


19 de abril de 2021. N.º 699.
Orden relativa a la normalización de los cigarrillos electrónicos y los envases de recarga con y sin nicotina

De conformidad con el artículo 9, apartado 2, y el artículo 33, apartado 2, de la Ley sobre los cigarrillos electrónicos, etc. (véase la Ley de consolidación n.º 580, de 26 de marzo de 2021), se establece lo siguiente:
Capítulo 1

Definiciones

Artículo 1. A los efectos de la presente Orden, se aplicarán las definiciones siguientes: 
1. «nombre de la marca»: nombre de un cigarrillo electrónico y de un envase de recarga con y sin nicotina pertenecientes a la misma categoría de producto;
1. «nombre de la variedad»: nombre utilizado para distinguir diferentes cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina pertenecientes a la misma marca;
1. Unidad de envasado: el paquete individual más pequeño que se comercializa de un cigarrillo electrónico o de un envase de recarga con y sin nicotina.
1. Embalaje exterior: cualquier embalaje en el que se comercializan cigarrillos electrónicos, envases de recarga con y sin nicotina o productos relacionados y que incluye una o más unidades de envasado.
1. «superficies exteriores»: superficies que son visibles cuando una unidad de envasado está cerrada o el embalaje exterior no está roto;
1. Superficies interiores: superficies que no son visibles cuando el paquete individual está cerrado.
1. Envoltorio: material transparente e incoloro que incluye una o varias unidades de envasado;
1. «sin revestimiento»: no barnizado, recubierto o tratado de manera que la superficie parezca que no sea mate;
1. Tira: una tira de desgarre que puede utilizarse para abrir una unidad de envasado, un embalaje exterior y un envoltorio.

Capítulo 2

Requisitos de color y elementos de envasado en las unidades de envasado, los embalajes exteriores y los envoltorios de cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina

Artículo 2. Las unidades de envasado de cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina, así como los embalajes exteriores y los envoltorios, deberán tener un diseño normalizado de conformidad con los requisitos contenidos en la presente Orden y otras normativas que regulan el etiquetado, etc., de las unidades de envasado, los embalajes exteriores y los envoltorios de cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina. 
Apartado 2. Las unidades de envasado, los embalajes exteriores y los envoltorios solo podrán llevar el etiquetado, la información, etc., establecidos en la presente Orden y otras normativas.
Apartado 3. El etiquetado, la información, etc., que se derive de otra normativa debe presentarse de manera que no dé la unidad de envasado o al embalaje exterior una expresión única, un efecto de sensibilización o que, de otro modo, se considere contrario al requisito de un diseño normalizado para todos los productos que contengan cigarrillos electrónicos o envases de recarga con y sin nicotina.
Artículo 3. Las superficies interiores y exteriores de las unidades de envasado y embalajes exteriores deben ser de color Pantone 448 C mate, blanco o gris plata y los embalajes exteriores deben ser de color Pantone 448 C mate.
Apartado 2. Las tiras de las unidades de envasado o los embalajes exteriores de cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina deben ser cuadradas, transparentes e incoloras.
Artículo 4. Todos los elementos de las unidades de envasado y los embalajes exteriores de los cigarrillos electrónicos y los envases de recarga con y sin nicotina deben ser insípidos, inodoros y silenciosos. 

Capítulo 3

Superficies, etc., de las unidades de envasado y los embalajes exteriores de cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina
Artículo 5. Las superficies serán planas y lisas, y no deberán presentar irregularidades como marcas, relieves, texturas, depresiones, elevaciones o cualquier otra forma o estructura.
Apartado 2. Se excluyen ciertos elementos necesarios para plegar el material, sujetar el fondo y abrir y cerrar la unidad de envasado.
Apartado 3. Se excluyen ciertos elementos necesarios para plegar el material, sujetar el fondo y abrir y cerrar el embalaje exterior.
Apartado 4. Las excepciones previstas en el apartado 5, puntos 2 y 3, solo se aplicarán mientras la desigualdad no dé al envase una expresión única, un efecto de sensibilización o pueda considerarse contrario al requisito de un diseño normalizado, para todas las unidades de envasado y embalajes exteriores que contengan cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina.
Artículo 6. Las superficies, etc., de las unidades de envasado y los embalajes exteriores solo podrán aplicarse a los elementos establecidos por la ley. 

Capítulo 4
Envoltorios de las unidades de envasado y los embalajes exteriores de cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina
Artículo 7. Las unidades de envasado y los embalajes exteriores deberán cubrirse con un envoltorio. 
Apartado 2. Los envoltorios serán planos y lisos, y no deberán presentar irregularidades como marcas, relieves, texturas, depresiones, elevaciones o cualquier otra forma o estructura.
Apartado 3. La tira utilizada para abrir los envoltorios será transparente o de color negro. Deberá tener una anchura no superior a 3 mm y ser paralela al borde superior del paquete. La tira formará una línea recta continua transparente o negra de 15 mm de largo, como máximo, que indicará el extremo por el que comienza la tira.
Apartado 4. Una tira de color negro no deberá cubrir ni ocultar las advertencias sanitarias u otras marcas, etc., en virtud de una normativa distinta.
Apartado 5. Los envoltorios se aplicarán únicamente a los elementos necesarios para el proceso de producción y no alterarán la expresión normalizada.

Capítulo 5
Etiquetado, etc., de las unidades de envasado y los embalajes exteriores de cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina
Artículo 8. El etiquetado conforme a los criterios de la presente Orden no deberá ocultar, total o parcialmente, los textos, las advertencias u otro etiquetado, etc., establecidos en virtud de una normativa distinta.

Artículo 9. Las unidades de envasado y los embalajes exteriores pueden etiquetarse en dos lugares indicando el nombre de la marca y el nombre del producto. El texto imprimido:
1) estará en letras minúsculas (a-å), excepto la primera letra, que estará en mayúsculas; 
2) contendrá los números 0-9;
3) se imprimirá en Helvética;
4) puede consistir en los símbolos entre paréntesis (-), acento agudo (´), apóstrofe (’) y el signo et (&)
5) será de color Pantone Cool Gray 2 C mate; 
6) tendrá un tamaño no superior a 10 puntos; 
7) irá en la misma dirección que el texto de la advertencia sanitaria.

Apartado 2. El nombre de la marca no ocupará más de una línea.

Apartado 3. El nombre del producto no ocupará más de una línea y se imprimirá directamente debajo del nombre de la marca. 
Artículo 10. Las unidades de envasado y los embalajes exteriores deben estar marcados con la identificación del producto de acuerdo con el contenido del paquete y pueden estar etiquetados con la información sobre el tipo de producto que se utilizará con el producto.
 
Apartado 2. Los embalajes exteriores y las unidades de envasado de los cigarrillos electrónicos y los envases de recarga con y sin nicotina que contienen aromas característicos podrán etiquetarse una vez con el texto:
1. «Con sabor a tabaco»; o
1. «Con sabor a mentol».

Apartado 3. El texto imprimido según los apartados 1 y 2:
1) estará en letras minúsculas (a-å), excepto la primera letra, que estará en mayúsculas; 
2) contendrá los números 0-9;
3) se imprimirá en Helvética;
4) será de color Pantone Cool Gray 2 C mate;
5) tendrá un tamaño no superior a 10 puntos;
6) irá en la misma dirección que el texto de la advertencia sanitaria. 

Artículo 11. Las unidades de envasado y los embalajes exteriores que contienen cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina deberán estar marcados con un código de barras siempre y cuando
1) se utilice para fines de pago, distribución y control de las existencias;
2) sea de color negro sobre un fondo blanco o Pantone 451 C, sin revestimiento, sobre un fondo blanco; 
3) no forme un patrón, imagen o símbolo que pueda parecer cualquier otra cosa que no sea un código de barras; y
4) no aparezca en la parte inferior o lateral del paquete si este tiene forma de paralelepípedo.

Artículo 12. Las unidades de envasado y los embalajes exteriores para cigarrillos electrónicos y envases de recarga con y sin nicotina podrán colocarse en el etiquetado de la producción, incluido el número de lote, siempre que el etiquetado:
1) se utilice para cumplir con otras normas aplicables, incluidas las normas sobre seguimiento y tasas;
2) sea negro sobre fondo blanco o Pantone Cool Gray 2 C mate sobre fondo blanco; 
3) no constituya una imagen, un patrón o un símbolo que imite cualquier otra cosa que no sea el etiquetado de la producción;
4) se encuentre en la parte inferior o lateral del envase, y
5) no se considere contrario al requisito de un diseño normalizado para todos los productos que contengan cigarrillos electrónicos y envases de recargas con y sin nicotina.

Capítulo 6
Disposiciones sancionadoras
Artículo 13. A menos que otras disposiciones legislativas prescriban penas más severas, se sancionará con una multa a toda persona que infrinja lo dispuesto en los artículos 2 a 12.
Apartado 2. (personas jurídicas) podrán estar sujetas a responsabilidad penal de conformidad con la disposición del capítulo 5 del Código Penal.
Capítulo 7
Entrada en vigor
Artículo 14. La presente Orden entrará en vigor el 1 de octubre de 2021.

El Ministerio de Sanidad de Dinamarca, a 19 de abril de 2021

Magnus Heunicke
/ Zelle Huma Sheikh



