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DECRET
din 16 mai 2023

privind pliculetele de nicotina fara tutun

in temeiul articolului 19 alineatul (4) din Legea nr.
110/1997 Col. privind produsele alimentare si produsele
din tutun si privind modificarile aduse anumitor acte
conexe, astfel cum a fost modificata prin Legea nr.
174/2021 Col. (denumitd in continuare ,legea”),
Ministerul Sanatatii stabileste urmatoarele:

Articolul 1
Obiectul

Prezentul decret reglementeaza

a) cerinte privind compozitia, aspectul, calitatea si
caracteristicile pliculetelor de nicotina fara tutun
(denumite In continuare ,,pliculet de nicotina™);

b) etichetarea pliculetelor de nicotina, inclusiv a

elementelor si a caracteristicilor interzise; si

c) metoda, termenele si domeniul de aplicare al
obligatiei de notificare pentru producatorii si
importatorii de pliculete de nicotina.

Articolul 2

Pliculete de nicotina de calitate si cerinte de compozitie

(1) Pliculetele de nicotind pot contine numai
nicotind sau sare de nicotind si substante care, sub forma
orala, dermicd sau prin inhalare, nu prezintd un risc pentru
sdnatatea umana la concentratia utilizata, atunci cand sunt
utilizate in conformitate cu instructiunile de utilizare.

(2) Numai aditivii enumerati n anexa II partea B la
Regulamentul (CE) nr. 1333/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
aditivii alimentari, astfel cum a fost modificat, pot fi
utilizati ca aditivi in pliculetele de nicotina. Alte
ingrediente decat cele enumerate in lista in conformitate
cu articolul 5 alineatul (2) pot fi continute n pliculetele de
nicotind In cantitati mici numai daca este imposibil din
punct de vedere tehnic sa se evite prezenta unor astfel de
urme n timpul fabricarii pliculetelor de nicotina.

(3) In pliculetele de nicotind nu trebuie adiugate
urmadtoarele ca substante separate:

a) vitamine'), minerale” sau alte ingrediente care dau
impresia cd sunt benefice pentru sandtate sau
prezintd un risc redus pentru sanatate;

b) substante care creeazi dependentd’), cu exceptia

nicotinei si a sarurilor de nicoting;

c) cofeind, taurind sau alte stimulente asociate cu
energia si vitalitatea;

d) ingrediente cu proprietati cancerigene, mutagene sau

toxice pentru reproducere, cu exceptia nicotinei si a

sarurilor de nicotina; si

e) substantele enumerate in anexa 1 la prezentul decret.

(4) Un pachet unitar nu trebuie sa contind mai mult
de 240 mg de nicotina si trebuie sa contina cel putin 20 de
doze de pliculete de nicotina. In conformitate cu articolul
12k alineatul (2) litera (c) din lege, continutul total de
nicotind al produsului este indicat In miligrame.

(5) O doza inclusa in pliculetul de nicotina poate
contine maximum 12 mg de nicotina.

(6) O doza inclusa in pliculetul de nicotina, in
conformitate cu articolul 12k alineatul (2) litera (d) din
lege, consta in:

a) o punga de nicotind ambalata individual, continuta
ntr-un pachet unitar care nu prezintd un risc grav®)
pentru sanatatea umand; si

b) ambalaje comestibile sau necomestibile, sigure

pentru sanatatea umand, in conformitate cu cerintele
articolului 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1935/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 27 octombrie 2004 privind
materialele si obiectele destinate sa vina in contact
cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor

1 ) Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 20 decembrie 2006 privind adaosul de vitamine
si minerale, precum si de anumite substante de alt tip In
produsele alimentare, astfel cum a fost modificat.

2) Legea nr. 167/1998 privind substantele care creeaza dependenta si

privind modificari ale unor anumite legi, astfel cum a fost

modificata.

3 ) Legea nr. 102/2001 privind siguranta generald a produselor si de
modificare a anumitor legi (Legea privind siguranta generala a
produselor), astfel cum a fost modificata.
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80/590/CEE si 89/109/CEE, cerintele de la articolul
4 literele (a) si (e) din partea referitoare la cerintele
de compozitie din Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al
Comisiei din 14 ianuarie 2011 privind materialele si
obiectele din plastic destinate sa vina In contact cu
produsele alimentare, precum si cerintele prevazute
la articolul 3 alineatul (1) din Decretul nr. 38/2001
privind cerintele de igiena pentru produsele destinate
sd vina n contact cu alimentele si hrana, astfel cum a
fost modificat; si

¢) un amestec chimic inchis care contine nicotina sau
sare de nicotina 1n conformitate cu legislatia
relevantd a Uniunii Europene®).

Articolul 3
Aspectul si proprietatile pliculetelor de nicotina

(1) Pachetul unitar propriu-zis si orice ambalaj
exterior al pliculetului de nicotina nu trebuie sa semene cu
un produs alimentar, un produs cosmetic sau o jucdrie prin
forma, dimensiunea, culoarea, desenul, autocolantul sau
descrierea acestuia. Ambalajul exterior al pliculetului de
nicotind este ambalajul in care pungile de nicotina sunt
introduse pe piata si care contine un pachet unitar sau un
set de pachete unitare; ambalajele transparente nu sunt
considerate ambalaje exterioare.

(2) Pachetul unitar al unui pliculet de nicotina, care
Inseamna cel mai mic pachet unitar introdus pe piata,
trebuie protejat Impotriva oricarei manipulari nedorite
care, 1n special, ar aduce atingere integritatii produsului si
ar fi contrard scopului pentru care sunt concepute
pliculetele de nicotind, in special impotriva manipularii
pachetelor unitare de catre copii.

Articolul 4

4 ) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind Inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei;
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 de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006, astfel cum a fost modificat.

Etichetarea pachetelor unitare si a ambalajului
exterior

(1) Informatiile in conformitate cu articolul 12k
alineatul (2) din lege
a) sunt imprimate indelebil,
b) sunt vizibile si
c) nu trebuie sa fie acoperite atunci cand sunt introduse
pe piata.

(2) Ambalajul unitatii si ambalajul exterior trebuie
sa fie marcate cu numele marcii, precum si cu numele
subtipului®), dacd existd unul pentru produsul respectiv.
Denumirea marcii poate ocupa doar un singur rand.
Denumirea subtipului poate ocupa doar un singur rand si
trebuie sa apara direct sub denumirea madrcii. Textul
inscriptionat trebuie sa fie afisat paralel cu textul
avertismentului de sandtate. ~ Denumirea subtipului
pliculetului de nicotind Tnseamna denumirea utilizata
pentru a face distinctie Intre diferite pliculete de nicotina
cu aceeasi denumire a marcii.

(3) Ambalajul exterior care contine mai mult de un
pachet unitar trebuie sa contina o singura datd mentiunea
Hpliculet fara tutun” si numarul de pachete unitare
continute in ambalajul exterior.

(4) Pe ambalajul pachetului unitar si ambalajul
exterior al unui pliculet de nicotina figureaza:

a) numarul de identificare al produsului sub care
produsul este notificat prin intermediul Platformei
comune de transmitere a datelor®);

b)

c) numadrul de doze de nicotind Intr-un pachet unitar;

continutul de nicotina in mg per doza de nicotina;

d) data durabilitatii minimale;

e) un semn grafic care insoteste textul ,,Acest produs
nu este destinat persoanelor cu varsta sub 18 ani” si
urmatoarele teze: ,Acest produs nu este destinat
femeilor Tnsarcinate.”, ,,Acest produs nu este destinat
femeilor care alapteaza.” si ,,A nu se ldsa la
indemdana copiilor.”; aspectul etichetei grafice
»Acest produs nu este destinat persoanelor cu varsta
sub 18 ani” figureaza 1n anexa 2 la prezentul decret;

S1

5 ) Punctul 3 din anexa la Decizia de punere in aplicare (UE)
2015/2186 a Comisiei din 25 noiembrie 2015 de stabilire a unui
format pentru transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor
privind produsele din tutun.

6) Decizia de punere In aplicare 2015/2186/UE a Comisiei.
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f) informatii In conformitate cu articolul 9 alineatul (1)
litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului din 25
octombrie 2011 privind informarea consumatorilor
cu privire la produsele alimentare, de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 1924/2006 si (CE) nr.
1925/2006 ale Parlamentului European si ale
Consiliului si de abrogare a Directivei 87/250/CEE a
Comisiei, a Directivei 90/496/CEE a Consiliului, a
Directivei 1999/10/CE a Comisiei, a Directivei
2000/13/CE a Parlamentului European si a
Consiliului, a Directivelor 2002/67/CE si 2008/5/CE
ale Comisiei si a Regulamentului (CE) nr. 608/2004
al Comisiei.

Articolul 5

(1) Ambalajul pachetului unitar si ambalajul
exterior al pliculetului de nicotina pot fi inscriptionate cu
un cod de bare negru pe fond alb. Codul de bare nu
trebuie sa descrie o imagine, un model sau un simbol care
seamdna cu altceva decat un cod de bare.

(2) Ingredientele continute in pliculetele de nicotina
trebuie enumerate In ordine descrescatoare in functie de
greutate. Dacd unul dintre ingrediente este sarea de
nicoting, cantitatea de sare de nicotina continuta in doza se
indica Tn mg.

(3) ,Avertisment de sandtate” inseamna un
avertisment privind efectele adverse ale pliculetelor de
nicotind asupra sanatdtii umane. Avertismentele de
sandtate de pe fiecare pachet unitar si de pe orice ambalaj
exterior al pliculetului de nicotind au urmatoarea
formulare: ,,Acest produs contine nicotina si genereaza un
grad ridicat de dependentd.” In conformitate cu cea de-a
doua teza, pe ambalaj nu poate aparea niciun text
suplimentar care sa comenteze, sa parafrazeze sau sa se
refere Tn vreun fel la avertismentul de sanatate.

(4) Avertismentul de sdnatate specificat la alineatul
(3) trebuie:

a) sa fie pozitionat paralel cu textul principal din spatiul

rezervat acestui avertisment;

b) sa fie imprimat cu caractere de culoare neagra, aldine
Helvetica, pastrand In acelasi timp spatierea implicita
intre caractere, care este 100 %, si spatiile normale,
pe un fundal alb; dimensiunea fontului trebuie sa fie
de asa natura Tncat textul relevant sa acopere cdt mai
mult posibil din suprafata rezervata acestuia;

c) sa fie centrat pe suprafata rezervata acestuia;

d) sa fie paralel cu marginea laterala a pachetului unitar
sau a ambalajului exterior in cazul pachetelor cu
formad cubica si forme similare;

e) sa acopere 30 % din suprafata ambalajului individual
si a oricarui ambalaj exterior pe care acesta este
imprimat;

f) sa fie indicate In acelasi spatiu, Tmpreuna cu
denumirea marcii si a subtipului; si

g) sad nu se deterioreze atunci cand ambalajul unitar este
deschis Tn modul obisnuit.

(5) Etichetarea pachetului unitar propriu-zis si a
oricarui ambalaj exterior al pliculetului de nicotina nu
trebuie sa contina niciun element sau caracteristica care:

a) promoveazd pliculetul de nicotind sau promoveaza
consumul acestuia prin crearea unei impresii false cu
privire la caracteristicile, efectele asupra sanatatii,
riscurile si substantele emanate de produs;

b) sugereaza ca pliculetul de nicotina este mai putin
daunator decat alte produse, are efecte revitalizante,
energizante, de vindecare sau de reintinerire sau
caracteristicile unui produs agricol ecologic, provine
din surse naturale, are alte beneficii pentru sanatate
sau stilul de viatd;

c) seamana cu un produs alimentar, un produs cosmetic
sau o jucdrie; sau

d) sugereaza ca pliculeful de nicotind are o
biodegradabilitate sporita sau alte beneficii pentru
mediu.

(6) Pachetul unitar si orice ambalaj exterior al
pliculetului de nicotina nu trebuie:

a) sa indice beneficiile financiare, inclusiv prin
vouchere tipdrite, oferte de reduceri, distribuire
gratuitd, oferte de tip ,,doi la pret de unul” sau alte
oferte similare;

b) sa contina elemente asociate cu substante ilegale sau

periculoase sau sa promoveze comportamente

nedorite din punct de vedere social sau sa sugereze
ca existd sanse mai mari de a obtine succes social;

c) sa contina elemente care vizeaza, direct sau indirect,
minorii pe baza culturii minorilor;

d) sa contina elemente legate de arome si aromatizanti
care evoca bomboane sau produse de cofetarie care
pot fi deosebit de atractive pentru minori.

(7) Un element sau o caracteristica interzisa in
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temeiul alineatului (5) sau (6) poate fi un text, un simbol,
0 denumire, o marca figurativda sau o alta marca.
Elementele legate de aroma produsului pot fi enumerate
pe produs numai sub forma de text.

Articolul 6

Metoda si domeniul de aplicare al obligatiei de
notificare la introducerea pe piata a pliculetelor de
nicotina

(1) Notificarile in temeiul articolului 12k alineatul
(4) litera (a) din lege se efectueazda prin intermediul
Platformei comune a Uniunii Europene de transmitere a
datelor (denumita in continuare ,EU-CEG”) in temeiul
Deciziei de punere in aplicare de stabilire a unui format
pentru transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor
privind produsele din tutun. Notificarea este similara cu
cea pentru produsele din tutun pentru uz oral®), in functie
de marca si tip de tutun pentru uz oral. Aceasta notificare
include cel putin:

a) o lista a tuturor ingredientelor continute in pungile de
nicotina Tn functie de denumirea si tipul marcii,
inclusiv cantitatea acestora;

b) date toxicologice privind ingredientele mentionate la
litera (a), in special in ceea ce priveste efectele lor pe
cale orald, cutanata si prin inhalare asupra sanatatii
consumatorilor, precum si orice efect de dependenta

al acestora, In limba ceha;

c) o fisa cu date de securitate intocmita in conformitate
cu legislatia Uniunii Europene direct aplicabila care
reglementeazd produsele chimice”);

d) informatii privind dozele de nicotina si consumul de
nicotind atunci cand sunt utilizate Tn conditii normale

sau previzibile; si

e) denumirea si informatiile de contact ale
producatorului, ale persoanei juridice responsabile
sau ale persoanei fizice din Uniunea Europeana si,
daca este cazul, ale importatorului in Uniunea
Europeana.

7 ) Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind Inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse
Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a
Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei;

(2) Inainte de prima notificare in temeiul articolului
12k alineatul (4) litera (a) din lege, producatorul sau
importatorul solicitd operatorului EU-CEG un ID de
furnizor de date. Producatorul sau importatorul prezinta,
la cerere, informatii care contin datele sale de identificare
si verificarea activitatilor In conformitate cu dreptul intern
al statului membru in care este stabilit. Codul de
identificare al furnizorului de date se utilizeaza pentru
toate notificarile ulterioare efectuate prin intermediul EU-
CEG si In toatd corespondenta ulterioara cu Ministerul
Sanatatii.

(3) Pe baza codului de identificare al furnizorului de
date, producatorul sau importatorul atribuie fiecarui
produs care trebuie notificat un numar de identificare a
pliculetului de nicotind. La transmiterea notificarilor
privind produse cu aceeasi compozitie si aspect,
producatorul si importatorul utilizeaza acelasi numar de
identificare al pliculetului de nicotina, cu exceptia cazului
in care se prevede altfel in prezentul decret.

(4) Procedura prevazuta la alineatul (3) se aplica
indiferent de marca si subtipul produsului si de numarul
de piete pe care sunt comercializate produsele. In cazul in
care nu se poate asigura ca acelasi numar de identificare a
pungii de nicotina este utilizat pentru produsele care au
aceeasi compozitie si acelasi aspect, trebuie furnizate
numere de identificare diferite ale pungii de nicotind
atribuite acestor produse.

(5) Notificarile in temeiul articolului 12k alineatul
(4) litera (a) si alineatul (5) din lege se transmit Tnainte de
introducerea pe piata a pliculetelor de nicotina.
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(6) Orice informatie pe care producatorul sau
importatorul o considera secret comercial sau
confidentiala in alt mod este identificatd Tn momentul
transmiterii notificdrii. Numele transmitatorului, tara In
care furnizorul de date isi are domiciliul sau resedinta,
tipul de transmitator de date In conformitate cu anexa la
Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei
din 25 noiembrie 2015 de stabilire a unui format pentru
transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor
privind produsele din tutun, numarul de identificare al
pliculetului cu nicotind, denumirea marcii, denumirea
subtipului, tipul de produs, data primei furnizari de
informatii, data ultimei actualizari a informatiilor
furnizate, data la care transmitatorul de date a introdus sau
intentioneaza sa introduca produsul pe piatda nu sunt
considerate secret comercial.

Articolul 7
Notificarea informatiilor privind piata pliculetelor de
nicotina
(1) O notificare in temeiul articolului 12k alineatul
(4) litera (b) din lege contine:
a) informatii agregate privind volumul véanzarilor in
functie de denumirea marcii si de tipul de produs;
b) toate informatiile despre preferintele diferitelor

grupuri de consumatori, inclusiv tineri, nefumatori si
principalele tipuri de utilizatori actuali.

(2) Informatiile prevazute la alineatul (1) litera (a)
se transmit Intotdeauna de cdtre producator sau importator
prin partea relevantda a EU-CEG sub forma de informatii
numerice nou adaugate pentru fiecare an calendaristic.

Informatiile prevazute la alineatul (1) litera (a) se transmit
de catre producator sau importator pana la data de 31 mai
a anului calendaristic urmator sfarsitului anului
calendaristic in care a avut loc vanzarea. Informatiile
prevazute la alineatul (1) litera (b) se transmit de catre
producdtor sau importator pand la data de 31 decembrie a
anului calendaristic urmator sfarsitului anului calendaristic
in care a avut loc vanzarea.

Articolul 8
Dispozitii tranzitorii

Pliculetele de nicotina care nu respecta cerintele
prevazute 1n prezentul decret si care au fost produse sau
introduse pe piata si etichetate inainte de data intrarii n
vigoare a prezentului decret pot fi oferite spre vanzare si
vandute in termen de cel mult 12 luni de la data intrarii In
vigoare a prezentului decret.

Articolul 9
Dispozitii finale
Prezentul decret a fost notificat In conformitate cu
Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura
de furnizare de informatii in domeniul reglementarilor

tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale.

Articolul 10

Data intrarii in vigoare

Prezentul Decret intra n vigoare la data de 1 iulie
2023.

Ministrul:

prof. Dr. Valek, CSc., MBA, EBIR, m. p.
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Anexa 1 la Decretul nr. 141/2023

Lista substantelor interzise care nu pot fi adaugate in pliculetele de nicotina ca ingrediente

de sine statatoare

Denumirea substantei Numarul (numerele) CAS
acid agaricic 666-99-9

aloina 1415-73-2

capsaicina 404-86-4

hipericina 548-04-9
beta-asarona 5273-86-9

estragol 140-67-0

cianura de hidrogen 3017-23-0
mentofuran 494-90-6

metil eugenol 93-15-2

pulegona 89-82-7; 15932-80-6
guasina 76-78-8

safrol 94-59-7

teucrina A 12798-51-5

tujona (alfa si beta) 546-80-5; 76231-76-0
cumarina 91-64-5

colchicina 64-86-8

bergamotina (furanocumarina) 7380-40-7

6,7 — dihidoxibergamotina (furanocumaringd) 145414-76-2
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Anexa 2 la Decretul nr. 141/2023

Eticheta grafica

Eticheta grafica ,Acest produs nu este destinat persoanelor cu varsta sub 18 ani.” cu caracterul
simbolului interzis (figura 1) are o forma circulara cu un diametru de cel putin 1 cm pe un fond
alb si un cerc cu marginea mai groasa de culoare rosie, o banda diagonala rosie peste textul
negru de 18 pe un fond alb.

Figura 1
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