PROIECT

DECRETUL

de modificare a Decretului nr. 37/2017 privind tigaretele electronice, flacoanele de
reumplere ale acestora si plantele destinate fumatului

In temeiul articolului 19 alineatul (4) din Legea nr. 110/1997 privind produsele
alimentare si din tutun si de modificare a anumitor legi, astfel cum a fost modificata prin
Legea nr. 180/2016 si prin Legea nr. 174/2021 (denumita in continuare: ,legea”), Ministerul
Sanatatii stabileste urmatoarele:

Articolul I

Decretul nr. 37/2017 privind tigaretele electronice, flacoanele de reumplere ale
acestora si plantele destinate fumatului se modifica dupa cum urmeaza:

1. la sfarsitul notei de subsol 1, teza ,,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” se adauga pe un
rand separat;

2. la articolul 2 litera (a), cuvintele ,poarta comuna de intrare” se inlocuiesc cu
cuvintele ,,portalul portii comune de intrare”, iar cuvintele ,,care sunt” se introduc
dupa cuvintele ,,informatii”;

3. la articolul 2 litera (c), cuvintele ,orice persoana fizica sau juridica care” se
inlocuiesc cu cuvintele ,,orice vanzator, inclusiv o persoana fizica, care”;

4. la sfarsitul articolului 2 litera (c), punctul se inlocuieste cu cuvantul ,sau” si se
adauga litera (d), care are urmatoarea formulare:

,»(d) «aroma caracteristica» ITnseamna o aroma sau un gust clar recognoscibil de cafea,

ceai, tutun, mentda sau alte plante, inclusiv fructele, florile, semintele, frunzele si

extractele acestora, sau o combinatie a acestora.”;

5. la sfarsitul articolului 3 alineatul (1) litera (b), cuvantul ,,si” se inlocuieste cu o
virgula;

6. la finalul articolului 3 alineatul (1), punctul se inlocuieste cu cuvantul ,,si” si se
adauga litera (d), inclusiv nota de subsol 2, cu urmatoarea formulare:

,»(d) In conformitate cu partea 3 punctul 3.1.2 sau 3.1.3 din anexa II la Regulamentul

(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului? privind clasificarea,

etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, care se aplica tuturor



tigaretelor electronice si flacoanelor de reumplere ale acestora in temeiul legii;

? 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.”;

=»

7. la articolul 3 alineatul (2), dupa cuvantul ,nicotina” se introduc cuvintele ,,sau
saruri de nicotina”;

8. dupa articolul 3 alineatul (3) se adauga un nou alineat (4) cu urmatoarea formulare:

,»(4) Ingredientele enumerate Tn anexa 1 la prezentul decret nu trebuie utilizate la

fabricarea lichidelor pentru tigarete electronice. Ingredientele enumerate in anexa 2 la

prezentul decret pot fi continute Tn lichidele pentru tigarete electronice Tn cantitati care

nu depasesc cele specificate in prezentul document.”;

alineatele (4)-(8) existente se renumeroteaza ca alineatele (5)-(9);

9. la articolul 3 alineatul (5), dupa cuvantul ,nicotind” se introduc cuvintele ,sau
saruri de nicotina”;

10. la articolul 3 alineatul (6) litera (a), cuvantul ,,vitamine” se inlocuieste cu cuvantul

,,vitamine®”;

» 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.

11. la articolul 3 alineatul (6) litera (c), cuvantul ,,si” se elimina;

12. la sfarsitul articolului 3 alineatul (6), punctul se inlocuieste cu o virgula si se
adauga urmatoarele litere (e)-(h), inclusiv notele de subsol 4-6:

,»(€) zaharuri si Indulcitori sau alte ingrediente care creeaza sau contribuie la formarea

unui miros sau gust dulce; interdictia privind astfel de ingrediente nu se aplica

produselor cu un gust caracteristic;

(f) uleiuri sau grasimi minerale sau vegetale, inclusiv ca diluant sau Tn orice alta

calitate;

(g) canabinoizi si derivatii acestora; si

(h) substante psihomodulatoare, substante psihoactive sau substante care creeaza



dependenta, Tn conformitate cu Legea privind substantele care creeazd dependentd?,
specificate in categoria 1 Tn conformitate cu legislatia Uniunii Europene direct

. g ~ . . 5) . . ~
aplicabila care reglementeaza precursorii drogurilor”, substante cu actiune anabolica
sau altd actiune hormonala®, substante de naturd hormonala si alte substante care au
un efect toxic, genotoxic, teratogen, halucinogene sau narcotice, sub forma incalzita
sau neincalzita, precum si substantele din care se obtin substante psihomodulatoare,
substante psihoactive clasificate sau substante care creeaza dependenta prin incalzire,

in conformitate cu Legea privind substantele care creeaza dependenta®.

9 Legea nr. 167/1998 privind substantele care creeaza dependentd si de modificare a

unor anumite legi, astfel cum a fost modificata.

®) Regulamentul (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 11

februarie 2004 privind precursorii drogurilor, cu modificarile ulterioare.

% Regulamentul guvernului nr. 454/2009 de stabilire, in sensul Codului penal, a ceea

ce se considera substante cu efecte anabolice si alte efecte hormonale si ceea ce se

considerd, in sensul Codului penal, ca metoda de crestere a transferului de oxigen in
corpul uman si ca alte metode cu efect dopant, cu modificarile si completarile
ulterioare.”.

13. la articolul 3 alineatul (7), se adaugd urmitoarea tezi: ,,In cazul in care lichidul
contine sare de nicotind, limitarea la continutul de nicotina prevazuta in prima teza
se aplica continutului de nicotina convertit din sare de nicotind.”;

14. la articolul 3, la sfarsitul alineatului (9) se adauga urmatoarea teza: ,,O tigareta
electronica de unica folosinta poate avea un singur cartus sau un singur rezervor.”;

15. se adaugd urmatorul articol 3 alineatele (10) si (11):

,»(10) Forma, aspectul, ambalajul unitar si ambalajul exterior al tigaretelor electronice
si al flacoanelor de reumplere nu trebuie sa semene cu un produs alimentar, un produs

cosmetic sau_o jucdrie.

(11) Tigaretele electronice si flacoanele de reumplere nu trebuie sa permita alte functii
decat utilizarea vaporilor”.

CELEX: 32014L0040

16. in titlul articolului 4, cuvintele ,,, care pot fi utilizate pentru consumul de
vapori care contin nicotina,” si cuvantul ,acestora” se elimina;

17. in partea introductiva a articolului 4 alineatele (1) si (2), cuvintele ,care pot fi



utilizate pentru consumul de vapori care contin nicotind” si cuvintele ,,cu continut de
nicotina” se eliming;

18. la articolul 4 alineatul (1) litera (a), textul ,,+-” se inlocuieste cu textul ,,+”;

19. la articolul 4 alineatul (3) cuvintele ,,care contin nicotind” se elimina;

20. la articolul 4 alineatul (3), se adauga urmadtoarea teza la sfarsit: , O tigareta
electronica reincarcabild nu trebuie sa contina mai mult de trei rezervoare sau
cartuse.”;

21. la articolul 5 alineatul (1) litera (a), cuvintele ,tiparit in mod inamovibil” se
inlocuiesc cu cuvintele ,tiparit in mod inamovibil direct pe pachetul unitar si pe
ambalajul exterior”.

22. la sfarsitul articolului 5 alineatul (2), se adauga cuvintele ,,si trebuie sa se utilizeze
acelasi nume, care este notificat in modul specificat la articolul 6 alineatul (1) litera (a)
din prezentul decret”;

23. la articolul 5 alineatul (2), se adauga urmatoarea teza la sfarsit: ,Ingredientele
utilizate in cantitati de 0,1 % sau mai putin in compozitia finala a unui lichid pot fi
considerate secrete de afaceri si nu trebuie enumerate dacda nu sunt ingrediente care
cauzeaza alergii sau intolerante, astfel cum sunt definite la articolul 9 alineatul (1)
litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al

Consiliului”.”.

7 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, astfel cum a fost modificat.

24. dupa articolul 5 alineatul (2) se introduce alineatul (3) cu formularea urmatoare:
,»(3) Informatiile privind continutul de nicotind al produsului in conformitate cu
articolul 12h alineatul (2) litera (c¢) din lege sunt furnizate in mg/ml de lichid.

Informatiile privind cantitatea de nicotina Intr-o doza in conformitate cu articolul 12h

alineatul (2) litera (d) din lege sunt prezentate in pg per dozd. O doza este definita ca



un puf dintr-un lichid pentru tigarete electronice. Daca lichidul pentru tigarete
electronice contine sare de nicotina, informatiile necesare sunt indicate convertite in
cantitatea de nicotina;

alineatele (3)-(7) existente se renumeroteaza ca alineatele (4)-(8);

CELEX: 32014L0040

25. articolul 5 alineatul (4) are formularea urmatoare:

»(4) Avertismentele de sandtate de pe fiecare pachet unitar si de pe orice ambalaj

exterior al tigaretelor electronice si al flacoanelor de reumplere daca produsul

a) contine nicotind sau sare de nicotind, sunt formulate astfel: «Acest produs contine
nicotind, care genereazd un grad ridicat de dependenta. Nu se recomanda utilizarea

produsului de catre nefumatori.»; sau

b) nu contine nicotina sau sare de nicotind si este o tigareta electronica introdusa pe
piata fara lichid pentru tigarete electronice sau cu lichid pentru tigarete electronice fara
continut de nicotind sau un flacon de reumplere fara continut de nicotina, are
urmatoarea formulare: «Utilizarea acestui produs este daunatoare sanatatii».”;

CELEX: 32014L0040

26. dupa articolul 5 alineatul (4) se introduce alineatul (5) cu formularea urmatoare:
,»(5) Obligatia de a afisa avertismente de sanatate pe tigaretele electronice in temeiul
alineatului (4) nu se aplica mustiucului sau oricdrei alte componente a acestui produs,
cu exceptia unui cartus sau rezervor sau a unui dispozitiv fara rezervor sau cartus.”;
alineatele (5)-(8) existente se renumeroteaza ca alineatele (6)-(9);

27. in partea introductiva a articolului 5 alineatul (6), punctul ,,3” se inlocuieste cu
punctul ,,4”;

28. dupa articolul 5 alineatul (6) se introduc urmatoarele alineate (7) si (8):

,»(7) Pe ambalaj nu poate fi inscriptionat niciun text suplimentar care sa comenteze, sa
parafrazeze, sa banalizeze sau sa invoce in vreun fel avertismentul privind sanatatea
prevazut la alineatul (4).

(8) Avertismentul de sanatate furnizat in temeiul alineatului (4) nu trebuie sa fie
acoperit sau mascat partial sau integral atunci cand se utilizeaza un autocolant pentru
tutun.”;

alineatele (7)-(9) existente se renumeroteaza ca alineatele (9)-(11);

29. in partea introductivd a articolului 5 alineatul (9), cuvintele ,Etichetarea
tigaretelor electronice si a flaconului de reumplere propriu-zis, a ambalajului unitar si

a oricarui ambalaj exterior” se inlocuiesc cu ,, Ambalaje unitare si orice ambalaj



exterior al tigaretelor electronice si al flacoanelor de reumplere, etichetarea tigaretei
electronice si a flaconului de reumplere propriu-zis”;

30. la articolul 5 alineatul (9) litera (b), virgulele dupa cuvintele ,efecte naturale” si
cuvantul ,,agricultura” se elimina;

31. la articolul 5 alineatul (9) litera (c), cuvintele ,sau produs cosmetic sau” se
inlocuiesc cu cuvintele ,,, produs cosmetic sau jucarie,”;

CELEX: 32014L0040

32. la finalul articolului 5 alineatul (9), punctul se inlocuieste cu o virgula si se adauga
urmatoarele litere (e)-(h):

,»(€) este asociat cu substante ilegale sau periculoase sau cu substante care promoveaza
un comportament nedorit din punct de vedere social;

(f) indica o posibilitate crescutd de a obtine succes social sau societal;

(g) sugereaza sau aminteste de expresii vulgare; sau

(h) se adreseaza direct sau indirect persoanelor cu varsta sub 18 ani sau se bazeaza pe
cultura acestor persoane.”;

33. dupa articolul 5 alineatul (9), se adauga urmatorul nou alineat (10):

,»(10) Informatiile privind aroma unei tigarete electronice sau a unui flacon de
reumplere pot fi furnizate numai sub formd de text urmat de cuvantul «aroma».”;
alineatele (10) si (11) se renumeroteaza ca alineatele (11) si (12).

=»

34. la articolul 5 alineatul (11), cuvantul ,sugereaza” se inlocuieste cu cuvintele
,,contin orice element sau caracteristica care sugereaza”;

CELEX: 32014L0040

35. la articolul 5 alineatul (12), cuvintele ,alineatul (5) sau (6) pot fi” se inlocuiesc cu

b

cuvintele ,alineatele (9) si (11) sunt definite in special”, cuvintele ,,numele subtipului’

se introduc dupa cuvintele ,,marca comerciald,”, iar cuvintele ,,, chiar si in cazul unui
text in limba strdind sau al unui text echivalent in limba cehd” se introduc dupa
cuvintele ,,alt simbol”;

CELEX: 32014L0040

36. se adaugd urmatorul articol 5 alineatele (13) si (14):

,»(13) Pe partea exterioard a pachetelor unitare si a ambalajului exterior, pe langa
informatiile prevazute la articolul 12h alineatul (2) din lege, trebuie furnizate
urmatoarele informatii in modul specificat la alineatul (1):

a) numarul de identificare sub care este notificata tigareta electronica sau flaconul de

reumplere Tn conformitate cu articolul 12h alineatul (4) litera (a) din lege;



b) un simbol grafic Tmpreuna cu textul ,Produsul nu este destinat persoanelor cu
varsta sub 18 ani.” si tezele ,,Produsul nu este destinat femeilor insarcinate si care
alapteaza.” si ,A nu se ldsa la Indemana persoanelor cu varsta sub 18 ani.”, in
conformitate cu articolul 12h alineatul (2) litera (f) din lege; simbolul grafic ,,Acest
produs nu este destinat persoanelor cu varsta sub 18 ani.” este prevazut n anexa 3 la
prezentul decret.

(14) Pe langa informatiile prevazute la articolul 12h alineatul (2) din lege, pachetele
unitare si ambalajul exterior pot fi etichetate cu un cod de bare sau un cod QR. Codul
QR nu trebuie sa fie asociat cu alte informatii decat informatiile codului de bare sau
informatiile prevazute de lege. Codul de bare sau codul QR nu trebuie sa descrie o
imagine, un model sau un simbol care seamdna cu altceva decat un cod de bare sau un
cod QR. Etichetarea ambalajelor cu un cod de bare sau un cod QR nu inlocuieste
furnizarea obligatorie a informatiilor prevazute de lege.”;

37. in partea introductiva a articolului 6 alineatul (1), textul ,si alineatul (5)” se
introduce dupa textul ,articolul 12h alineatul (4) litera (a)”, iar cuvintele ,poarta
comuna de intrare pentru transmiterea informatiilor” se inlocuiesc cu cuvantul
,portal”, iar cuvintele ,,decizia de punere 1n aplicare de stabilire a unui format pentru
transmiterea si punerea la dispozitie a informatiilor privind produsele din tutun” se
Tnlocuiesc cu cuvintele ,,Decizia de punere 1n aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei”;
38. la sfarsitul textului articolului 6 alineatul (1) litera (c), se adauga cuvintele ,,sau
saruri de nicotina”;

39. la sfarsitul textului articolului 6 alineatul (1) litera (e), se adauga urmatoarele
cuvinte: ,,; descrierea procesului de productie, inclusiv cerintele tehnologice si de
igiena, precum si metoda si conditiile de transport, depozitare si manipulare a
produsului in conformitate cu articolul 12a alineatul (1) litera (a) din lege trebuie sa fie
prevazute cel putin in domeniul de aplicare al standardului tehnic ceh CSN EN 17647
de stabilire a principiilor generale de fabricatie, umplere si detinere a lichidelor pentru
tigarete electronice pentru flacoane sau produse preumplute”;

40. la articolul 6 alineatul (1) litera (g), dupa cuvantul ,;sau”, se introduce cuvantul
»antreprenor”;

CELEX: 32014L0040

41. dupa articolul 6 alineatul (1) se introduce un nou alineat (2) care, inclusiv notele
de subsol 8-10, au urmatoarea formulare:

»(2) Notificarile prin intermediul portalului in temeiul articolului 12h alineatul (4)



litera (a) si alineatul (5) din lege trebuie sa contind, pe langa informatiile obligatorii Tn

temeiul deciziei de punere Tn aplicare (UE) 2015/2183 a Comisiei,

a) numele si datele de contact ale persoanei juridice sau fizice cu sediul social in
Republica Cehd, responsabild cu introducerea produsului pe piata cehd, cu exceptia
cazului 1n care aceasta a fost deja notificata in conformitate cu alineatul (1); aceasta
persoana este definitd ca intreprindere afiliata in conformitate cu partea 2.2 din anexa
la Decizia de punere Tn aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei;

b) in cazul 1n care persoana prevazuta la litera (a) nu are sediul social in Republica
Ceha, notificarea trebuie sa includa datele reprezentantului autorizat in conformitate
cu articolul 3 alineatul (12) din Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului
European si al Consiliului® sau cu articolul 3 alineatul (9) din Regulamentul (UE)
2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului®;

c) pentru tigaretele electronice umplute cu lichid si rezerve de schimb pentru tigaretele
electronice, o fisd cu date de securitate elaborata In conformitate cu legislatia Uniunii

Europene direct aplicabila'?;

d) data retragerii de pe piata a tigaretei electronice sau a flaconului de reumplere, cu
exceptia cazului Tn care informatiile prevazute la articolul 12h alineatul (4) litera (b)
din lege au fost notificate.

® Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului European si al Consiliului din 20
iunie 2019 privind supravegherea pietei si conformitatea produselor si de modificare a
Directivei 2004/42/CE si a Regulamentelor (CE) nr. 765/2008 si (UE) nr. 305/2011.

9 Regulamentul (UE) 2023/988 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 mai
2023 privind siguranta generala a produselor, de modificare a Regulamentului (UE) nr.
1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului si a Directivei (UE) 2020/1828
a Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare a Directivei 2001/95/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Directivei 87/357/CEE a Consiliului.

19 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind nregistrarea, 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, astfel cum a fost modificat.
alineatele (2)-(6) existente se renumeroteaza ca alineatele (3)-(7);

42. la articolul 6 alineatul (3), cuvintele ,Ministerul Sanatatii” se inlocuiesc cu

cuvintele ,operatorul portalului”, iar cuvintele ,poarta comund de intrare” se
inlocuiesc cu cuvantul ,,portal”;

CELEX: 32015D2183

43. la articolul 6 alineatul (4), la sfarsitul primei teze se adauga cuvintele ,in
conformitate cu procedura prevazuta in Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2183
a Comisiei”;

44. la articolul 6 alineatul (6), dupa cuvantul ,;se depune” se introduc cuvintele ,,cel



putin sase luni”;
45. dupa articolul 6 alineatul (6), se adauga urmatorul nou alineat (7):

»(7) Notificarea prevazuta la alineatul (2) literele (a)-(c) se depune inainte de

introducerea pe piatd, iar notificarea prevazuta la alineatul (2) litera (d) se depune 1n

conformitate cu articolul 8 alineatul (3) din prezentul decret.”;

CELEX: 32014L0040

alineatul (7) se renumeroteaza ca alineatul (8);

46. In partea introductivd a articolului 8 alineatul (1), dupa cuvantul ,lege” se
introduc cuvintele ,,este transmis prin intermediul portalului si”;

CELEX: 32015D2183

47. la articolul 8 alineatul (2), dupa cuvantul ,nicotina” se introduc cuvintele ,sau
saruri de nicotina”;

48. la articolul 9 alineatul (1) litera (a), cuvintele ,tiparit in mod inamovibil” se
inlocuiesc cu cuvintele ,tiparit in mod inamovibil direct pe pachetul unitar si pe
ambalajul exterior”.

49. la articolul 9 alineatul (2), dupa cuvantul ,parafrazare” se introduce cuvantul
,,subestimare”;

50. la sfarsitul textului articolului 9 alineatul (3), se adauga cuvintele ,,si atunci cand
se utilizeaza un autocolant pentru tutun nu poate fi acoperit sau mascat partial sau
integral”;

51. la sfarsitul textului articolului 9 alineatul (4) litera (d), cuvantul ,,si” se elimina;
52. la sfarsitul articolului 9 alineatul (4), punctul se Tnlocuieste cu virgula si se adauga
urmatoarele litere (f) si (g):

,»(f) sa fie paralel cu textul principal din suprafata rezervata acestor avertismente.

g) sa fie indicat pe cele doua suprafete mai mari ale ambalajului unitar si pe orice
ambalaj exterior; daca ambalajul unitar sau ambalajul exterior este cilindric, pe cea
mai mare suprafata a ambalajului unitar si pe orice ambalaj exterior.”;

53. la articolul 9 alineatul (5) partea introductiva, cuvintele ,Etichetarea produsului
din plante destinat fumatului in sine, pachetul unitar si orice ambalaj exterior” se
inlocuiesc cu cuvintele ,,Pachetul unitar si orice ambalaj exterior al plantei destinat
fumatului, etichetarea plantei destinate fumatului”;

54. la articolul 9 alineatul (5) litera (c), cuvintele ,sau produs cosmetic; sau” se
inlocuiesc cu cuvintele ,,, produs cosmetic sau jucarie;”;

55. la sfarsitul articolului 9 alineatul (5), punctul se inlocuieste cu o virgula si se



adauga urmatoarele litere (e)-(j):

,»(€) sugereaza ca un anumit produs din tutun are o biodegradabilitate mai buna sau
alte avantaje de mediu;

(f) se refera la o aroma, un gust sau o savoare diferita de cea a plantelor, a ierburilor
sau a fructelor care constituie baza produsului;

(g) este asociat cu substante ilegale sau periculoase sau cu substante care promoveaza
un comportament indezirabil din punct de vedere social;

(h) sugereaza o capacitate sporita de a obtine succes social sau societal;

(i) sugereaza sau aminteste de expresii vulgare; sau

(j) se adreseaza direct sau indirect persoanelor cu varsta sub 18 ani sau se bazeaza pe
cultura acestor persoane.”;

56. la articolul 9 alineatul (6), cuvintele ,alineatul (5) poate fi” se nlocuiesc cu
cuvintele ,alineatele (5) si (7) sunt definite In special”, cuvintele , denumirea
subtipului” se introduc dupa cuvintele ,marca”, iar cuvintele ,, chiar si Tn cazul
textului intr-o limbd strdina sau echivalentul acestuia Tn limba ceha” se adauga la
sfarsitul textului alineatului (6);

CELEX: 32014L0040

57. se adauga urmatorul articol 9 alineatele (7) si (8):

,»(7) Pachetele unitare sau orice ambalaj exterior al unei tigarete electronice sau flacon
de reumplere nu trebuie sa indice beneficii financiare, inclusiv prin cupoane tipdrite,
oferte de reducere, distribuiri gratuite, oferte de tipul ,,doua la pret de unul” sau altele
similare.

(8) Pe langa informatiile prevazute la articolul 12j alineatul (2) din lege, pachetele
unitare si ambalajul exterior pot fi etichetate cu un cod de bare sau un cod QR. Codul
QR nu trebuie sa fie asociat cu alte informatii decat informatiile codului de bare sau
informatiile prevazute de lege. Codul de bare sau codul QR nu trebuie sa descrie o
imagine, un model sau un simbol care seamdna cu altceva decat un cod de bare sau un
cod QR. Etichetarea ambalajelor cu un cod de bare sau un cod QR nu inlocuieste
furnizarea obligatorie a informatiilor prevazute de lege.”;

58. In partea introductiva a articolului 10 alineatul (1), cuvintele ,poarta comuna de
intrare pentru transmiterea informatiilor” se nlocuiesc cu cuvintele ,portal”, iar
cuvintele ,,decizia de punere in aplicare de stabilire a unui format pentru transmiterea
si punerea la dispozitie a informatiilor privind produsele din tutun” se Inlocuiesc cu

cuvintele ,,Decizia de punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei”;
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59. la articolul 10 alineatul (1) litera (a), dupa cuvantul ,,proprietar unic”, se introduce
cuvantul ,,judiciar sau”;

CELEX: 32014L0040

60. dupa articolul 10 alineatul (1), se adauga urmatorul nou alineat (2):

,»(2) Notificarile transmise prin portal in conformitate cu articolul 12j alineatul (3) din
lege trebuie sa contind, pe langa informatiile obligatorii prevazute in Decizia de
punere in aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei,

a) numele si datele de contact ale persoanei juridice sau fizice cu sediul social in
Republica Cehd, responsabila cu introducerea produsului pe piata cehd, cu exceptia
cazului 1n care aceasta a fost deja notificatd in conformitate cu alineatul (1); aceasta
persoana este definita ca intreprindere afiliata Tn conformitate cu partea 2.2. din anexa
la Decizia de punere 1n aplicare (UE) 2015/2186 a Comisiei;

b) 1n cazul in care persoana mentionata la litera (a) nu are sediul social Tn Republica
Ceha, notificarea trebuie sa includa datele de contact ale reprezentantului autorizat Tn
temeiul articolului 3 alineatul (12) din Regulamentul (UE) 2019/1020 al Parlamentului
European si al Consiliului®;

c) descrierea procesului de productie, inclusiv cerintele tehnologice si de igiena,
metoda si conditiile de transport, depozitare si manipulare a produsului in conformitate
cu articolul 12a alineatul (1) litera (a) din lege, cel putin In cadrul domeniului de
aplicare al standardului tehnic ceh CSN EN 17647 de stabilire a principiilor generale
de fabricatie, umplere si detinere a lichidelor pentru tigarete electronice pentru
flacoane sau produse preumplute;

(d) o fisa cu date de securitate Tntocmita in conformitate cu legislatia Uniunii

Europene direct aplicabild'”

, daca produsul contine o substanta chimicd sau un
amestec chimic;

(e) cantitatea de nicotina din emisii, Tn cazul Tn care produsul contine nicotina sau sare
de nicotina;

(f) date privind volumul vanzdrilor de produse pe bazd de plante destinate fumatului
pe madrci si tipuri; producatorul si importatorul vor transmite datele pentru fiecare an
calendaristic pana cel tarziu la data de 31 mai a anului calendaristic urmator; si

(g) data retragerii de pe piata a produsului din plante destinat fumatului, cu exceptia

cazului 1n care informatiile prevazute la litera (f) au fost notificate;
alineatele (2)-(5) existente se renumeroteaza ca alineatele (3)-(6);

CELEX: 32015D2186
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61. la articolul 10 alineatul (3), cuvintele ,Ministerul Sanatatii” se Tnlocuiesc cu
cuvintele ,operatorul portalului”, iar cuvintele ,poarta comunda de intrare” se
nlocuiesc cu cuvantul ,,portal”;

CELEX: 32015D2186

62. la articolul 10 alineatul (4), la sfarsitul textului primei teze se adauga urmatoarele
cuvinte: ,in conformitate cu procedura prevazutd in Decizia de punere in aplicare
(UE) 2015/2186 a Comisiei”.

63. la articolul 10 alineatul (5), se adauga urmatoarea teza la sfarsit: ,Notificarea
prevazuta la alineatul (2) literele (a)-(e) se transmite Tnainte de introducerea pe piatd.”;
64. dupa articolul 10, se introduce articolul 10a nou care, impreuna cu titlul, are
urmatoarea formulare:

,JArticolul 10a

Disponibilitatea standardelor tehnice cehe

Standardele tehnice cehe utilizate Tn temeiul prezentului decret sunt publicate pe site-
ul web al Agentiei de Standardizare din Cehia.”.

65. La sfarsitul decretului se adauga anexele 1 si 3 urmatoare:
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»2Anexa 1 la Decretul nr. 37/2017

Ingrediente care nu trebuie utilizate la fabricarea lichidelor pentru tigarete electronice

Numarul CAS Denumirea ingredientului si sinonime
(numarul CE) TUPAC
Numarul FEMA comuna
75-07-0 acetaldehida
513-86-0 . . <
(208-174-1) 3—H1qux1butan—2—ona
FEMA 2008 acetoina
8001-88-5 . <
(620-877-9) ulei de gudron de mesteacan
85940-29-0
(288-919-5) extract de Betula pendula
8013-76-1
(640-369-0) ulei de migdale amare
FEMA 2046
431-03-8 2,3-butanediond, butan-2,3-diona, dimetil glioxal
(207-069-8)
FEMA 2370 diacetil
77-92-9 Acid 2-hidroxipropan-1,2,3-tricarboxilic
(201-069-1) Acid citric si variante hidratate
110-16-7 Acid (2Z)-but-2-enedioic
(203-742-5) Acid maleic si variante hidratate
110-15-6 Acid 1,4-butandioic, acid succinic
(203-740-4) Acid succinic si variante hidratate
8013-10-3 . . <
(985-048-6) ulei de gudron de ienupar, caparlem
600-14-6 Pentan-2,3-diond; 2,3-pentandiona
(209-984-8)
FEMA 2841) Acetilpropionil
8013-99-8
(8013-99-8) Pennyroyal — ulei de Mentha pulegium
FEMA 2839
84787-72-4
(284-113-2) Scoarta, frunze, lemn de sassafras alb (Sassafras albidum)
FEMA 3010
FEMA 3011 Ulei din planta de sasafras alb (Sassafras albidum)
8006-80-2 Safrol
(616-892-5)
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56038-13-2
(259-952-2)

1,6-dicloro-1,6-dideoxi-beta-D-fructofuranozil 4-clor-4-deoxi-
alfa-D-galactoza
sucraloza
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Anexa 2 la Decretul nor. 37/2017
Cantitatea maxima permisa de ingrediente selectate in lichidul pentru tigarete

electronice
Numarul CAS | Denumirea ingredientului si sinonime i;);ﬁr;lgil
(numarul CE) — | IUPAC ingredientului In
Numarul FEMA | comuna g .
lichid [mg/kg]
e | LML) op el been 1
(226-096-6) Propenti-2,4,
[-asaron
1-Allil-4-metoxibenzen; 4-alillanisol; izoanetol;
140-67-0 metilcharvicol, allylanisol 10
(205-427-8) » &%y
estragol
74-90-8 HCN 35
(200-821-6) cianurd de hidrogen
494-90-6 3,6-dimetil-4,5,6,7-tetrahidro-1-benzofuran
(207-795-5)
17957-94-7 (6R)-4,5,6,7-Tetrahidro-3,6-dimetilbenzofuran 200
(995-924-2)
80183-38-6
FEMA 3235 mentofuran
93-15-2 1,2-Dimetoxi-4-(prop-2-enil)benzen 1
(202-223-0) Metileugenol; Alilveratrol
89-82-7 (5R)-5-metil-2-propan-2-ilidenciclohexan-1-ona
(201-943-2) p-menth-4(8)-en-3-ond 20
FEMA 2963 pulegona
76-78-8 2,12-Dimetoxipicrasa-2,12-dien-1,11,16-triona 05
(200-985-9) quasina ’
(1R,5°S,8S,9S,10S,11S)-5"-(furan-3-il)-11-hidroxi-10-
12798-51-5 metilspiro[2-oxatriciclo[6.3.1.0**]dodec-4(12)-ene-9,3 5
(683-194-5) “-oxolan]-2",3-diona
Teucrin A
76231-76-0 (1S,5R)-4-metil-1-propan-2-ilbiciclo[3.1.0]hexan-3-ona
(629-556-8) . . e o
546-80-5 1-izopropil-4-metilbiciclo[3.1.0]hexan-3-ona
(208-912-2) | (1S,4S,5R)-4-metil-1-(propan-2-il)biciclo[3.1.0]hexan- 0.5
471-15-8 3-ona
(620-564-7) | a+B-thujond
orois | Loemamnzorh qomer 2o 5
(202-086-7) | - P

Cumarind, gama-hexalactona
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Anexa 3 la Decretul nor. 37/2017

Simboluri grafice

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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Articolul 11

Dispozitii tranzitorii

1. Informatiile prevazute la articolul 6 alineatul (2) literele (a) si (b) din Decretul nr. 37/2017,
astfel cum a fost modificat de la data intrarii Tn vigoare a prezentului decret, pentru tigaretele
electronice si flacoanele de reumplere a acestora notificate sau notificate si introduse pe piata
in temeiul Decretului nr. 37/2017, astfel cum a fost modificat inainte de data intrarii in
vigoare a prezentului decret, se comunica cel tarziu pana la sfarsitul celei de a treia luni

calendaristice de la data intrdrii in vigoare a prezentului decret.

2. Informatiile prevazute la articolul 10 alineatul (2) literele (a) si (b) din Decretul nr.
37/2017, astfel cum a fost modificat de la data intrarii in vigoare a prezentului decret, pentru
produsele din plante destinate fumatului notificate sau notificate si introduse pe piatd in
temeiul Decretului nr. 37/2017, astfel cum a fost modificat nainte de data intrarii Tn vigoare a
prezentului decret, sunt notificate cel tarziu pana la sfarsitul celei de-a treia luni calendaristice

de la data intrdrii in vigoare a prezentului decret.

3. Produsele similare produselor din tutun care respecta cerintele prevazute in Decretul nr.
37/2017, astfel cum a fost modificat inainte de data intrdrii Tn vigoare a prezentului decret, si
care au fost produse sau fabricate si introduse pe piata si etichetate inainte de data intrarii n
vigoare a prezentului decret, pot fi oferite spre vanzare si vandute timp de maximum sapte

luni de la data intrdrii In vigoare a prezentului decret.

Articolul IIT
Reglementare tehnica
Prezentul decret a fost notificat Tn 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.
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Articolul IV

Data intrarii in vigoare

Prezentul decret intra in vigoare Tn prima zi a celei de-a sasea luni ulterioare datei publicarii

sale.

Ministrul:
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