HALSOVARDSMINISTERIE

Utkast till kunglig forordning om andring av kunglig forordning 579/2017 av den 9
juni 2017 om reglering av vissa aspekter som ror tillverkning, presentation och
utslappande pa marknaden av tobaksvaror och relaterade produkter.

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om
upphavande av direktiv 2001/37/EG antogs for att underlatta att den inre marknaden
for tobaksvaror och relaterade produkter i EU fungerar smidigt, pa grundval av en hog
skyddsniva fér manniskors halsa, samt for att uppfylla skyldigheterna enligt WHO:s
ramkonvention om tobakskontroll, som undertecknades i Genéve den 21 maj 2003.

Detta direktiv andrades genom kommissionens delegerade direktiv 2014/109/EU av
den 10 oktober 2014 om andring av bilaga Il till Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/40/EU genom faststdllande av ett arkiv med varningsbilder som ska
anvandas pa tobaksvaror. Flera genomférandebeslut antogs darefter, vilka utvecklade
olika aspekter av deras innehall.

Genom kunglig férordning 579/2017 av den 9 juni 2017 om vissa aspekter rérande
tillverkning, presentation och utslappande pa marknaden av tobaksvaror och
relaterade produkter inforlivades innehallet i det ovannamnda direktivet och dess
andring i den spanska rattsordningen.

Den 3 november 2022 offentliggjordes kommissionens delegerade direktiv (EU)
2022/2100 av den 29 juni 2022 om andring av Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU vad galler upphavande av vissa undantag fér upphettade tobaksvaror.

Detta delegerade direktiv inforlivades nyligen i spansk ratt genom kunglig forordning
47/2024 av den 16 januari 2024 om andring av kunglig férordning 579/2017 av den 9
juni 2017 om reglering av vissa aspekter som ror tillverkning, presentation och
utslappande pa marknaden av tobaksvaror och relaterade produkter.

Déarefter, den 30 april 2024, godkdnde ministerradet den Overgripande planen for
forebyggande och kontroll av tobak 2024-2027, som innehdller ett omfattande
atgardspaket som syftar till att minska konsumtionen av tobaksvaror och relaterade
produkter, och med malet att uppna en tobaksfri generation i Spanien.
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Syftet med denna kungliga férordning ar darfor det effektiva genomférandet av en av
de viktigaste atgarderna som Overvags i den overgripande planen, inom de centrala
atgardsdelarna pa normativ niva. | planen har man saledes identifierat behovet av att
infora olika forbattringar som &dnnu inte tas upp i den harmoniserade
unionslagstiftningen, till féljd av betydande férandringar, bade pa epidemiologisk niva
och i konsumtionsmoénstren samt i den nuvarande utformningen av marknaden for
tobaksvaror och relaterade produkter i Spanien.

| detta avseende finns det i dagslaget en mangd olika produkter med differentierade
egenskaper, med eller utan tobak, med eller utan nikotin, med eller utan elektroniska
komponenter, och dven med svarklassificerade hybrida aspekter. Denna utveckling
innebar en utmaning som gor det nédvandigt att tillhandahalla ett lampligt tekniskt
svar for att sakerstilla ett adekvat skydd for enskilda personer som konsumerar dessa
nya okonventionella produkter.

Genom denna kungliga férordning dndras foljaktligen kunglig férordning 579/2017 av
den 9 juni 2017 for att & ena sidan forbattra de bestammelser som ar tillampliga pa
tobaksvaror och att & andra sidan erbjuda ett innovativt regelverk fér det stora utbudet
av relaterade produkter som fér narvarande saknar ordentliga halsobestammelser for
att uppna ett effektivt konsumentskydd.

I den kungliga férordningen regleras darfoér vissa aspekter som ror tillverkning och
utslappande pa marknaden av tobaksvaror och relaterade produkter. De sistnamnda
omfattas av nikotinpasar och upphettade ortprodukter, da de regleras for forsta
gangen ur ett folkhalsoperspektiv.

Slutligen, nar det géller elektroniska cigaretter bor tva nya aspekter framhallas, for det
forsta, ersattningen av begreppet nikotinkdnslig frislappningsanordning med
begreppet elektronisk cigarett. Detta begrepp anvands i unionslagstiftningen, som
bada ar likvardiga och i linje med artikel 2.1 f i lag 28/2005 av den 26 december 2005
om héalsomassiga atgarder mot rokning och om reglering av forsaljning, leverans,
konsumtion och reklam fér tobaksvaror. A andra sidan ar regleringen av dessa
nikotinfria produkter, som inte omfattas av unionslagstiftningen, tillsammans med
atgarder for att begransa smaker och engangsprodukter i syfte att skydda barn och
ungdomar och att skydda miljén och minska avfallet, ocksa ny.
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Den kungliga férordningen ar uppdelad i en enda artikel med sexton punkter, en
tillaggsbestammelse, en 6vergangsbestammelse och en slutbestammelse.

Genom punkt 1 andras syftet med dekretet till att omfatta nikotinfria elektroniska
cigaretter.

Genom punkt 2 dndras och infors definitioner av de termer som anvands i dekret.

Genom punkt 3 dndras reglerna for ingredienser och tillsatser sa att de dven omfattar
upphettade produkter.

| punkterna 4-15 regleras, tillsammans med elektroniska cigaretter, dven nikotinfria
elektroniska cigaretter. Att dessa regleras beror pa deras vaxande betydelse, sarskilt
bland den unga befolkningen, och pa den senaste tidens marknadsutveckling pa
europeisk niva som har gjort det nddvandigt att inkludera dem som tobaksrelaterade
produkter. Punkterna avser regleringen av rapporteringsskyldigheter for dessa
produkter, provning och kontroll- och verifieringskrav. Genom férordningen andras
ocksa vissa kvalitets- och sakerhetskrav for elektroniska cigaretter.

Genom punkt 16 infors ett nytt avsnitt for reglering av andra relaterade produkter an
elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter och értprodukter for rékning.
Tvad nya produktkategorier infors i det spanska rattssystemet: nikotinpasar och
upphettade 6rtprodukter.

| den enda tillaggsbestammelsen definieras befogenheter med avseende pa
klassificering av nya produkter.

| den enda o6vergangsbestimmelsen faststills en forlangning av perioden for
tillverkning och utslappande pa marknaden.

| den enda slutbestammelsen foreskrivs att férordningen ska trada i kraft dagen efter
det att den har offentliggjorts i Spaniens officiella tidning.

Denna reglering ar i linje med principerna om sund reglering i artikel 129.1 i lag
39/2015 av den 1 oktober 2015 om det gemensamma administrativa forfarandet for
offentliga forvaltningar. Vad géaller nédvandighets- och effektivitetsprinciperna ar
denna regel motiverad av i synnerhet hansyn till allmanintresset, sdsom skyddet av
befolkningens halsa, genom genomférande av atgarder som syftar till att férebygga
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och skydda befolkningen mot exponering. Dessutom harrér denna kungliga férordning
fran behovet av att inféra olika forbattringar som identifierats under denna period da
betydande forandringar har skett, bade pa epidemiologisk nivd och i
konsumtionsmoénstren, samt i den nuvarande utformningen av marknaden for
tobaksvaror och relaterade produkter. Regleringen &r férenlig med
proportionalitetsprincipen genom att den omfattar de féreskrifter som ar nédvandiga
for att tillgodose de ovannamnda behoven som man syftar att tillgodose. Den ar ocksa
forenlig med rattssakerhetsprincipen, eftersom den ar helt férenlig med resten av
rattsordningen. P3 liknande satt har de férfaranden for offentligt samrad och offentlig
information som inrattats genom lag, i enlighet med principen om &ppenhet,
formaliserats under forfarandet for utarbetande av férordningen, med ett brett
deltagande fran de olika berdérda sektorerna, inte bara inom verksamhets- och
halsovardssektorerna utan dven bland konsumenterna, utdver att tydligt beskriva
malen med regleringen. Slutligen ar den kungliga férordningen férenlig med principen
om effektivitet, eftersom godkdnnandet av férordningen inte kommer att medféra
nagra nya administrativa bérdor.

\Y

Under utarbetandet av denna kungliga férordning har rapporter fran de autonoma
regionerna och stiaderna Ceuta och Melilla samlats in, och naringslivsorganisationer,
vetenskapliga samfund och sociala enheter deltog i bade forhandssamradet, den
offentliga utfragningen och informationsspridningen.

Denna kungliga férordning utgér grundlaggande reglering och utfirdas med stéd av
bestimmelserna i artikel 149.1.16 i den spanska grundlagen, genom vilken staten far
exklusiv befogenhet i frdga om grunderna och den allmdnna samordningen av
halsofragor.

Darmed, pa forslag av halsovardsministern och foérsta vice premiarministern och
finansministern, med forhandsgodkdnnande av ministern for digital omstallning och
offentlig forvaltning, i samforstand med statsradet, och efter Overlaggningar i
ministerradet vid dess sammantrade den XXX XXXX 202X,

FORESKRIVS HARIGENOM FOLJANDE.
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Enda artikel. Andring av kunglig férordning 579/2017 av den 9 juni 2017 om reglering
av vissa aspekter som rér tillverkning, presentation och utsldppande pa marknaden av
tobaksvaror och relaterade produkter.

Kunglig férordning 579/2017 av den 9 juni 2017 om reglering av vissa aspekter som roér
tillverkning, presentation och utslappande pa marknaden av tobaksvaror och
relaterade produkter ska dndras pa foljande satt:

Ett. Leden e, f och g i artikel 1 ska dndras pa foljande satt:

n

e) Utslappande pa marknaden, sammansattningen av och markningen av vissa
produkter med anknytning till tobaksvaror, namligen elektroniska cigaretter,
nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med eller utan nikotin,
ortprodukter for rokning och andra produkter som innehaller naturligt, syntetiskt eller
derivat av nikotin.

f) Registret oOver tillverkare, importorer och distributorer av elektroniska
cigaretter och elektroniska cigaretter utan nikotin och pafyliningsbehallare med och
utan nikotin, registret 6ver tillverkare, importérer och distributérer av értprodukter for
rokning och registret éver kontrollaboratorier.

g) Forfarandet for kontroll och verifiering av tobaksvaror, elektroniska cigaretter,
nikotinfria  elektroniska cigaretter och  oOrtprodukter for rokning samt
kontrollaboratoriernas uppgifter och férfarandet for deras godkannande.

Tva. Leden a, m, p och v ska andras och leden p bis, af, ao, ap, aq, ar och as i artikel 3
ska laggas till enligt féljande:

n

a) p) tillsats: ett annat dmne an tobak som har tillsatts en tobaksvara, en
styckforpackning eller eventuell ytterférpackning.”

"m) elektronisk cigarett: i enlighet med artikel 2.1f i lag 28/2005 av den 26
december 2005 om halsoatgarder mot roékning och om reglering av forsaljning,
tillhandahallande, konsumtion av och reklam for tobaksvaror, alla produkter som kan
avge nikotin eller ndgon av dess komponenter, inbegripet en patron, en tank och
anordningen utan patron eller tank, som kan anvandas for konsumtion av nikotinhaltig
anga via ett munstycke. Elektroniska cigaretter kan vara avsedda for att anvandas
endast en gang eller vara pafyllningsbara med hjalp av en pafyllningsbehallare och en
tank, eller laddningsbara med engangspatroner.”
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n

p) pafyllningsbehdllare: i enlighet med artikel 2.1 h i lag 28/2005 av den 26
december 2005 om halsoatgirder mot roékning och om reglering av forsaljning,
tillhandahallande, konsumtion av och reklam foér tobaksvaror, en behallare som
innehaller vatska som innehaller nikotin och som kan anvandas for att fylla pa en
elektronisk cigarett.

p bis) nikotinfri pafyllningsbehallare avser en behallare som innehaller nikotinfri
vatska, vilken kan anvandas for att fylla pa en elektronisk cigarett.”

n

V) nikotin: nikotinhaltiga alkaloider och alla nikotinderivat.”

Nx

an) relaterad produkt: tobaksfri produkt relaterad till tobaksvaror, inbegripet men
inte begransat till elektroniska cigaretter, med och utan nikotin, ortprodukter for
rokning/shisha, nikotinpasar och alla 6vriga produkter som innehaller nikotin, oavsett
om det ar naturligt eller syntetiskt, eller utan nikotin, som anvands i rekreationssyfte
och/eller som efterliknar rokning, framkallar rékning eller har samband med
traditionell och/eller social konsumtion.”

"a0) nikotinpase: en tobaksfri produkt for anvandning i munnen, som helt eller delvis
bestar av syntetiskt eller naturligt nikotin, blandad med vegetabiliska fibrer eller
motsvarande substrat, och som forekommer i form av pulver, fibrer, partiklar eller
pasta, eller en kombination av dessa former, i endospasar, pordsa pasar, tabletter eller
i motsvarande form, som inte ar avsedd for rokning.”

"ap) nikotinfri elektronisk cigarett: en produkt, eller ndgon del darav, inbegripet en
patron, en tank och anordningen utan patron eller tank, som kan anvandas for av anga
via ett munstycke. Nikotinfria elektroniska cigaretter kan vara avsedda for att anvandas
endast en gang eller vara pafyliningsbara med hjalp av en pafyllningsbehallare och en
tank, eller laddningsbara med engangspatroner.”

"aq) elektronisk cigarett eller elektronisk nikotinfri elektronisk cigarett for engangsbruk:
en anordning som innehdller en vatska med eller utan nikotin, som ar
konsumtionsfardig och avsedd att kasseras efter anvandning.”

"ar) ingredienser som &r farliga for manniskors halsa”: &mnen som uppfyller kriterierna
for att klassificeras som farliga for manniskors halsa enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering,
markning och forpackning av dmnen och blandningar, dndring och upphavande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av forordning (EG)
nr 1907/2006.”
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"as) upphettad ortprodukt: en tobaksfri produkt, med eller utan nikotin, som anvands
for inandning av en aerosol och som bestar av en elektronisk anordning och en
pafylining i form av pinne, cigarr, kapsel eller annat format som innehaller ett substrat
av orter eller andra vegetabiliska fibrer, antingen torrt eller med mycket 1ag fuktighet,
med eller utan artificiellt tillsatt nikotin.”

Tre. Punkt 5 i artikel 5.1 c ska andras sa att den far féljande lydelse:

"5. Tillsatser med cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt amne
nedan kallade CMR-amnen, utan férbranning eller upphettning.”

Fyra. Rubriken till avdelning Il ska andras sa att den far féljande lydelse:
"AVDELNING Il

Elektroniska cigaretter och nikotinfria elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare med och utan nikotin”.

Fem. Artikel 26 ska andras sa att den far féljande lydelse:
"Artikel 26. Rapporteringsskyldigheter i samband med utsldppande pa marknaden.

1. Tillverkare eller importérer som avser att slappa ut elektroniska cigaretter,
nikotinfria elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare med eller utan nikotin pa
marknaden ska till generaldirektoratet for folkhdlsa och jamlikhet pa
folkhdlsoomradet, via portalen EU-CEG och i det format som anges i kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/2183 av den 24 november 2015 om faststdllande av
ett gemensamt format fér anmalan av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare,
rapportera foljande information:

a) Tillverkarens namn och kontaktuppgifter och i tillampliga fall importoren till
unionen.
b) En beskrivning av produktens sammansattning, inklusive, i tillampliga fall,

enhetens eller pafyliningsbehallarens 6ppnings- och pafyllningsmekanism.

c) En forteckning Over alla ingredienser som ingar i den elektroniska cigaretten,
ingredienserna i pafyliningsbehallaren med eller utan nikotin och de utslapp som sker
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till féljd av anvandningen av dem, uppdelad pa varumarke och sort, med uppgift om
kvantiteter.

d) Toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och utslapp, dven
vid upphettning, sarskilt betraffande deras effekter pa konsumenternas halsa vid
inandning och med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande
effekter.

e) Information om eventuell nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion
under forhallanden som ar normala eller som rimligen kan férutses.

f) En beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar
serietillverkning, och en férsakran om att tillverkningsprocessen ar férenlig med kraven
i denna artikel.

g) En forsdkran om att tillverkaren och importéren tar fullt ansvar for produktens
kvalitet och sdkerhet nar den sldapps ut pa marknaden och anvands under férhallanden
som ar normala eller som rimligen kan férutses.

Detta meddelande ska ocksa lamnas vid varje vasentlig dndring av de produkter som
slapps ut pd marknaden, och under alla omstindigheter tio ar efter den forsta
underrattelsen.

2. Innan tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter, nikotinfria
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med eller utan nikotin slapper ut dessa
pa marknaden ska de dessutom lamna in utformningen av markningen, férpackningen
och bipacksedeln for varje varumarke och produktsort till generaldirektoratet for
folkhalsa och jamlikhet pa folkhalsoomradet, for att kontrollera att de uppfyller kraven
i artikel 30.

3. Generaldirektoratet for folkhdlsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet ska att
kontrollera att den tillhandahdllna dokumentationen uppfyller bestammelserna i
punkterna 1 och 2 och kan krava att andra uppgifter lamnas in for att komplettera
denna dokumentation.

4, De meddelanden som avses i punkterna 1 och 2 ska goéras

a) For en ny eller andrad produkt, sex manader fore den dag da den slapps ut pa
marknaden.

b) For elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som sldppts ut pa

marknaden fore ikrafttradandet av denna kungliga férordning ska meddelandet skickas
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in inom sex manader fran det att denna kungliga férordning trader i kraft, sdvida inte
detta meddelande redan har lamnats in tidigare, utan att det paverkar det faktum att
det maste fyllas i pa det satt som anges i punkterna 1 och 2 eller att det andras. | bada
fall ska meddelandet lamnas in via portalen EU-CEG.

c) For nikotinfria elektroniska cigaretter och nikotinfria pafyliningsbehallare som slappts ut pa
marknaden fore ikrafttradandet av kunglig férordning ---/---- av den ---- om andring av kunglig
forordning 579/2017 av den 9 juni 2017 om reglering av vissa aspekter som ror tillverkning,
presentation och utsldppande pa marknaden av tobaksvaror och relaterade produkter, ska
meddelandet skickas in inom sex manader fran det att denna kungliga férordning trader i kraft,
sdvida inte detta meddelande redan har lamnats in tidigare, utan att det paverkar det faktum
att det maste fyllas i pa det sitt som anges i punkterna 1 och 2 eller att det andras. | bada fall

ska meddelandet |amnas in via portalen EU-CEG.”

Sex. Artikel 27 ska andras pa foljande satt:
”Artikel 27. Ovriga rapporteringsskyldigheter.

1. Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska
cigaretter och pafyliningsbehallare med eller utan nikotin ska varje ar under det forsta
kvartalet l1amna in féljande information till generaldirektoratet for folkhalsa och
jamlikhet pa folkhdlsoomradet:

a) Fullstindiga uppgifter om forsaljningsvolym, uppdelade p& varumaéarke och
produktsort.
b) uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet unga

manniskor, icke-rokare och de viktigaste typerna av nuvarande konsumenter
c) det satt pa vilket produkterna saljs.

d) Sammanfattningar av och kommentarer till eventuella
marknadsundersdkningar om ovanstaende, pa spanska eller engelska.

2. Generaldirektoratet for folkhalsa och jamlikhet pa folkhidlsoomradet ansvarar
for att Overvaka marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter, nikotinfria
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med eller utan nikotin, och deras
eventuella anvandning som inkdrsport till nikotinberoende och slutligen traditionell
tobakskonsumtion, sarskilt bland unga manniskor och icke-rokare.
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Sju. Artikel 28 ska andras sa att den far foljande lydelse:
"Artikel 28. Kvalitets- och sdkerhetskrav.

Elektroniska cigaretter och nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
med eller utan nikotin ska uppfylla foljande krav:

a) Vatskor ska saluféras i pafyliningsbehallare som inte O6verstiger 10 ml. |
elektroniska cigaretter eller nikotinfria elektroniska cigaretter som ar pafyliningsbara
eller for engangsbruk ska patronerna eller tankarna inte 6verstiga 2 ml. Elektroniska
cigaretter och nikotinfria elektroniska cigaretter far inte ha mer an en patron eller tank.

b) Vatskan for elektroniska cigaretter, som innehaller nikotin ska inte innehaller
mer nikotin an 15 mg/ml.

c) Vatskan far inte innehaller de férbjudna tillsatser som avses i artikel 5.1 c.

d) Endast ingredienser med hoég renhet, var kvalitetsstandarder har faststallts av
Europeiska farmakopén eller motsvarande, ska anvandas vid framstallningen av
vatskan som innehaller nikotin. Endast spar av andra amnen an de ingredienser som
avses i artikel 26.1 c far forekomma upp till detektionsgransen om det tekniskt sett inte
gar att undvika dessa spar under tillverkningen.

e) Med undantag for nikotin ska endast ingredienser som inte utgor en risk for
manniskors halsa, i enlighet med artikel 3 ar, i uppvarmd eller ouppvarmd form i
vatskan som innehdller nikotin anvandas. Ingrediensernas kvalitetsstandarder ska
overensstamma med bestammelserna i led d i detta stycke.

f) Elektroniska cigaretter ska avge nikotindoser pa en jamn nivad under normala
anvandningsférhallanden.

g) Produkterna ska vara barn- och manipulationssakra, vara skyddade mot skador
och lackage och ha en mekanism som sakerstaller pafyllning utan lackage.

h) De far endast innehalla aromgivande ingredienser som ger slutprodukten doft
eller smak av tobak.”

Atta. Artikel 29 ska dndras s& att den far féljande lydelse:

"Artikel 29. Skyldigheter i samband med provning.
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1. Tillverkarna eller importérerna av elektroniska cigaretter eller nikotinfria
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med eller utan nikotin ska i egenskap
av ansvariga for att sakerstalla kvalitets- och sakerhetskraven for sina produkter varje
ar lamna in en rapport med féljande information:

a) De kvalitativa och kvantitativa resultaten av ingredienserna i dessa produkter.
b) Provets storlek i forhallande till produktionssatsens storlek.

c) De tillampade analytiska forfarandena och deras validering.

2. Denna rapport ska o©verlamnas till generaldirektoratet for folkhalsa och

jamlikhet pa folkhdlsoomradet under det forsta kvartalet aret efter det att rapporten
har utarbetats.

Nio. Artikel 30 ska dndras sa att den far féljande lydelse:
"Artikel 30. Mdrkning, férpackning och produktdesign.

1. Enhetsforpackningar, ytterforpackningar for elektroniska cigaretter, nikotinfria
elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med eller utan nikotin ska uppfylla
foljande krav:

a) Innehalla en forteckning over alla ingredienser som ingar i produkten i fallande
viktordning samt, i forekommande fall, uppgift om innehall av nikotin, i milliliter, i
produkten och fordelningen per dos, satsnumret och en rekommendation om att
forvara produkten utom rackhall for barn.

b) Inte innehdlla sddana bestandsdelar eller inslag som avses i artikel 19.1 med
undantag for leden a och c i samma artikel vad géller, i férekommande fall, uppgifter
om nikotininnehall och smaktillsatser.

c) For elektroniska cigaretter, innehalla féljande halsovarning: "Denna produkt
innehaller nikotin som ar ett mycket beroendeframkallande &amne. Den
rekommenderas inte for icke-rékare.” Denna varning ska uppfylla kraven i artikel 18.2.

d) For nikotinfria elektroniska cigaretter, innehdlla féljande halsovarning: " Att
roka denna produkt skadar halsan.” Denna varning ska uppfylla kraven i artikel 18.2.

2. Dessutom ska styckforpackningar och ytterférpackningar foér elektroniska
cigaretter och nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare med eller
utan nikotin innehalla en bipacksedel, atminstone pa spanska, med
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a) bruks- och férvaringsanvisning for produkten med omnamnande om att
produkten inte rekommenderas for ungdomar och icke-rékare,

b) kontraindikationer,

c) varningar for specifika riskgrupper,

d) eventuella skadliga effekter,

e) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

f) Kontaktuppgifter ftill tillverkaren eller importdéren och en juridisk eller fysisk

kontaktperson inom unionen.

3. Styckforpackningar, ytterférpackningen och produkten far inte innehalla bilder,
med undantag for de obligatoriska piktogrammen. De far inte heller innehalla delar
och fargkombinationer som pa grund av sitt innehall eller sin utformning sannolikt drar
till sig konsumenternas, sarskilt minderarigas, uppmarksamhet eller sarskilda intresse.

Tio. Rubriken till kapitel Il ska dndras pa féljande satt:
"KAPITEL Il

Register over tillverkare, importorer och distributorer av elektroniska cigaretter,
nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare med eller utan nikotin”.

Elva. Artikel 32 ska andras sa att den far féljande lydelse:
"Artikel 32. Upprdttande av registret.

1. Registret oOver tillverkare, importorer och distributorer av elektroniska
cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare med eller utan
nikotin inrattas i syfte att samla in och organisera information om dessa och underlatta
administrativa atgarder som ror deras eventuella skadliga effekter.

2. Registret ska vara av administrativ art och forvaltas av generaldirektoratet for
folkhalsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet, som ska vara det organ som ansvarar for
det.

3. Registrets egenskaper och innehall ska faststallas genom beslut av halsoministern.

12



HALSOVARDSMINISTERIE

Tolv. Artikel 33 ska dndras sa att den far féljande lydelse:
"Artikel 33. Registrets funktion.

1. Registret ska innehalla féljande information om tillverkare, importorer och
distributérer av elektroniska cigaretter och nikotinfria elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare med eller utan nikotin som har sitt sate i Spanien:

a) Namn pa och kontaktuppgifter till tillverkaren, importéren och distributoren i
Spanien.

b) Det juridiska ombudets namn och kontaktuppgifter.

c) Sorter, marken och modeller av produkter som slapps ut pd marknaden, med
produktens identifieringsnummer, ID, som tilldelats av portalen EU-CEG.

2. Nar det galler tillverkare och importérer ska inforandet av denna information i
registret goras pa eget initiativ av generaldirektoratet for folkhilsa och jamlikhet pa
folkhdlsoomradet, pa grundval av de uppgifter som lamnats till portalen EU-CEG inom
ramen for de rapporteringsskyldigheter som avses i artikel 26. Nar det galler
distributorer ska de vidarebefordra informationen till generaldirektoratet for folkhalsa
och jamlikhet pa folkhadlsoomradet, som ska fora in den i registret.

3. Andring och avregistrering av uppgifterna i registret ska utféras av
generaldirektoratet for folkhalsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet, i enlighet med de
registerbestammelserna.

Tretton. Artikel 34 ska andras sa att den far foljande lydelse:
"Artikel 34. System for insamling av information.

1. Tillverkare, importérer och distributorer av elektroniska cigaretter och
nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare med eller utan nikotin ska
ha ett system for insamling av information om eventuella skadliga effekter av de
produkter som de tillverkar, importerar eller slapper ut pa marknaden, med féljande
minimiinnehall:

a) Information om eventuella skadliga effekter.
b) Information om sdkerheten och riskerna med deras produkter.
c) Information om kvaliteten pa deras produkter.
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2. Denna information ska vara tillganglig for generaldirektoratet for folkhalsa och
jamlikhet pa folkhdlsoomradet samt for de behdériga hialsomyndigheterna for samrad.

Fjorton. Artikel 35 ska dndras sa att den far foljande lydelse:
"Artikel 35. Skyldigheter i samband med skadliga effekter.

1. Tillverkare, importorer och distributérer av elektroniska cigaretter, nikotinfria
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare med eller utan nikotin ska vara
skyldiga att vidta omedelbara korrigerande atgarder, inbegripet tillbakadragande eller
aterkallande av produkter fran marknaden, om det finns indikationer pa att ndgon av
dessa omstandigheter kan intraffa:

a) Att produkterna ar farliga eller osakra.

b) Att de inte uppfyller de kvalitetsstandarder for ingredienser och utslapp som
faststallts i denna kungliga férordning.

c) Att ndgon annan skyldighet som faststalls for dessa produkter i denna kungliga
forordning asidosatts.

2. | de fall som avses i foregdende punkt ska tillverkare, importorer och
distributérer av elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare med eller utan nikotin vara skyldiga att, i detalj och inom 24
timmar efter antagandet av atgarden, lamna foljande information om féljande till
generaldirektoratet for folkhalsa och jamlikhet pa folkhadlsoomradet:

a) Risken for manniskors halsa och sikerhet.
b) Vidtagna korrigerande atgarder:

Generaldirektoratet for folkhalsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet vidarebefordrar
denna information till de autonoma regionerna och staderna Ceuta och Melilla.

3. Tillverkare, importérer och distributorer av elektroniska cigaretter och
nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare ska dessutom vara skyldiga
att [Amna in uppgifter till marknadskontrollmyndigheterna i de medlemsstater dar
produkten tillhandahalls eller dr avsedd att tillhandahallas.”

Femton. Artikel 36 ska dndras sa att den far foljande lydelse:
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”Artikel 36. Overvakning och antagande av Gtgdrder.

1. | enlighet med bestammelserna i kapitel | i avdelning Il i lag 33/2011 av den 4
oktober ansvarar halsoministeriet, de autonoma regionerna och stiderna Ceuta och
Melilla, inom ramen foér sina befogenheter att organisera och hantera
folkhalsoovervakning, for att 6vervaka de risker féor manniskors halsa som orsakas av
elektroniska cigaretter eller nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
med eller utan nikotin, och de kan vidta nagon av de atgarder som foreskrivs i artikel
54 i lag 33/2011 av den 4 oktober 2011 och artikel 26 i lag 14/1986 av den 25 april
1986.

2. De atgarder som vidtas och de uppgifter som ligger till grund for atgarderna ska
meddelas Europeiska kommissionen och de behoériga myndigheterna i Ovriga
medlemsstater.

Sexton. En ny avdelning V med féljande lydelse ska laggas till:
AVDELNING V

Andra relaterade produkter an elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska
cigaretter eller Grter fér rokning.

KAPITEL |
Nikotinpasar
Artikel 51. Rapporteringsskyldigheter i samband med utsldappande pa marknaden.

1. Tillverkare eller importérer som avser att slappa ut nikotinpasar pa marknaden
ska till generaldirektoratet for folkhdlsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet, via
portalen EU-CEG och i det format som anges i kommissionens genomférandebeslut
(EU) 2015/2183 av den 24 november 2015, lamna foljande information:

a) Tillverkarens namn och kontaktuppgifter och i tillampliga fall importéren ftill
unionen.

b) En beskrivning av produktens delar.
c) Nikotinhalt i milligram, per pase eller individuell enhet.

€) d) En forteckning 6ver alla ingredienser, med uppgift om kvantiteter av dessa
ingredienser.
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d) e)En forsdkran om att tillverkaren och importoren bar det fulla ansvaret for
produktens kvalitet och sakerhet nar den slapps ut pa marknaden och anvands under
normala eller rimligen férutsebara forhallanden.

2. Innan tillverkare och importorer av nikotinpasar slapper ut dessa pa marknaden
ska de dessutom ldamna in utformningen av markningen och férpackningen for varje
varumarke och produktsort till generaldirektoratet for folkhilsa och jamlikhet pa
folkhdlsoomradet, for att kontrollera att de uppfyller kraven for markning och
forpackningar.

3. Generaldirektoratet for folkhalsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet ska att
kontrollera att den tillhandahdllna dokumentationen uppfyller bestammelserna i
punkterna 1 och 2 och kan krava att andra uppgifter lamnas in fér att komplettera
denna dokumentation.

4, De meddelanden som avses i punkterna 1 och 2 ska lamnas sex manader fore
den dag da de slapps ut pa marknaden via portalen EU-CEG.

Artikel 52. Kvalitets- och sakerhetskrav.

1. Det ar forbjudet att slappa ut pa marknaden, sélja, distribuera, eller erbjuda gratis,
nikotinpasar som innehaller

a) mer an 0,99 mg nikotin per pase,
b) tillsatser som underlattar absorption av nikotin,

c) koffein, taurin, CBD eller andra tillsatser och stimulanter som ar férknippade med
energi och avslappning,

d) Andra aromgivande ingredienser som ger slutprodukten doft eller smak av tobak.

2. Nikotinpasarnas ytterférpackningar ska vara barnsdkra och vara sidkra mot
manipulering.

3. Tillverkare av nikotinpasar ar skyldiga att félja hygienreglerna i artikel 4 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om
livsmedelshygien for livsmedelsforetagare.
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Artikel 53. Mdrknings- och férpackningskrav.

1. Enhetsforpackningar och ytterférpackningar for nikotinpasar ska uppfylla
foljande krav.

a) Innehalla en forteckning over alla ingredienser som ingar i produkten i fallande
viktordning samt uppgift om innehall av nikotin i produkten och férdelningen per dos,
satsnumret och en rekommendation om att forvara produkten utom rackhall fér barn.

b) Inte innehalla sddana bestandsdelar eller inslag som avses i artikel 19.1 med
undantag for leden a och c i samma artikel vad galler uppgifter om nikotininnehall och
smaktillsatser.

c) Innehalla foljande halsovarning: "Denna produkt innehaller nikotin som ar ett
mycket beroendeframkallande dmne. Den rekommenderas inte for icke-rokare.”
Denna varning ska uppfylla kraven i artikel 18.2.

2. Styckforpackningar och ytterférpackningar for nikotinpasar ska innehalla en
bipacksedel, atminstone pa spanska, med

a) bruks- och forvaringsanvisning fér produkten med omnamnande om att
produkten inte rekommenderas fér ungdomar och icke-rokare,

b) kontraindikationer,

c) varningar for specifika riskgrupper,

d) eventuella skadliga effekter,

e) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

f) Kontaktuppgifter till tillverkaren eller importdéren och en juridisk eller fysisk

kontaktperson inom unionen.

3. Enhetsforpackningar och ytterférpackningar far inte innehalla delar som pa
grund av sitt innehall eller sin utformning sannolikt drar till sig minderarigas
uppmarksamhet.

KAPITEL Il
Upphettade ortprodukter

Artikel 54. Rapporteringsskyldigheter i samband med utsldappande pa marknaden.
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1. Tillverkare eller import6érer som avser att slappa ut upphettade ortprodukter pa
marknaden ska till generaldirektoratet for folkhdlsa och jamlikhet pa
folkhdlsoomradet, via portalen EU-CEG och i det format som anges i kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/2183 av den 24 november 2015, rapportera féljande
information:

a) Tillverkarens namn och kontaktuppgifter och i tillampliga fall importéren till
unionen.

b) En beskrivning av produktens delar.

c) En forteckning over alla ingredienser, med uppgift om kvantiteter av dessa
ingredienser.

d) En forsdkran om att tillverkaren och importéren bar det fulla ansvaret for
produktens kvalitet och sdkerhet nar den slapps ut pa marknaden och anvands under
normala eller rimligen férutsebara forhallanden.

2. Innan tillverkare och importorer av upphettade ortprodukter med eller utan
nikotin slapper ut dessa pa marknaden ska de dessutom ldmna in utformningen av
markningen och forpackningen for varje varumiarke och produktsort ({ill
generaldirektoratet for folkhalsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet, for att kontrollera
att de uppfyller kraven f6r markning och forpackningar.

3. Generaldirektoratet for folkhalsa och jamlikhet pa folkhdlsoomradet ska att
kontrollera att den tillhandahallna dokumentationen uppfyller bestammelserna i
punkterna 1 och 2 och kan krava att andra uppgifter lamnas in for att komplettera
denna dokumentation.

4, De meddelanden som avses i punkterna 1 och 2 ska lamnas sex manader fore
den dag da de slapps ut pa marknaden via portalen EU-CEG.

Artikel 55. Kvalitets- och sédkerhetskrav.

1. Det ar forbjudet att slappa ut pa marknaden, silja, distribuera, eller erbjuda gratis,
upphettade ortprodukter med eller utan nikotin som innehaller

a) i tillampliga fall, mer 3n 5 mg nikotin per enhet,

b) tillsatser som underlattar absorption av nikotin,

18



HALSOVARDSMINISTERIE

c) koffein, taurin, CBD eller andra tillsatser och stimulanter som ar forknippade med
energi och avslappning,

d) Andra aromgivande ingredienser som ger slutprodukten doft eller smak av tobak.

2. Upphettade ortprodukter ska vara barnsikra och vara sdakra mot manipulering.

Artikel 56. Mdrknings- och férpackningskrav.

1. Enhetsforpackningar och ytterforpackningar for upphettade ortprodukter med
eller utan nikotin ska uppfylla féljande krav:

a) Innehalla en forteckning over alla ingredienser som ingar i produkten i fallande
viktordning samt uppgift om eventuellt innehall av nikotin, i milligram, i produkten och
fordelningen per dos. Satsnumret och en rekommendation om att férvara produkten
utom rackhall fér barn.

b) Inte innehdlla sddana bestandsdelar eller inslag som avses i artikel 19.1 med
undantag for leden a och c i samma artikel vad géller uppgifter om nikotininnehall och
smaktillsatser.

c) Upphettade o6rtprodukter med nikotin ska innehalla héalsovarning: "Denna
produkt innehaller nikotin som ar ett mycket beroendeframkallande dmne. Den
rekommenderas inte for icke-rékare.” Denna varning ska uppfylla kraven i artikel 18.2.

d) Nikotinfria upphettade ortprodukter ska innehdlla foéljande halsovarning:
"Denna produkt ar skadlig for din halsa”. Denna varning ska uppfylla kraven i artikel
18.2.

2. Styckférpackningar och ytterférpackningar for upphettade ortprodukter med
eller utan nikotin ska innehalla en bipacksedel, atminstone pa spanska, med

a) bruks- och foérvaringsanvisning for produkten med omndmnande om att
produkten inte rekommenderas f6r ungdomar och icke-rokare,

b) kontraindikationer,
c) varningar for specifika riskgrupper,
d) Eventuella skadliga effekter.

e) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och
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f) Kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en juridisk eller fysisk
kontaktperson inom unionen.

3. Enhetsforpackningar och ytterférpackningar far inte innehalla delar som pa
grund av sitt innehall eller sin utformning sannolikt drar till sig minderarigas
uppmarksamhet.

Tillaggsbestammelse. Behdrighet i frGga om utvdrdering och klassificering av nya
produkter.

For att garantera sdakerheten och skyddet av folkhalsan ar det halsoministeriets ansvar
att utvardera och klassificera alla andra relaterade produkter som inte ingar i nagon av
de kategorier som anges i denna kungliga forordning.

Enda Overgangsbestammelse. Férldngning av period for tillverkning och utsldppande
pd marknaden.

Utan hinder av den enda slutbestammelsen far foljande fortsatta att tillverkas eller
overga till fri omsattning i upp till tio manader efter det att denna kungliga férordning
har tratt i kraft:

a) Tobaksvaror markta i enlighet med bestammelserna i kunglig forordning 579/2017
av den 9 juni 2017.

b) Elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
med eller utan nikotin, férpackade och markta enligt tidigare gallande bestammelser.

c) Elektroniska cigaretter, nikotinfria elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
med eller utan nikotin tillverkade i enlighet med sakerhets- och kvalitetskrav enligt
tidigare gallande bestammelser.

2. De produkter som avses i féregaende punkt far fortsatta att saluféras i upp till tolv
manader efter det att denna kungliga férordning har tratt i kraft.

Enda slutbestammelse. lkrafttrddande.

Denna kungliga férordning trader i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i
Spaniens officiella tidning.
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