborare a prezentului decret regal, au fost colectate rapoarte din
partea comunitatilor autonome si a oraselor Ceuta si Melilla, iar organizatiile de
afaceri, societatile stiintifice si entitatile sociale au fost implicate atat in consultarea
prealabila, cat si in audierea si informarea publice.

Prezentul decret regal are caracterul unei norme de bazad si este emis in temeiul
dispozitiilor articolului 149 alineatul (1) punctul 16 din Constitutia spaniola, care
atribuie statului competenta privind bazele si coordonarea generala a sanatatii.

In consecinta, la propunerea ministrului sanitatii, a prim-viceprim-ministrului si a
ministrului finantelor, cu aprobarea prealabila a ministrului transformarii digitale si
functiei publice, de comun acord cu Consiliul de Stat si dupa deliberarea Consiliului de
Ministri Tn cadrul reuniunii sale din XXX XXXX 202X,



MINISTERUL
SANATATII

SE DISPUN URMATOARELE:

Articol unic. Modificarea Decretului regal 579/2017 din 9 iunie 2017 de reglementare a
anumitor aspecte legate de fabricarea, prezentarea si introducerea pe piatd a
produselor din tutun si a produselor conexe.

Decretul regal nr. 579/2017 din 9 iunie 2017 de reglementare a anumitor aspecte
legate de fabricarea, prezentarea si introducerea pe piata a produselor din tutun si a
produselor conexe se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1, literele (e), (f) si (g) se modifica si vor avea urmatoarea formulare:

»(€) Introducerea pe piatd, compozitia si etichetarea anumitor produse legate de
produsele din tutun, si anume tigari electronice, tigari electronice fara nicotina si
flacoanele de reumplere cu sau fara nicotina, precum si plante destinate fumatului,
precum si alte produse care contin nicotina naturala sau sintetica si derivati ai acesteia.

(f) Registrul producatorilor, importatorilor si distribuitorilor de tigari electronice si
de tigari electronice fara nicotind si de flacoane de reumplere cu si fara nicoting,
Registrul producatorilor, importatorilor si distribuitorilor de plante destinate fumatului
si Registrul laboratoarelor de verificare.

(g) Procedura de verificare si control pentru produsele din tutun, tigarile
electronice, tigarile electronice fara nicotina si plantele destinate fumatului, precum si
functiile si procedura de autorizare a laboratoarelor de verificare.”

2. La articolul 3, se modifica literele (a), (m), (p) si (v) si se adauga literele (p)bis, (an),
(ao), (ap), (aq), (ar) si (as), cu urmatoarea formulare:

»(@)  «aditiv» Inseamna o substanta, alta decat tutunul, care se adauga unui produs
din tutun, unui pachet unitar sau oricarui ambalaj exterior;”.

»(m)  «tigara electronica» inseamna, in conformitate cu articolul 2 alineatul (1) litera
(f) din Legea nr. 28/2005 din 26 decembrie 2005 privind masurile sanitare impotriva
fumatului si reglementarea vanzarii, furnizarii, consumului si publicitatii produselor din
tutun, orice produs capabil sa elibereze nicotina sau oricare dintre componentele sale,
inclusiv un cartus, un rezervor si dispozitivul fara cartus sau rezervor, care poate fi
utilizat pentru consumul de vapori care contin nicotina prin intermediul unui mustiuc.
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Tigarile electronice pot fi de unica folosinta sau reincarcabile cu ajutorul unui flacon de
reumplere si al unui rezervor sau reincarcabile cu cartuse de unica folosinta;”.

»(p)  «flacon de reumplere» inseamna, in conformitate cu articolul 2 alineatul (1)
litera (h) din Legea nr. 28/2005 din 26 decembrie 2005 privind masurile sanitare
impotriva fumatului si reglementarea vanzarii, furnizarii, consumului si publicitatii
produselor din tutun, un recipient care contine un lichid care contine nicotina si care
poate fi utilizat pentru reumplerea unei tigari electronice;

(p)bis ,flacon de reumplere fara nicotind” inseamna un recipient care contine un lichid
fara nicotina, care poate fi utilizat pentru reumplerea unei tigari electronice.”

»(V)  «nicotind» inseamna alcaloizi nicotinici si orice derivati de nicotina.”

»(af) «produs asimilat» inseamna un produs fara tutun asimilat produselor din tutun,
inclusiv, dar fara a se limita la tigari electronice, cu si fara nicotina, plante destinate
fumatului/narghilea, pungi cu nicotind si orice alt produs care contine nicotina,
naturald sau sintetica, sau fara nicotina, utilizat in scopuri recreative si/sau imitand
actul de a fuma, inducandu-l sau avand legatura cu consumul sau traditional si/sau
social.”

»(@ao) «punga cu nicotind» inseamna un produs fard tutun pentru uz oral, compus
integral sau partial din nicotina sintetica sau naturala, amestecat cu fibre vegetale sau
cu un substrat echivalent si prezentat sub forma de pulbere, fibre, particule sau pasta
sau o combinatie a acestor forme, in pungi cu doza unica, in plicuri poroase, tablete
sau intr-o forma echivalenta, care nu este destinat fumatului.”

»(ap) «tigara electronica fara nicotind» inseamna un produs sau orice componenta a
acestuia, inclusiv un cartus, un rezervor si dispozitivul fara cartus sau rezervor, care
poate fi utilizat pentru consumul de vapori prin intermediul unui mustiuc. Tigarile
electronice fara nicotina pot fi de unica folosinta sau reincarcabile cu ajutorul unui
flacon de reumplere si al unui rezervor, sau reincarcabile cu cartuse de unica
folosinta.”

»(aq) «tigara electronicd de unica folosinta sau tigara electronicad fara nicotina»
inseamna un dispozitiv care contine un lichid cu sau fara nicotina, gata de consum si
destinat a fi aruncat dupa utilizare.”

»(ar) «ingrediente periculoase pentru sanatatea umana» inseamna substante care
indeplinesc criteriile de clasificare ca periculoase pentru sanatatea umana, astfel cum
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sunt prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.”

»(as) «produs din plante incalzite» inseamna un produs fara tutun, cu sau fara nicotin3,
utilizat pentru inhalarea unui aerosol, constand intr-un dispozitiv electronic si o
reumplere in stick, trabuc, capsula sau in alt format, care contine un substrat de ierburi
sau alte fibre vegetale, uscate sau cu umiditate foarte scazuta, cu sau fara adaos
artificial de nicotina.”

3. La articolul 5 alineatul (1) litera (c), punctul 5 se modifica si are urmatoarea
formulare:

w5, Aditivi cu proprietati cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere,
denumiti in continuare CMR, fara combustie sau incalzire.”

4. Denumirea titlului Il se modifica si are urmatoarea formulare:
»TITLUL I

Tigari electronice si tigari electronice fara nicotina si flacoane de reumplere cu si fara
nicotinad”

5. Articolul 26 se modifica si are urmatoarea formulare:
yArticolul 26. Obligatiile de raportare referitoare la introducerea pe piata.

(1) Producatorii sau importatorii care intentioneaza sa introduca pe piata tigari
electronice, tigari electronice fara nicotind sau flacoane de reumplere cu sau fara
nicotina vor raporta Directiei Generale Sanatate Publica si Echitate in Sanatate, prin
intermediul portalului EU-CEG si respectand formatul prevazut in Decizia de punere in
aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei din 24 noiembrie 2015 de stabilire a unui format
comun pentru notificarea tigaretelor electronice si a flacoanelor de reumplere,
urmatoarele informatii:

(a) numele si datele de contact ale producatorului si, dupa caz, ale importatorului
din Uniunea Europeana;
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(b) o descriere a compozitiei produsului, inclusiv, dupa caz, mecanismul de
deschidere si reumplere a dispozitivului sau a flacoanelor de reumplere;

(c) lista tuturor ingredientelor tigarii electronice sau ale tigarii electronice fara
nicotina, a ingredientelor flaconului de reumplere cu sau fara nicotina si a emisiilor
generate de utilizarea acesteia, specificate in functie de marca si de tip, inclusiv
cantitatile ingredientelor respective;

(d) date toxicologice privind ingredientele si emisiile produsului, inclusiv cele
supuse incalzirii, mentiondnd 1in special efectele acestora asupra sanatatii
consumatorilor si luand in considerare, printre altele, potentialul lor efect de
dependenta;

(e) informatii privind doza si consumul, daca este cazul, de nicotinad in conditii de
consum normale sau previzibile in mod rezonabil;

(f) descrierea procesului de productie, inclusiv a productiei in serie, si o declaratie
conform careia procesul de productie asigura conformitatea cu cerintele prezentului
articol;

(g) o declaratie conform careia producatorul si importatorul detin
responsabilitatea deplind pentru calitatea si siguranta produsului, atunci cand este
introdus pe piata si utilizat in conditii normale sau in conditii care pot fi prevazute in
mod rezonabil.

Aceasta comunicare trebuie transmisa, de asemenea, ori de cate ori are loc o
modificare substantiala a produselor introduse pe piata si, in orice caz, la 10 ani de la
prima comunicare.

(2) in plus, Tnainte de introducerea pe piata, producatorii si importatorii de tigari
electronice, de tigari electronice fara nicotina si de flacoane de reumplere cu sau fara
nicotind prezinta Directiei Generale Sanatate Publica si Echitate in Sanatate designul
etichetei, al ambalajului si al prospectului informativ pentru fiecare marca si tip de
produs, pentru a verifica conformitatea acestuia cu cerintele prevazute la articolul 30.

(3) Directia Generala Sanatate Publica si Echitate in Sanatate va verifica daca
documentatia furnizatd respecta dispozitiile alineatelor (1) si (2) si poate solicita
prezentarea altor date pentru a completa aceasta documentatie.

(4) Comunicarile mentionate la alineatele (1) si (2) se efectueaza:
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(a) pentru dispozitivele noi sau modificate, cu sase luni Thainte de data introducerii
lor pe piata;

(b) pentru tigarile electronice si flacoanele de reumplere introduse pe piata nhainte
de intrarea in vigoare a prezentului decret regal, notificarea se transmite in termen de
sase luni de la intrarea in vigoare a prezentului decret regal, cu exceptia cazului in care
aceasta comunicare a fost deja efectuatd anterior, fard a aduce atingere faptului ca
trebuie completata in conditiile indicate la alineatele (1) si (2) sau ca este modificata si,
Tn ambele cazuri, trebuie notificata prin intermediul portalului EU-CEG;

(c) pentru tigarile electronice fara nicotina si flacoanele de reumplere farad nicotina
comercializate nainte de intrarea in vigoare a Decretului regal ---/---- din ---- de modificare a
Decretului regal 579/2017 din 9 iunie 2017 de reglementare a anumitor aspecte legate de
fabricarea, prezentarea si introducerea pe piata a produselor din tutun si a produselor conexe,
notificarea se transmite in termen de sase luni de la intrarea in vigoare a prezentului decret
regal, cu exceptia cazului in care aceastd comunicare a fost deja efectuatd anterior, fara a
aduce atingere faptului c3 trebuie completata in conditiile indicate la alineatele (1) si (2) sau ca

este modificata si, in ambele cazuri, trebuie notificat3 prin intermediul portalului EU-CEG.”

6. Articolul 27 se modifica si are urmatoarea formulare:
JArticolul 27. Alte obligatii de raportare.

(1) Producatorii si importatorii de tigari electronice, de tigari electronice fara
nicotind si de flacoane de reumplere cu sau fara nicotind transmit anual Directiei
Generale pentru Sanatate Publica si Echitate in Sanatate urmatoarele informatii in
primul trimestru al fiecarui an:

(a) date complete privind volumul vanzarilor, in functie de marca si tipul
produsului;

(b) informatii privind preferintele diferitelor grupuri de consumatori, inclusiv ale
tinerilor, nefumatorilor si ale tipurilor principale de consumatori curenti;

(c) modul de vanzare a produselor;

(d) rezumate executive ale oricaror studii de piata efectuate cu privire la cele de
mai sus, in limba spaniola sau in limba engleza.

(2) Directia Generala Sanatate Publica si Echitate In Sanatate este responsabila de
evaluarea evolutiei pietei tigarilor electronice, a tigarilor electronice fara nicotina si a
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flacoanelor de reumplere cu sau fara nicotina, precum si a posibilei utilizari a acestora
ca poarta de acces catre dependenta de nicotina sau catre consumul traditional de
tutun, in special in randul tinerilor si al nefumatorilor.

7. Articolul 28 se modifica si are urmatoarea formulare:
JArticolul 28. Cerinte de calitate si siguranta.

Tigarile electronice si tigarile electronice fara nicotina si flacoanele de reumplere cu
sau fara nicotina trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:

(a) lichidul trebuie comercializat in flacoane de reumplere care sa nu depaseasca
un volum de 10 ml. in tigirile electronice reincircabile, de unica folosintd sau fira
nicotina, volumul cartusului sau al rezervorului nu trebuie sa depaseasca 2 ml. Tigarile
electronice si tigarile electronice fara nicotind nu trebuie sa contina mai mult de un
cartus sau un rezervor;

(b) pentru tigarile electronice, lichidul care contine nicotina nu trebuie sa contina
mai mult de 15 mg/ml de nicoting;

(c) ca lichidul sa nu contina niciunul dintre aditivii nepermisi mentionati la articolul
5 alineatul (1) litera (c);

(d) ca la fabricarea lichidului care contine nicotina sa fie utilizate numai ingrediente
de Tnaltd puritate, ale caror standarde de calitate au fost definite de Farmacopeea
Europeana sau de alte standarde similare, iar alte substante decat ingredientele
mentionate la articolul 26 alineatul (1) litera (c) sa fie prezente doar la nivelul de urme,
daca aceste urme sunt inevitabile din punct de vedere tehnic in timpul fabricarii;

(e) ca, cu exceptia nicotinei, in lichidul care contine nicotina sa se utilizeze numai
ingrediente care nu prezintd un risc pentru sanatatea umana, in conformitate cu
articolul 3 litera (ar), sub forma incalzita sau neincalzita si ale caror standarde de
calitate sunt conforme cu dispozitiile de la litera (d) de la prezentul alineat;

(f) ca, pentru tigarile electronice, acestea sa elibereze dozele de nicotina la niveluri
constante n conditii normale de utilizare;

(g) ca produsele sa fie protejate Tmpotriva accesului copiilor si a manipularii
frauduloase, sa fie protejate impotriva spargerii si scurgerilor si sa aiba un mecanism
care asigura reumplerea fara scurgeri;
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(h) ca acestea sa contind numai ingrediente aromatizante care confera produsului
final arome si/sau gusturi de tutun.”

8. Articolul 29 se modifica si are urmatoarea formulare:
YArticolul 29. Obligatii privind testarea.

(1) In calitate de persoane responsabile cu asigurarea cerintelor de calitate si
siguranta ale produselor lor, producatorii sau importatorii de tigari electronice sau de
tigari electronice fara nicotina si de flacoane de reumplere cu sau fara nicotina prezinta
anual un raport cu urmatoarele informatii:

(a) rezultatele calitativ-cantitative ale ingredientelor acestor produse;
(b) dimensiunea esantionului in raport cu dimensiunea lotului de productie;
(c) procedurile analitice utilizate, precum si validarea acestora;

(2) Acest raport trebuie comunicat Directiei Generale pentru Sanatate Publica si
Echitate in Sanatate in primul trimestru al anului care urmeaza finalizarii sale.“

9. Articolul 30 se modifica si are urmatoarea formulare:
JArticolul 30. Etichetarea, ambalarea si designul produselor.

(1) Pachetele unitare, ambalajul exterior al tigarilor electronice, al tigarilor
electronice fara nicotina si al flacoanelor de reumplere cu sau fara nicotina trebuie sa
respecte urmatoarele cerinte:

(a) sa includa o listda a tuturor ingredientelor continute in produs in ordine
descrescatoare si o indicatie, dupa caz, a continutului de nicotina, in mililitri, al
produsului si a livrarii per doza, numarul lotului si o recomandare de a nu lasa produsul
la indemana copiilor;

(b) sa nu includa elementele sau caracteristicile mentionate la articolul 19 alineatul
(1), cu exceptia celor prevazute la literele (a) si (c) privind informatiile, dupa caz,
referitoare la continutul de nicotina si la arome;

(c) pentru tigarile electronice, sa afiseze urmatorul avertisment de sanatate:
«Acest produs contine nicotina. Nicotina genereaza un grad ridicat de dependenta. Nu
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se recomanda utilizarea produsului de catre nefumatori». Acest avertisment trebuie sa
respecte cerintele specificate la articolul 18 alineatul (2).

(d) pentru tigarile electronice fara nicotina, sad poarte urmatorul avertisment de
sanatate: «Fumatul acestui produs dauneaza sanatatii». Acest avertisment trebuie sa
respecte cerintele specificate la articolul 18 alineatul (2).

(2) in plus, pachetele unitare si ambalajul exterior al tigarilor electronice, al
tigarilor electronice fara nicotina si al flacoanelor de reumplere cu sau fara nicotina
trebuie sa includa un prospect, redactat cel putin in limba spaniold, cu informatii
privind:

(a) instructiunile de utilizare si depozitare a produsului, inclusiv mentiunea ca
produsul nu este recomandat pentru utilizare de catre tineri si nefumatori;

(b) contraindicatiile;

(c) avertismentele pentru grupuri de risc specifice;
(d) posibile efecte adverse;

(e) dependenta si toxicitatea;

(f) datele de contact ale producatorului sau ale importatorului si ale unei persoane
fizice sau juridice de contact din Uniune.

(3) Pachetul unitar, ambalajul exterior si dispozitivul nu pot include imagini, cu
exceptia pictogramelor obligatorii. De asemenea, nu pot fi utilizate elemente si
combinatii de culori care, datorita continutului sau designului lor, sunt susceptibile sa
atraga atentia sau interesul special al consumatorilor, in special al minorilor.

10. Titlul capitolului Il se modifica si are urmatoarea formulare:
»CAPITOLUL Il

Registrul producatorilor, importatorilor si distribuitorilor de tigari electronice si de
tigari electronice fara nicotina, precum si de flacoane de reumplere cu sau fara
nicotind”

11. Articolul 32 se modifica si are urmatoarea formulare:
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JArticolul 32. Crearea registrului.

(1) Se infiinteaza Registrul producatorilor, importatorilor si distribuitorilor de tigari
electronice si de tigari electronice fara nicotina, precum si de flacoane de reumplere cu
sau fara nicotina, cu scopul de a colecta si organiza informatiile referitoare la acestea si
de a facilita exercitarea actiunilor administrative legate de posibilele lor efecte
adverse.

(2) Registrul este de natura administrativa si este gestionat de Directia Generala pentru
Sanatate Publica si Echitate in Sanatate, care este organismul responsabil pentru
acesta.

(3) Caracteristicile si continutul registrului se stabilesc prin ordin al ministrului
sanatatii.”

12. Articolul 33 se modifica si are urmatoarea formulare:
yArticolul 33. Functionarea registrului.

(1) Registrul contine urmatoarele informatii privind producatorii, importatorii si
distribuitorii de tigari electronice si de tigari electronice fara nicotina si flacoane de
reumplere cu sau fara nicotina, cu sediul social in Spania:

(a) numele si datele de contact ale producatorului, importatorului si
distribuitorului din Spania;

(b) numele si datele de contact ale reprezentantului legal;

(c) tipurile, marcile si modelele de produse introduse pe piata, cu referinta de
identificare a produsului, ,ID", atribuita de portalul EU-CEG.

(2) Tn cazul producatorilor si al importatorilor, includerea acestor informatii in registru
se efectueaza ex officio de catre Directia Generald pentru Sanatate Publica si Echitate
in Sanatate, pe baza datelor furnizate portalului EU-CEG in contextul obligatiilor de
raportare mentionate la articolul 26. In cazul distribuitorilor, acestia comunic
informatiile Directiei Generale pentru Sanatate Publica si Echitate in Sanatate, care le
include in registru.

(3) Modificarea si anularea informatiilor continute in registru se efectueaza de catre
Directia Generala pentru Sanatate Publica si Echitate in Sanatate, in conformitate cu
reglementarile care guverneaza registrul.”
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13. Articolul 34 se modifica si are urmatoarea formulare:
JArticolul 34. Sistem de colectare a informatiilor.

(1) Producatorii, importatorii si distribuitorii de tigari electronice si de tigari
electronice fara nicotina, precum si de flacoane de reumplere cu sau fara nicotina
trebuie sa dispuna de un sistem de colectare a informatiilor privind potentialele efecte
adverse ale produselor pe care le fabrica, le importa sau le introduc pe piata, cu
urmatorul continut minim:

(a) informatii privind posibilele efecte adverse;
(b) informatii privind siguranta si pericolele produselor lor;
(c) informatii privind calitatea produselor lor.

(2) Aceste informatii sunt puse la dispozitia Directiei Generale pentru Sanatate Publica
si Echitate in Sanatate si a autoritatilor sanitare competente spre consultare.”

14. Articolul 35 se modifica si are urmatoarea formulare:
yArticolul 35. Obligatii privind efectele adverse.

(1) Producatorii, importatorii si distribuitorii de tigari electronice, tigari electronice
fara nicotina si flacoane de reumplere cu sau fara nicotina sunt obligati sa ia masuri
corective imediate, inclusiv retragerea sau rechemarea produselor de pe piata, in cazul
n care exista indicii ca oricare dintre aceste circumstante poate surveni:

(a) ca produsele sunt periculoase sau nu sunt sigure;

(b) ca nu respecta standardele de calitate privind ingredientele si emisiile stabilite
in prezentul decret regal;

(c) ca orice alta obligatie stabilita pentru aceste produse in prezentul decret regal
este incalcata.

(2) In cazurile prevazute la alineatul anterior, producatorii, importatorii si
distribuitorii de tigari electronice, tigari electronice fara nicotind si flacoane de
reumplere cu sau fara nicotind sunt obligati sa prezinte Directiei Generale Sanatate
Publica si Echitate in Sanatate, in detaliu si in termen de 24 de ore de la adoptarea
masurii, urmatoarele informatii:
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(a) riscul pentru sanatatea si siguranta umana;
(b) actiunile corective intreprinse:

Directia Generala pentru Sanatate Publica si Echitate in Sanatate va transmite aceste
informatii comunitatilor autonome si oraselor Ceuta si Melilla.

(3) in plus, producatorii, importatorii si distribuitorii de tigari electronice si de tigari
electronice fara nicotina, precum si de flacoane de reumplere sunt obligati sa prezinte

informatiile autoritatilor de supraveghere a pietei din statele membre in care produsul
este pus la dispozitie sau este destinat sa fie pus la dispozitie.”

15. Articolul 36 se modifica si are urmatoarea formulare:
JArticolul 36. Monitorizarea si adoptarea de masuri.

(1) In conformitate cu dispozitiile capitolului | al titlului Il din Legea 33/2011 din 4
octombrie si in cadrul competentelor lor de organizare si gestionare a supravegherii
sanatatii publice, Ministerul Sanatatii, comunitatile autonome si orasele Ceuta si
Melilla sunt responsabile de monitorizarea riscurilor pentru sanatatea umana cauzate
de tigarile electronice sau de tigarile electronice fara nicotind si de flacoanele de
reumplere cu sau fara nicotina si pot adopta oricare dintre masurile prevazute la
articolul 54 din Legea 33/2011 din 4 octombrie 2011 si la articolul 26 din Legea
14/1986 din 25 aprilie 1986.

(2) Masurile luate si datele pe care se bazeaza acestea sunt comunicate Comisiei
Europene si autoritatilor competente ale celorlalte state membre.”

16. Se adauga un nou titlu V cu urmatoarea formulare:
STITLULV

Produse conexe, altele decat tigarile electronice, tigarile electronice fara nicotina sau
plantele destinate fumatului.

CAPITOLUL |
Pliculete cu nicotina

Articolul 51. Obligatiile de raportare referitoare la introducerea pe piata.
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(1) Producatorii sau importatorii care intentioneaza sa introduca pe piata pliculete
cu nicotinad comunica Directiei Generale Sanatate Publica si Echitate in Sanatate, prin
intermediul portalului EU-CEG, in formatul prevazut in Decizia de punere in aplicare
(UE) 2015/2183 a Comisiei din 24 noiembrie 2015, urmatoarele informatii:

(a) numele si datele de contact ale producatorului si, dupa caz, ale importatorului in
Uniunea European3d;

(b) descrierea compozitiei produsului;
(c) continutul de nicotina in miligrame, per pliculet sau unitate individual3;
{e) (d) lista tuturor ingredientelor, inclusiv cantitatile acestor ingrediente;

{d) (e) o declaratie conform careia producatorul si importatorul detin responsabilitatea
deplind pentru calitatea si siguranta produsului, atunci cand este introdus pe piata si
utilizat in conditii normale sau in conditii care pot fi prevazute in mod rezonabil.

(2) in plus, inainte de introducerea pe piata, producatorii si importatorii de
pliculete cu nicotina prezinta Directiei Generale pentru Sanatate Publica si Echitate in
Sanatate designul etichetarii si al ambalajului pentru fiecare marca si tip de produs,
pentru a verifica conformitatea acestuia cu cerintele de etichetare si de ambalare.

(3) Directia Generala Sanatate Publica si Echitate in Sanatate va verifica daca
documentatia furnizatd respecta dispozitiile alineatelor (1) si (2) si poate solicita
prezentarea altor date pentru a completa aceasta documentatie.

(4) Comunicarile mentionate la alineatele (1) si (2) se efectueaza cu sase luni
inainte de data introducerii lor pe piata prin intermediul portalului EU-CEG.

Articolul 52. Cerinte de calitate si siguranta.

(1) Se interzice introducerea pe piata, vanzarea, distribuirea sau oferirea gratuitd de
pliculete cu nicotina care contin

(a) mai mult de 0,99 mg de nicotina per pliculet;
(b) aditivi care faciliteaza absorbtia nicotinei;
(c) cafeina, taurina, CBD sau alti aditivi si stimulatori asociati cu energia sau relaxarea;

(d) ingrediente aromatizante, altele decat cele care confera arome si/sau gust de tutun
produsului finit.
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(2) Ambalajul exterior care contine pliculetele cu nicotina trebuie sa fie echipat cu un
dispozitiv de siguranta pentru copii si inviolabil.

(3) Producatorii de pliculete cu nicotina au obligatia de a respecta normele de igiena
prevazute la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr. 852/2004 al Parlamentului European
si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind igiena produselor alimentare pentru
operatorii din sectorul alimentar.

Articolul 53. Cerinte privind etichetarea si ambalarea.

(1) Pachetele unitare si ambalajele exterioare ale pliculetelor cu nicotina trebuie sa
respecte urmatoarele cerinte:

(a) sa includa o lista a tuturor ingredientelor continute in produs in ordine
descrescatoare, o indicatie a continutului de nicotina al produsului si a livrarii per doza,
numarul lotului si o recomandare de a nu lasa produsul la indemana copiilor;

(b) sa nu includa elementele sau caracteristicile mentionate la articolul 19 alineatul
(1), cu exceptia celor prevazute la literele (a) si (c) privind informatiile referitoare la
continutul de nicotina si la arome;

(c) sa afiseze urmatorul avertisment de sanatate: «Acest produs contine nicotina.
Nicotina genereazd un grad ridicat de dependentd. Nu se recomanda utilizarea
produsului de catre nefumatori». Acest avertisment trebuie sa respecte cerintele
specificate la articolul 18 alineatul (2).

(2) Pachetele unitare si ambalajul exterior al pliculetelor cu nicotina trebuie sa
includa un prospect, redactat cel putin in limba spaniola, cu informatii privind:

(a) instructiunile de utilizare si depozitare a produsului, inclusiv mentiunea ca
produsul nu este recomandat pentru utilizare de catre tineri si nefumatori;

(b) contraindicatiile;
(c) avertismentele pentru grupuri de risc specifice;
(d) posibile efecte adverse;

(e) dependenta si toxicitatea;
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(f) datele de contact ale producatorului sau ale importatorului si ale unei persoane

fizice sau juridice de contact din Uniune.

(3) Pachetele unitare si ambalajele exterioare nu includ elemente care, datorita
continutului sau designului lor, sunt susceptibile sa atraga atentia sau interesul special

al minorilor.
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CAPITOLUL Il
Produse pe baza de plante incalzite
Articolul 54. Obligatiile de raportare referitoare la introducerea pe piata.

(1) Producatorii sau importatorii care intentioneaza sa introduca pe piata produse
din plante incalzite raporteaza Directiei Generale Sanatate Publica si Echitate in
Sanatate, prin intermediul portalului EU-CEG si respectand formatul prevazut in Decizia
de punere in aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei din 24 noiembrie 2015, urmatoarele
informatii:

(a) numele si datele de contact ale producatorului si, dupa caz, ale importatorului in
Uniunea Europeana;

(b) descrierea compozitiei produsului;
(c) lista tuturor ingredientelor, inclusiv cantitatile acestor ingrediente;

(d) o declaratie conform careia producatorul si importatorul detin responsabilitatea
deplina pentru calitatea si siguranta produsului, atunci cand este introdus pe piata si
utilizat in conditii normale sau in conditii care pot fi prevazute in mod rezonabil;

(2) In plus, inainte de introducerea pe piata, producatorii si importatorii de
produse din plante incalzite cu sau fara nicotina, prezinta Directiei Generale Sanatate
Publica si Echitate in Sanatate designul etichetarii si al ambalajului pentru fiecare
marca si tip de produs, pentru a verifica conformitatea acestuia cu cerintele de
etichetare si de ambalare.

(3) Directia Generala Sanatate Publica si Echitate in Sanatate va verifica daca
documentatia furnizatd respecta dispozitiile alineatelor (1) si (2) si poate solicita
prezentarea altor date pentru a completa aceasta documentatie.

(4) Comunicarile mentionate la alineatele (1) si (2) se efectueazd cu sase luni
inainte de data introducerii lor pe piata prin intermediul portalului EU-CEG.

Articolul 55. Cerinte de calitate si siguranta.

(1) Se interzice introducerea pe piata, vanzarea, distribuirea sau oferirea gratuita de
produse din plante incalzite, cu sau fara nicotina, care contin

(a) daca este cazul, mai mult de 5 mg de nicotina per unitate;
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(b) aditivi care faciliteaza absorbtia nicotinei;
(c) cafeina, taurina, CBD sau alti aditivi si stimulatori asociati cu energia sau relaxarea;

(d) ingrediente aromatizante, altele decat cele care confera arome si/sau gust de tutun
produsului finit.

(2) Produsele din plante incalzite, cu sau fara nicotina, trebuie sa fie echipate cu un
dispozitiv de siguranta pentru copii si inviolabil.

Articolul 56. Cerinte privind etichetarea si ambalarea.

(1) Pachetele unitare si ambalajele exterioare ale produselor din plante incalzite cu
sau fara nicotina trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:

(a) sa includd o lista a tuturor ingredientelor continute in produs in ordine
descrescatoare si o indicatie a continutului de nicotina, in miligrame, al produsului si
livrarea per doza, daca este cazul. Numarul lotului si o recomandare de a nu lasa
produsul la indemana copiilor;

(b) sa nu includa elementele sau caracteristicile mentionate la articolul 19 alineatul
(1), cu exceptia celor prevazute la literele (a) si (c) privind informatiile referitoare la
continutul de nicotina si la arome;

(c) pentru produsele din plante incalzite cu nicotind, se aplicd urmatorul
avertisment de sanatate: «Acest produs contine nicotina. Nicotina genereaza un grad
ridicat de dependenta. Nu se recomanda utilizarea produsului de catre nefumatori».
Acest avertisment trebuie sa respecte cerintele specificate la articolul 18 alineatul (2).

(d) pentru produsele din plante incalzite fard nicotind, se aplica urmatorul
avertisment de sanatate: «Acest produs este daunator sanatatii». Acest avertisment
trebuie sa respecte cerintele specificate la articolul 18 alineatul (2).

(2) Pachetele unitare si ambalajele exterioare ale produselor din plante incalzite cu
sau fara nicotina trebuie sa includa un prospect, scris cel putin in limba spaniola, cu
informatii privind:

(a) instructiunile de utilizare si depozitare a produsului, inclusiv mentiunea ca
produsul nu este recomandat pentru utilizare de catre tineri si nefumatori;

(b) contraindicatiile;
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(c) avertismentele pentru grupuri de risc specifice;
(d) posibile efecte adverse;
(e) dependenta si toxicitatea;

(f) datele de contact ale producatorului sau ale importatorului si ale unei persoane
fizice sau juridice de contact din Uniune.

(3) Pachetele unitare si ambalajele exterioare nu includ elemente care, datorita
continutului sau designului lor, sunt susceptibile sa atraga atentia sau interesul special
al minorilor.”

Dispozitie suplimentara unica. Competente in evaluarea si clasificarea noilor produse.

Pentru a garanta siguranta si protectia sanatatii publice, este responsabilitatea
Ministerului Sanatatii sa evalueze si sa clasifice orice alt produs conex care nu este
inclus Tn niciuna dintre categoriile prevazute in prezentul decret regal.

Dispozitie tranzitorie unica. Extinderea productiei si a introducerii pe piata.

Fara a aduce atingere dispozitiei finale unice, urmatoarele sunt autorizate sa continue
sa fie fabricate sau puse in libera circulatie pana la 10 luni de la intrarea in vigoare a
prezentului decret regal:

(a) produsele din tutun etichetate in conformitate cu dispozitiile Decretului Regal nr.
579/2017 din 9 iunie 2017,

(b) tigarile electronice, tigarile electronice fara nicotina si flacoanele de reumplere cu
si fara nicotind, ambalate si etichetate in conformitate cu reglementarile aplicabile
anterior;

(b) tigarile electronice, tigarile electronice fara nicotina si flacoanele de reumplere cu si
fara nicotina fabricate in conformitate cu cerintele de siguranta si calitate in temeiul
reglementarilor aplicabile anterior.

2. Produsele mentionate la alineatul anterior pot fi comercializate in continuare pana
la 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentului decret regal.

Dispozitie finala unica. Intrare in vigoare.

21



MINISTERUL
SANATATII

Prezentul decret regal intrd in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Monitorul
Oficial de Stat.
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