
ΜΕΡΟΣ Α΄
ΓΕΝΙΚΕΣ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 1 
Σκοπός

Σκοπός του παρόντος νόµου είναι:
1. Η προσαρµογή της ελληνικής νοµοθεσίας προς, την

Οδηγία 2014/40/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και
του Συµβουλίου της 3ης Απριλίου 2014 για την προσέγ-
γιση των νοµοθετικών, κανονιστικών και διοικητικών δια-
τάξεων των κρατών - µελών σχετικά µε την κατασκευή,
την παρουσίαση και την πώληση προϊόντων καπνού και
συναφών προϊόντων και την κατάργηση της Οδηγίας
2001/37/ΕΚ (αριθµ. L 127/1 της 29.4.2014), την κατ`εξου-
σιοδότηση Οδηγία 2014/109/ΕΕ για την τροποποίηση
του Παραρτήµατος ΙΙ της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ του Ευρω-
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου µε τη θέσπιση
της βιβλιοθήκης των εικονογραφικών προειδοποιήσεων
που πρέπει να χρησιµοποιούνται για τα προϊόντα κα-
πνού, καθώς και άλλες συναφείς διατάξεις. 

2. Οι διατάξεις του παρόντος νόµου εφαρµόζονται στα
προϊόντα καπνού, στον καπνό που λαµβάνεται από το
στόµα, στα νέα προϊόντα καπνού, στα ηλεκτρονικά τσι-
γάρα και στους περιέκτες επαναπλήρωσης, καθώς και
στα φυτικά προϊόντα καπνού για κάπνισµα.

Άρθρο 2
Ορισµοί

(Άρθρο 2 της Οδηγίας 2014/40)

Για τους σκοπούς του παρόντος νόµου ισχύουν οι ακό-
λουθοι ορισµοί:

1) «καπνός»: φύλλα και άλλα φυσικά, επεξεργασµένα
ή ανεπεξέργαστα τµήµατα φυτών καπνού, συµπεριλαµ-
βανοµένου του διογκωµένου και του ανακατεργασµένου
καπνού, 

2) «καπνός πίπας»: καπνός που µπορεί να καταναλω-
θεί µέσω διαδικασίας καύσης και που προορίζεται απο-
κλειστικά για χρήση σε πίπα, 

3) «καπνός για στριφτά τσιγάρα»: καπνός που µπορεί
να χρησιµοποιηθεί για την κατασκευή τσιγάρων από κα-
ταναλωτές ή από καταστήµατα λιανικής πώλησης, 

4) «προϊόντα καπνού» ή «καπνικά προϊόντα»: προϊό-
ντα που µπορούν να καταναλωθούν και τα οποία αποτε-
λούνται, έστω και εν µέρει, από καπνό, είτε γενετικά
τροποποιηµένο είτε όχι, 

5) «µη καπνιζόµενο προϊόν καπνού»: προϊόν καπνού
που καταναλώνεται χωρίς διαδικασία καύσης, συµπερι-
λαµβανοµένου του καπνού µάσησης, του καπνού που
λαµβάνεται από τη µύτη και του καπνού που λαµβάνεται
από το στόµα, 

ΒΟΥΛΗ ΤΩΝ ΕΛΛΗΝΩΝ ΑΠΟΣΠΑΣΜΑ

Πρωτ.                         Από τα επίσηµα Πρακτικά της ΡΠΕ΄, 8  Σεπτεµβρίου 2016,
Αριθ. Συνεδρίασης της Ολοµέλειας της Βουλής, στην οποία

Διεκπ.                         ψηφίστηκε το παρακάτω σχέδιο νόµου:

Προσαρµογή της ελληνικής νοµοθεσίας προς την Οδηγία 2014/40/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου
και του Συµβουλίου της 3ης Απριλίου 2014 για την προσέγγιση των νοµοθετικών, κανονιστικών 

και διοικητικών διατάξεων των κρατών - µελών σχετικά µε την κατασκευή, την παρουσίαση και την 
πώληση προϊόντων καπνού και συναφών προϊόντων και την κατάργηση της Οδηγίας 2001/37/ΕΚ 

(αριθµ. L 127/1 της 29.4.2014), όπως το Παράρτηµα ΙΙ της Oδηγίας αυτής τροποποιήθηκε 
µε την κατ’ εξουσιοδότηση εκδοθείσα Οδηγία 2014/109/ΕΕ της Επιτροπής της 10ης Οκτωβρίου 2014 
για την τροποποίηση του Παραρτήµατος ΙΙ της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 

και του Συµβουλίου µε τη θέσπιση της βιβλιοθήκης των εικονογραφικών προειδοποιήσεων 
που πρέπει να χρησιµοποιούνται για τα προϊόντα καπνού, καθώς και άλλες συναφείς διατάξεις



6) «καπνός µάσησης»: µη καπνιζόµενο προϊόν καπνού
που προορίζεται αποκλειστικά για µάσηση, 

7) «καπνός που λαµβάνεται από τη µύτη»: µη καπνιζό-
µενο προϊόν καπνού που µπορεί να καταναλωθεί µέσω
της µύτης, 

8) «προϊόντα καπνού που λαµβάνονται από το στόµα»:
όλα τα προϊόντα καπνού που λαµβάνονται από το στόµα,
εκτός από εκείνα που προορίζονται για εισπνοή ή µάση-
ση, και τα οποία κατασκευάζονται εξ ολοκλήρου ή εν µέ-
ρει από καπνό, σε σκόνη ή σε µορφή σωµατιδίων ή σε ο-
ποιονδήποτε συνδυασµό αυτών των µορφών, και ιδίως
τα προϊόντα που συσκευάζονται σε φακελάκια µίας δό-
σης ή σε πορώδη φακελάκια,

9) «προϊόντα καπνού για κάπνισµα»: προϊόντα καπνού
διαφορετικά από τα µη καπνιζόµενα προϊόντα καπνού,

10) «τσιγάρο»: α) οι κύλινδροι καπνού που µπορούν να
καπνίζονται ως έχουν και οι οποίοι δεν είναι πούρα ή
πουράκια, β) οι κύλινδροι καπνού, οι οποίοι µε απλό µη
βιοµηχανικό χειρισµό γλιστρούν µέσα σε σωλήνες τσι-
γάρων, γ) οι κύλινδροι καπνού, οι οποίοι µε απλό µη βιο-
µηχανικό χειρισµό περιτυλίγονται σε τσιγαρόχαρτα,

11) «πούρο»: α) οι κύλινδροι καπνού µε εξωτερικό πε-
ρίβληµα από φυσικό καπνό, β) οι κύλινδροι καπνού µε τε-
µαχισµένο µείγµα καπνού και µε εξωτερικό περιτύλιγµα
στο σύνηθες χρώµα του πούρου, από ανασυσταθέντα
καπνό, που καλύπτει πλήρως το προϊόν και όπου χρειά-
ζεται και το φίλτρο, όχι όµως και το επιστόµιο στην περί-
πτωση προϊόντων µε επιστόµιο, όπου το βάρος ανά µο-
νάδα, µη περιλαµβανοµένου του φίλτρου ή του επιστοµί-
ου, δεν είναι µικρότερο από 2,3 γραµµάρια ούτε µεγαλύ-
τερο από 10 γραµµάρια και η περίµετρος στο ένα τρίτο
τουλάχιστον του µήκους δεν είναι µικρότερη από 34 χι-
λιοστά,

12) «πουράκι»: πούρο µέγιστου βάρους 3 γραµµαρίων,
13) «καπνός για ναργιλέ»: προϊόν καπνού που µπορεί

να καταναλωθεί µέσω ναργιλέ. Για τους σκοπούς του
παρόντος νόµου, ο καπνός για ναργιλέ θεωρείται προϊόν
καπνού που προορίζεται για κάπνισµα. Εάν ένα προϊόν
µπορεί να χρησιµοποιηθεί τόσο µέσω ναργιλέ όσο και σε
καπνό για στριφτά τσιγάρα, θεωρείται καπνός για στρι-
φτά τσιγάρα,

14) «νέο προϊόν καπνού»: προϊόν καπνού το οποίο: α)
δεν ανήκει σε καµία από τις ακόλουθες κατηγορίες: τσι-
γάρο, καπνός για στριφτά τσιγάρα, καπνός πίπας, κα-
πνός για ναργιλέ, πούρο, πουράκι, καπνός µάσησης, κα-
πνός που λαµβάνεται από τη µύτη και καπνός που λαµ-
βάνεται από το στόµα και β) κυκλοφορεί στην αγορά µε-
τά τις 19 Μαΐου 2014,

15) «φυτικό προϊόν για κάπνισµα»: προϊόν µε βάση
φυτά, βότανα ή φρούτα, που δεν περιέχει καπνό και που
µπορεί να καταναλωθεί µέσω διαδικασίας καύσης,

16) «ηλεκτρονικό τσιγάρο»: προϊόν που µπορεί να
χρησιµοποιηθεί για κατανάλωση ατµού που περιέχει νι-
κοτίνη µε επιστόµιο ή στοιχείο του εν λόγω προϊόντος,
συµπεριλαµβανοµένου του περιέκτη, του δοχείου και
της συσκευής χωρίς περιέκτη ή δοχείο. Τα ηλεκτρονικά
τσιγάρα µπορούν να είναι ή επαναπληρώσιµα µέσω πε-
ριέκτη επαναπλήρωσης και δοχείου ή επαναπληρώσιµα
µε περιέκτες µίας χρήσης,

17) «περιέκτης επαναπλήρωσης»: δοχείο που περιέχει
υγρό στο οποίο περιέχεται νικοτίνη, το οποίο µπορεί να
επαναχρησιµοποιηθεί για να επαναπληρώσει ηλεκτρονι-
κό τσιγάρο,

18) «συστατικό»: καπνός, πρόσθετο, καθώς και κάθε
ουσία ή στοιχείο που είναι παρόντα στο τελικό προϊόν
καπνού ή σε συναφή προϊόντα, συµπεριλαµβανοµένων
του χαρτιού, του φίλτρου, των µελανών, των καψουλών
και των συγκολλητικών υλών,

19) «νικοτίνη»: τα νικοτινικά αλκαλοειδή,
20) «πίσσα»: το ακατέργαστο άνυδρο µη νικοτινούχο

συµπύκνωµα καπνού,
21) «εκποµπές»: ουσίες που εκλύονται όταν ένα προϊ-

όν καπνού ή συναφές προϊόν χρησιµοποιείται σύµφωνα
µε τον προορισµό του, όπως οι ουσίες που βρίσκονται
στον εκλυόµενο καπνό ή ουσίες που εκλύονται κατά τη
διαδικασία χρήσης µη καπνιζόµενων προϊόντων καπνού,

22) «µέγιστο επίπεδο» ή «µέγιστο επίπεδο εκπο-
µπών»: η µέγιστη περιεκτικότητα ή εκποµπή, συµπερι-
λαµβανοµένου του µηδενός, µιας ουσίας σε ένα προϊόν
καπνού, µετρούµενη σε χιλιοστόγραµµα,

23) «πρόσθετο» ή «πρόσθετη ουσία»: κάθε ουσία, µε
εξαίρεση τον καπνό, που προστίθεται σε προϊόν καπνού,
σε µονάδα συσκευασίας του ή σε κάθε εξωτερική συ-
σκευασία,

24) «αρωµατικό»: πρόσθετο που προσδίδει µυρωδιά
και/ή γεύση, 

25) «χαρακτηριστικό άρωµα/γεύση»: σαφώς αντιληπτή
µυρωδιά ή γεύση, διαφορετική από το άρωµα και τη γεύ-
ση του καπνού, που προκύπτει από πρόσθετο ή από συν-
δυασµό προσθέτων, που περιλαµβάνουν, αλλά δεν πε-
ριορίζονται σε αυτά, τα φρούτα, τα µπαχαρικά, τα αρω-
µατικά φυτά, την αλκοόλη, την καραµέλα, τη µινθόλη ή
τη βανίλια, και η οποία είναι αισθητή πριν ή κατά την κα-
τανάλωση του προϊόντος καπνού,

26) «εθιστικότητα»: η φαρµακολογική ικανότητα µιας
ουσίας να προκαλεί εθισµό, κατάσταση η οποία επηρεά-
ζει την ικανότητα ενός ατόµου να ελέγχει τη συµπεριφο-
ρά του, συνήθως µέσω µιας αίσθησης ανταµοιβής ή ανα-
κούφισης από συµπτώµατα στέρησης ή και τα δύο, 

27) «τοξικότητα»: ο βαθµός στον οποίο µια ουσία µπο-
ρεί να προκαλέσει βλαβερές επιδράσεις στον ανθρώπινο
οργανισµό, συµπεριλαµβανοµένων των επιδράσεων που
εµφανίζονται µε την πάροδο του χρόνου, συνήθως µέσω
επανειληµµένης ή συνεχούς κατανάλωσης ή έκθεσης, 

28) «ουσιαστική µεταβολή των συνθηκών»: αύξηση
του όγκου πωλήσεων ανά κατηγορία προϊόντος κατά
τουλάχιστον 10% σε τουλάχιστον πέντε κράτη - µέλη µε
βάση τα στοιχεία για τις πωλήσεις που διαβιβάζονται
σύµφωνα µε την παράγραφο 5 του άρθρου 5 ή αύξηση
του επιπέδου επιπολασµού της χρήσης στην οµάδα κα-
ταναλωτών ηλικίας κάτω των 25 ετών κατά τουλάχιστον
πέντε εκατοστιαίες µονάδες σε τουλάχιστον πέντε κρά-
τη - µέλη για την αντίστοιχη κατηγορία προϊόντος µε βά-
ση την Ειδική Έκθεση 385 του Ευρωβαροµέτρου του
Μαΐου του 2012 ή ισοδύναµες µελέτες επιπολασµού· σε
κάθε περίπτωση, θεωρείται ότι δεν σηµειώθηκε ουσιαστι-
κή µεταβολή των συνθηκών όταν ο όγκος των πωλήσεων
της κατηγορίας προϊόντος σε επίπεδο λιανικής δεν υπε-
ρέβη το 2,5 % των συνολικών πωλήσεων των προϊόντων
καπνού σε επίπεδο Ένωσης,

29) «εξωτερική συσκευασία»: κάθε συσκευασία µε την
οποία διατίθενται προϊόντα καπνού ή συναφή προϊόντα
στην αγορά και η οποία περιλαµβάνει µια µονάδα συ-
σκευασίας ή µια οµάδα µονάδων συσκευασίας· τα διαφα-
νή περιτυλίγµατα δεν θεωρούνται εξωτερική συσκευα-
σία,
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30) «µονάδα συσκευασίας»: η µικρότερη ατοµική συ-
σκευασία ενός προϊόντος καπνού ή συναφούς προϊό-
ντος που διατίθεται στην αγορά,

31) «σακουλάκι»: µονάδα συσκευασίας καπνού για
στριφτά τσιγάρα είτε υπό τη µορφή ορθογώνιας θήκης
µε καπάκι που καλύπτει το άνοιγµα ή υπό τη µορφή σα-
κούλας µε επίπεδο πάτο,

32) «προειδοποίηση για την υγεία»: προειδοποίηση
που αφορά τις αρνητικές επιπτώσεις στην ανθρώπινη υ-
γεία ενός προϊόντος ή άλλες ανεπιθύµητες παρενέργει-
ες της χρήσης του, συµπεριλαµβανοµένων των λεκτικών
προειδοποιήσεων, των συνδυασµένων προειδοποιήσεων
για την υγεία, των γενικών προειδοποιήσεων και των ε-
νηµερωτικών µηνυµάτων, όπως προβλέπονται στον πα-
ρόντα νόµο,

33) «συνδυασµένη προειδοποίηση για την υγεία»:
προειδοποίηση για την υγεία που αποτελείται από συν-
δυασµό λεκτικής προειδοποίησης και αντίστοιχης φωτο-
γραφίας ή εικόνας, όπως προβλέπεται στον παρόντα νό-
µο,

34) «διασυνοριακές εξ’ αποστάσεως πωλήσεις»: πώ-
ληση προϊόντων εξ αποστάσεως σε καταναλωτές, στο
πλαίσιο της οποίας ο καταναλωτής, όταν παραγγέλλει
το προϊόν από κατάστηµα λιανικής πώλησης, βρίσκεται
σε κράτος - µέλος διαφορετικό από το κράτος - µέλος ή
την τρίτη χώρα όπου είναι εγκατεστηµένο το εν λόγω
κατάστηµα λιανικής πώλησης· το κατάστηµα λιανικής
πώλησης θεωρείται ότι είναι εγκατεστηµένο σε κράτος -
µέλος: α) σε περίπτωση φυσικού προσώπου: αν αυτό το
φυσικό πρόσωπο έχει την επιχειρηµατική έδρα του στο
εν λόγω κράτος - µέλος, β) στις άλλες περιπτώσεις: αν
το κατάστηµα λιανικής πώλησης έχει στο εν λόγω κρά-
τος - µέλος την καταστατική του έδρα, την κεντρική του
διοίκηση ή τον τόπο άσκησης των δραστηριοτήτων του,
συµπεριλαµβανοµένου ενός υποκαταστήµατος, αντιπρο-
σωπείας ή οποιασδήποτε άλλης εγκατάστασης,

35) «καταναλωτής»: κάθε φυσικό πρόσωπο που ενερ-
γεί για σκοπούς άσχετους µε την εµπορική, επιχειρηµα-
τική, βιοτεχνική ή επαγγελµατική του δραστηριότητα,

36) «σύστηµα επαλήθευσης ηλικίας»: υπολογιστικό
σύστηµα που επιβεβαιώνει ηλεκτρονικά µε αναµφισβή-
τητο τρόπο την ηλικία του καταναλωτή σύµφωνα µε τις
εθνικές απαιτήσεις,

37) «κατασκευαστής»: κάθε φυσικό ή νοµικό πρόσωπο
που κατασκευάζει προϊόν ή το οποίο δίνει εντολή να
σχεδιαστεί ή να κατασκευαστεί ένα προϊόν και διαθέτει
το προϊόν αυτό στην αγορά υπό την ονοµασία ή το εµπο-
ρικό σήµα του,

38) «εισαγωγή προϊόντων καπνού ή συναφών προϊό-
ντων»: η είσοδος των εν λόγω προϊόντων στο έδαφος
της Ένωσης, εκτός αν τα προϊόντα τίθενται σε τελωνεια-
κή διαδικασία ή καθεστώς αναστολής κατά την είσοδό
τους στην Ένωση, καθώς και η αποδέσµευσή τους από
τελωνειακή διαδικασία ή καθεστώς αναστολής,

39) «εισαγωγέας προϊόντων καπνού ή συναφών προϊ-
όντων»: το πρόσωπο που έχει την κυριότητα ή δικαίωµα
διάθεσης επί προϊόντων καπνού ή συναφών προϊόντων
που έχουν εισαχθεί στο έδαφος της Ένωσης,

40) «διάθεση στην αγορά»: η διάθεση προϊόντων, ανε-
ξαρτήτως του τόπου παρασκευής τους, σε καταναλωτές
που βρίσκονται στην Ένωση, µε ή χωρίς πληρωµή, συ-
µπεριλαµβανοµένης της εξ αποστάσεως πώλησης· σε

περιπτώσεις διασυνοριακών εξ αποστάσεως πωλήσεων,
το προϊόν θεωρείται ότι εισάγεται στην αγορά στο κρά-
τος - µέλος στο οποίο βρίσκεται ο καταναλωτής,

41) «κατάστηµα λιανικής πώλησης»: κάθε κατάστηµα
που διαθέτει στην αγορά προϊόντα καπνού, συµπεριλαµ-
βανοµένης της διάθεσης των προϊόντων από φυσικό
πρόσωπο.

ΜΕΡΟΣ Β΄
ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΚΑΠΝΟΥ

ΚΕΦΑΛΑΙΟ Ι
ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ ΚΑΙ ΕΚΠΟΜΠΕΣ

Άρθρο 3
Μέγιστα επίπεδα εκποµπών για πίσσα, 

νικοτίνη, µονοξείδιο του άνθρακα και άλλες ουσίες
(Άρθρο 3 της Οδηγίας 2014/40)

Τα µέγιστα επίπεδα εκποµπών των τσιγάρων που δια-
τίθενται στην ελληνική αγορά ή κατασκευάζονται στα
κράτη - µέλη («µέγιστα επίπεδα εκποµπών») δεν υπερ-
βαίνουν:
α) τα 10 mg πίσσας ανά τσιγάρο,
β) το 1 mg νικοτίνης ανά τσιγάρο,
γ) τα 10 mg µονοξειδίου του άνθρακα ανά τσιγάρο.

Άρθρο 4
Μέθοδοι µέτρησης

(Άρθρο 4 της Οδηγίας 2014/40)

1. Οι εκποµπές πίσσας, νικοτίνης και µονοξειδίου του
άνθρακα των τσιγάρων µετρούνται βάσει του προτύπου
ISO 4387 για την πίσσα, του προτύπου ISO 10315 για τη
νικοτίνη και του προτύπου ISO 8454 για το µονοξείδιο
του άνθρακα. Η ακρίβεια των µετρήσεων όσον αφορά
την πίσσα, τη νικοτίνη και το µονοξείδιο του άνθρακα
προσδιορίζεται σύµφωνα µε το πρότυπο ISO 8243.

2. Οι κατά την παράγραφο 1 µετρήσεις επαληθεύονται
από το διαπιστευµένο εργαστήριο του Γενικού Χηµείου
του Κράτους ή άλλα εργαστήρια, τα οποία διαπιστεύο-
νται από την Αυτοτελή Λειτουργική Μονάδα Διαπίστευ-
σης του Εθνικού Συστήµατος Υποδοµών Ποιότητας
(Ε.Σ.Υ.Π.) του άρθρου 6 του ν. 4109/2013 (Α΄ 16). Τα εν
λόγω εργαστήρια πρέπει να πληρούν τα εξής κριτήρια: 
α. πρέπει να είναι εγκατεστηµένα εντός της ελληνικής

επικράτειας, 
β. πρέπει να µην ανήκουν ή να µην ελέγχονται άµεσα

ή έµµεσα από την καπνοβιοµηχανία,
γ. πρέπει να διαθέτουν Πιστοποιητικό Διαπίστευσης

σε ισχύ σε σχέση µε τις µεθόδους που καλύπτουν τις α-
παιτήσεις του παρόντος νόµου και το οποίο θα πρέπει να
βασίζεται στο σχετικό εναρµονισµένο πρότυπο που αφο-
ρά στη διαπίστευση εργαστηρίων, ΕΛΟΤΕΝ ISO/IEC
17025 στα πεδία εφαρµογής των ανωτέρω µετρήσεων.
Τα ως άνω κριτήρια δύνανται να τροποποιηθούν προκει-
µένου να πληρούν την εκάστοτε ισχύουσα εθνική και ε-
νωσιακή νοµοθεσία.

3. Τα διαπιστευµένα εργαστήρια γνωστοποιούν στο
Τµήµα Παραγόντων Κινδύνου, Κοινωνικών Παραγόντων
για την Υγεία και Εξαρτήσεων της Διεύθυνσης Ψυχικής
Υγείας του Υπουργείου Υγείας το Πιστοποιητικό Διαπί-
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στευσής τους, µετά την έκδοσή του από την Αυτοτελή
Λειτουργική Μονάδα Διαπίστευσης (Ε.ΣΥ.Δ.) και κατα-
χωρούνται σε κατάλογο διαπιστευµένων εργαστηρίων,
τον οποίο τηρεί το Υπουργείο Υγείας. Κάθε διαπιστευµέ-
νο εργαστήριο οφείλει να ενηµερώνει άµεσα το Υπουρ-
γείο Υγείας σε περίπτωση αναστολής ή ανάκλησης της
διαπίστευσής του από την Αυτοτελή Λειτουργική Μονά-
δα Διαπίστευσης (Ε.ΣΥ.Δ.). Σε περίπτωση που κάποιο ερ-
γαστήριο παραλείψει να ενηµερώσει άµεσα το Υπουρ-
γείο Υγείας, τότε το εργαστήριο αυτό αποκλείεται από
κάθε µελλοντική αξιολόγηση για τη συµπερίληψή του
στον κατάλογο των διαπιστευµένων εργαστηρίων. Το Υ-
πουργείο Υγείας γνωστοποιεί την απόφαση περί απο-
κλεισµού του εργαστηρίου από τον κατάλογο των διαπι-
στευµένων εργαστηρίων στους κατασκευαστές και εισα-
γωγείς προϊόντων καπνού. Στο Υπουργείο Υγείας τηρεί-
ται κατάλογος διαπιστευµένων εργαστηρίων. Ο κατάλο-
γος αυτός, καθώς και οι τροποποιήσεις του κοινοποιού-
νται στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή. Οµοίως κοινοποιούνται
στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή οι µέθοδοι µέτρησης που χρη-
σιµοποιούνται για τις εκποµπές τσιγάρων, πλην των εκ-
ποµπών πίσσας, νικοτίνης και µονοξειδίου του άνθρακα
και για τις εκποµπές προϊόντων καπνού πλην των τσιγά-
ρων.

4. Για την επαλήθευση των µετρήσεων της παραγρά-
φου 1 που διενεργείται στα διαπιστευµένα εργαστήρια
του Γενικού Χηµείου του Κράτους οι κατασκευαστές και
οι εισαγωγείς προϊόντων καπνού προκαταβάλλουν απο-
ζηµίωση, σύµφωνα µε την 3002640/1552/6.2.2002 από-
φαση του Υφυπουργού Οικονοµικών (Β΄ 161).

Άρθρο 5
Κοινοποίηση των συστατικών και των εκποµπών

(Άρθρο 5 της Οδηγίας 2014/40)

1. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς προϊόντων κα-
πνού υποβάλλουν στο Τµήµα Παραγόντων Κινδύνου,
Κοινωνικών Παραγόντων για την Υγεία και Εξαρτήσεων
της Διεύθυνσης Ψυχικής Υγείας του Υπουργείου Υγείας,
σε ειδικό µορφότυπο, όπως ορίζεται στην εκτελεστική α-
πόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής (Ε.Ε.) 2015/2186
(ΕΕ L 312 της 25.11.2015) και αποτελεί το Παράρτηµα ΙΙΙ
του παρόντος νόµου, τις ακόλουθες πληροφορίες ανά
µάρκα και τύπο:
α) κατάλογο όλων των συστατικών και των ποσοτήτων

τους που χρησιµοποιούνται στην κατασκευή των προϊό-
ντων καπνού, κατά φθίνουσα σειρά βάρους κάθε συστα-
τικού που περιέχεται στα προϊόντα καπνού,
β) τα επίπεδα εκποµπών που αναφέρονται στο άρθρο

3, 
γ) πληροφορίες σχετικά µε άλλες εκποµπές και τα επί-

πεδά τους, όταν είναι διαθέσιµες.
Για προϊόντα που διατίθενται ήδη στην αγορά, οι εν

λόγω πληροφορίες παρέχονται έως τις 20 Νοεµβρίου
2016.
Οι κατασκευαστές ή οι εισαγωγείς ενηµερώνουν επί-

σης το Υπουργείο Υγείας εάν η σύνθεση ενός προϊόντος
τροποποιείται κατά τρόπον ώστε να επηρεάζονται οι
πληροφορίες που παρέχονται δυνάµει του παρόντος άρ-
θρου.
Για νέο ή τροποποιηµένο προϊόν καπνού, οι πληροφο-

ρίες που απαιτούνται κατά το παρόν άρθρο υποβάλλο-
νται πριν από τη διάθεση των εν λόγω προϊόντων στην
αγορά.

2. Ο κατάλογος συστατικών που αναφέρεται στο στοι-
χείο α΄ της παραγράφου 1 συνοδεύεται από δήλωση
που εξηγεί τους λόγους για τους οποίους τα εν λόγω
συστατικά περιέχονται στα σχετικά προϊόντα καπνού. Ο
εν λόγω κατάλογος αναφέρει επίσης, το καθεστώς των
συστατικών, συµπεριλαµβανοµένου του εάν έχει κατα-
χωριστεί βάσει της εκτελεστικής απόφασης της Ευρω-
παϊκής Επιτροπής 2015/2186, το περιεχόµενο της οποί-
ας αποτελεί αναπόσπαστο Παράρτηµα του παρόντος νό-
µου υπό στοιχείο Παράρτηµα ΙΙΙ, του Κανονισµού (ΕΚ) α-
ριθµ. 1907/2006 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου της 18ης Δεκεµβρίου 2006, καθώς επίσης
την ταξινόµησή τους βάσει του Κανονισµού (ΕΚ) αριθµ.
1272/2008 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµ-
βουλίου της 16ης Δεκεµβρίου 2008.

3. Ο κατάλογος που αναφέρεται στο στοιχείο α΄ της
παραγράφου 1 συνοδεύεται επίσης από τα σχετικά τοξι-
κολογικά δεδοµένα όσον αφορά τα συστατικά πριν ή µε-
τά την καύση τους, κατά περίπτωση, αναφέροντας ιδίως
τις επιπτώσεις τους στην υγεία των καταναλωτών και
λαµβάνοντας υπόψη, µεταξύ άλλων, τυχόν εθιστικές ι-
διότητες. Επιπλέον, για τα τσιγάρα και τον καπνό για
στριφτά τσιγάρα, ο κατασκευαστής ή ο εισαγωγέας υπο-
βάλλει τεχνικό έγγραφο που περιλαµβάνει γενική περι-
γραφή των προσθέτων που έχουν χρησιµοποιηθεί και
των ιδιοτήτων τους. Με εξαίρεση την πίσσα, τη νικοτίνη
και το µονοξείδιο του άνθρακα και το τελευταίο εδάφιο
της παραγράφου 3 του άρθρου 4 εκποµπές, οι κατασκευ-
αστές και οι εισαγωγείς αναφέρουν τις µεθόδους µέτρη-
σης εκποµπών που χρησιµοποιήθηκαν και πραγµατοποι-
ούν µελέτες, εφόσον ζητηθούν από το Υπουργείο Υγεί-
ας, µε απόφαση του Υπουργού, προκειµένου να εκτιµη-
θούν οι επιπτώσεις συστατικών στην υγεία, λαµβάνο-
ντας υπόψη, µεταξύ άλλων, την τοξικότητα και την εθι-
στικότητά τους.

4. Οι πληροφορίες, που υποβάλλονται σύµφωνα µε
την παράγραφο 1 και το άρθρο 6, δηµοσιοποιούνται σε
ειδικό ιστοχώρο της ιστοσελίδας του Υπουργείου Υγεί-
ας, το οποίο λαµβάνει δεόντως υπόψη την ανάγκη προ-
στασίας του εµπορικού απορρήτου, όταν δηµοσιοποιεί
τις εν λόγω πληροφορίες, και οι κατασκευαστές και οι ει-
σαγωγείς προσδιορίζουν, κατά την υποβολή των πληρο-
φοριών, σύµφωνα µε την παράγραφο 1 και το άρθρο 6,
τις πληροφορίες που θεωρούν εµπορικό απόρρητο.

5. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς υποβάλλουν
στο Τµήµα Παραγόντων Κινδύνου, Κοινωνικών Παραγό-
ντων για την Υγεία και Εξαρτήσεων της Διεύθυνσης Ψυ-
χικής Υγείας του Υπουργείου Υγείας τις εσωτερικές και
εξωτερικές µελέτες που διαθέτουν για τις έρευνες αγο-
ράς και για τις προτιµήσεις διάφορων οµάδων κατανα-
λωτών, συµπεριλαµβανοµένων των νέων και των σηµερι-
νών καπνιστών, σχετικά µε τα συστατικά και τις εκπο-
µπές, καθώς και συνοπτικές περιγραφές των ερευνών α-
γοράς που πραγµατοποιούν στο πλαίσιο της κυκλοφο-
ρίας νέων προϊόντων. Οι κατασκευαστές και οι εισαγω-
γείς αναφέρουν στο Τµήµα Παραγόντων Κινδύνου, Κοι-
νωνικών Παραγόντων για την Υγεία και Εξαρτήσεων της
Διεύθυνσης Ψυχικής Υγείας του Υπουργείου Υγείας και
στο Υπουργείο Οικονοµικών τα στοιχεία για τον όγκο
των πωλήσεών τους ανά µάρκα και τύπο, εκφρασµένα
σε αριθµό τσιγάρων ή σε χιλιόγραµµα, σε ετήσια βάση,
στην ελληνική επικράτεια, αρχής γενοµένης από την 1η
Ιανουαρίου 2015.

6. Όλα τα στοιχεία και οι πληροφορίες που παρέχονται
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προς το Υπουργείο Υγείας και το Υπουργείο Οικονοµι-
κών και από το Υπουργείο Υγείας βάσει του παρόντος
άρθρου και του άρθρου 6 υποβάλλονται σε ηλεκτρονική
µορφή. Τα στοιχεία αυτά φυλάσσονται ηλεκτρονικά και
εξασφαλίζουν ότι η Ευρωπαϊκή Επιτροπή και τα υπόλοι-
πα κράτη - µέλη έχουν πρόσβαση στις εν λόγω πληρο-
φορίες για τους σκοπούς της εφαρµογής του παρόντος
νόµου. Το Υπουργείο Υγείας εξασφαλίζει τον εµπιστευ-
τικό χειρισµό του εµπορικού απορρήτου και των άλλων
εµπιστευτικών πληροφοριών. Οι κατασκευαστές και οι
εισαγωγείς οφείλουν να προσδιορίζουν, κατά την υπο-
βολή των πληροφοριών, σύµφωνα µε την παράγραφο 1
του παρόντος και το άρθρο 6, τις πληροφορίες που θεω-
ρούν εµπορικό απόρρητο.

Άρθρο 6
Κατάλογος ιεράρχησης προσθέτων και ενισχυµένες

υποχρεώσεις υποβολής κοινοποιήσεων
(Άρθρο 6 της Οδηγίας 2014/40)

1. Πέραν των υποχρεώσεων υποβολής κοινοποιήσεων
που καθορίζονται στο άρθρο 5, εφαρµόζονται ενισχυµέ-
νες υποχρεώσεις υποβολής κοινοποιήσεων σε συγκεκρι-
µένα πρόσθετα που περιέχονται σε τσιγάρα και καπνό
για στριφτά τσιγάρα και περιλαµβάνονται σε κατάλογο
ιεράρχησης πρόσθετων, µε βάση εκτελεστική πράξη της
Ευρωπαϊκής Επιτροπής. Ο κατάλογος αυτός περιλαµβά-
νει πρόσθετα:
α) για τα οποία υφίστανται αρχικές ενδείξεις, έρευνα ή

κανονιστικές ρυθµίσεις σε άλλες περιοχές δικαιοδοσίας
που υποδηλώνουν ότι έχουν µία από τις ιδιότητες οι ο-
ποίες καθορίζονται στα στοιχεία α΄ έως και δ΄ της παρα-
γράφου 2, 
β) τα οποία περιλαµβάνονται στα συνηθέστερα χρησι-

µοποιούµενα πρόσθετα ανά βάρος ή αριθµό σύµφωνα µε
τις κοινοποιήσεις συστατικών σύµφωνα µε τις παραγρά-
φους 1 και 3 του άρθρου 5. 

2. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς τσιγάρων και
καπνού για στριφτά τσιγάρα που περιέχουν πρόσθετο
που περιλαµβάνεται στον κατάλογο ιεράρχησης, ο οποί-
ος προβλέπεται στην παράγραφο 1 πρέπει να πραγµατο-
ποιήσουν εκτεταµένες µελέτες, οι οποίες να εξετάζουν
για κάθε πρόσθετο εάν:
α) συµβάλλει στην τοξικότητα ή την εθιστικότητα των

σχετικών προϊόντων και αν αυτό έχει ως αποτέλεσµα
την αύξηση της τοξικότητας ή της εθιστικότητας οποιου-
δήποτε από τα σχετικά προϊόντα σε σηµαντικό ή µετρή-
σιµο βαθµό,
β) έχει ως αποτέλεσµα χαρακτηριστικό άρωµα /γεύση,
γ) διευκολύνει την εισπνοή ή την πρόσληψη νικοτίνης,

ή 
δ) οδηγεί στο σχηµατισµό ουσιών που έχουν ιδιότητες

καρκινογόνες, µεταλλαξιγόνες, τοξικές στην αναπαρα-
γωγή (ΚΜΤ), τις ποσότητές τους και κατά πόσον αυτό έ-
χει ως αποτέλεσµα την αύξηση των ιδιοτήτων ΚΜΤ σε ο-
ποιοδήποτε από τα σχετικά προϊόντα σε σηµαντικό ή µε-
τρήσιµο βαθµό.

3. Οι εν λόγω µελέτες λαµβάνουν υπόψη την προβλε-
πόµενη χρήση των σχετικών προϊόντων και εξετάζουν ι-
δίως τις εκποµπές που προκύπτουν από τη διαδικασία
καύσης στην οποία συµµετέχει το σχετικό πρόσθετο. Οι
µελέτες εξετάζουν επίσης την αλληλεπίδραση του εν
λόγω προσθέτου µε άλλα συστατικά που περιέχονται
στα σχετικά προϊόντα. Οι κατασκευαστές ή εισαγωγείς

που χρησιµοποιούν το ίδιο πρόσθετο στα προϊόντα κα-
πνού τους µπορούν να πραγµατοποιούν κοινή µελέτη ό-
ταν χρησιµοποιούν το εν λόγω πρόσθετο σε συγκρίσιµη
σύνθεση του προϊόντος.

4. Οι κατασκευαστές ή εισαγωγείς συντάσσουν έκθε-
ση για τα αποτελέσµατα αυτών των µελετών. Η εν λόγω
έκθεση συµπεριλαµβάνει συνοπτική περιγραφή και συ-
νολική επισκόπηση που συγκεντρώνει τη διαθέσιµη επι-
στηµονική βιβλιογραφία για το εν λόγω πρόσθετο και
συνοψίζει τα εσωτερικά δεδοµένα για τις επιπτώσεις
του προσθέτου. Οι κατασκευαστές ή εισαγωγείς υπο-
βάλλουν τις εκθέσεις αυτές στο Υπουργείο Υγείας, ό-
πως και στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή, το αργότερο 18 µή-
νες αφού το σχετικό πρόσθετο συµπεριλήφθηκε στον
κατάλογο ιεράρχησης, σύµφωνα µε την παράγραφο 1.
Το Υπουργείο Υγείας όπως και η Ευρωπαϊκή Επιτροπή
µπορούν επίσης να ζητήσουν πρόσθετες πληροφορίες α-
πό τους κατασκευαστές ή τους εισαγωγείς για το σχετι-
κό πρόσθετο. Αυτές οι πληροφορίες αποτελούν µέρος
της έκθεσης. Το Υπουργείο Υγείας, µε απόφαση του Υ-
πουργού Υγείας, όπως και η Ευρωπαϊκή Επιτροπή µπο-
ρούν να ζητήσουν τη διεξαγωγή συγκριτικής ανάλυσης
των εκθέσεων αυτών µέσω ανεξάρτητου επιστηµονικού
φορέα, ιδίως σε ό,τι αφορά την περιεκτικότητα, τη µεθο-
δολογία και τα συµπεράσµατά τους. Οι ληφθείσες πλη-
ροφορίες βοηθούν το Υπουργείο Υγείας, όπως και την
Ευρωπαϊκή Επιτροπή στη λήψη αποφάσεων βάσει του
άρθρου 7 του παρόντος νόµου.

5. Σε περίπτωση που καταρτιστεί για το εν λόγω πρό-
σθετο έκθεση από άλλο κατασκευαστή ή εισαγωγέα, ε-
ξαιρούνται από τις υποχρεώσεις βάσει του παρόντος άρ-
θρου οι πολύ µικρές, οι µικρές και οι µεσαίες επιχειρή-
σεις. Η κατηγορία των πολύ µικρών, Μικρών και Μεσαίων
Επιχειρήσεων (ΜΜΕ) αποτελείται από επιχειρήσεις που
απασχολούν λιγότερους από 250 εργαζοµένους και των
οποίων ο ετήσιος κύκλος εργασιών δεν υπερβαίνει τα 50
εκατοµµύρια ευρώ ή το σύνολο του ετήσιου ισολογισµού
δεν υπερβαίνει τα 43 εκατοµµύρια ευρώ. Στην κατηγορία
των ΜΜΕ, ως µικρή επιχείρηση ορίζεται η επιχείρηση η
οποία απασχολεί λιγότερους από 50 εργαζοµένους και
της οποίας ο ετήσιος κύκλος εργασιών ή το σύνολο του
ετήσιου ισολογισµού δεν υπερβαίνει τα 10 εκατοµµύρια
ευρώ. Στην κατηγορία των ΜΜΕ, ως πολύ µικρή επιχεί-
ρηση ορίζεται η επιχείρηση η οποία απασχολεί λιγότε-
ρους από δέκα εργαζοµένους και της οποίας ο ετήσιος
κύκλος εργασιών ή το σύνολο του ετήσιου ισολογισµού
δεν υπερβαίνει τα 2 εκατοµµύρια ευρώ.

Άρθρο 7
Ρύθµιση των συστατικών

(Άρθρο 7 της Οδηγίας 2014/40)

1. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά των προϊό-
ντων καπνού που έχουν χαρακτηριστικό άρωµα/γεύση.
Δεν απαγορεύεται η χρήση των προσθέτων που είναι α-
παραίτητα για την κατασκευή των προϊόντων καπνού,
για παράδειγµα της ζάχαρης που αντικαθιστά τη ζάχαρη,
η οποία χάνεται κατά τη διαδικασία ξήρανσης, υπό την
προϋπόθεση ότι τα εν λόγω πρόσθετα δεν έχουν ως α-
ποτέλεσµα προϊόν µε χαρακτηριστικό άρωµα /γεύση και
δεν αυξάνουν σε σηµαντικό ή µετρήσιµο βαθµό την εθι-
στικότητα, την τοξικότητα ή τις ιδιότητες ΚΜΤ του προϊ-
όντος καπνού. Το Υπουργείο Υγείας κοινοποιεί στην Ευ-
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ρωπαϊκή Επιτροπή τα µέτρα που κάθε φορά λαµβάνο-
νται, σύµφωνα µε την παρούσα παράγραφο.

2. Το Υπουργείο Υγείας, µε απόφαση του Υπουργού Υ-
γείας, µπορεί να εκκινεί διαδικασία διερεύνησης για το
εάν ένα προϊόν καπνού εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής
της παραγράφου 1, ενηµερώνοντας παράλληλα την Ευ-
ρωπαϊκή Επιτροπή και τα λοιπά κράτη - µέλη της Ευρω-
παϊκής Ένωσης. 

3. Το Υπουργείο Υγείας µπορεί να συµβουλεύεται την
ανεξάρτητη συµβουλευτική επιτροπή, που συνιστάται σε
ενωσιακό επίπεδο, προτού θεσπίσει µέτρα σύµφωνα µε
τις παραγράφους 1 και 2. 

4. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά των προϊό-
ντων καπνού που περιέχουν τα ακόλουθα πρόσθετα:
α) βιταµίνες ή άλλα πρόσθετα που δηµιουργούν την ε-

ντύπωση ότι ένα προϊόν καπνού ωφελεί την υγεία ή ενέ-
χει µειωµένους κινδύνους για την υγεία,
β) καφεΐνη ή ταυρίνη ή άλλα πρόσθετα και τονωτικές

ενώσεις, που θεωρείται ότι δίνουν ενέργεια και ζωτικό-
τητα,
γ) πρόσθετα µε χρωστικές ιδιότητες για τις εκποµπές,
δ) όσον αφορά τα προϊόντα καπνού για κάπνισµα, πρό-

σθετα που διευκολύνουν την εισπνοή ή την πρόσληψη
νικοτίνης, 
ε) πρόσθετα που έχουν ιδιότητες ΚΜΤ πριν από την

καύση τους.
5. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά προϊόντων κα-

πνού που περιέχουν αρωµατικές ουσίες σε οποιοδήποτε
από τα συστατικά τους, όπως στα φίλτρα, τα τσιγαρό-
χαρτα, τις συσκευασίες, τις κάψουλες ή οποιαδήποτε τε-
χνικά χαρακτηριστικά επιτρέπουν την τροποποίηση της
µυρωδιάς ή της γεύσης των σχετικών προϊόντων καπνού
ή την ένταση του εκλυόµενου καπνού. Τα φίλτρα, τα τσι-
γαρόχαρτα και οι κάψουλες δεν περιέχουν καπνό ή νικο-
τίνη.

6. Οι διατάξεις και οι όροι που προβλέπονται από τον
Κανονισµό (EK) αριθµ.1907/2006 (REACH) εφαρµόζο-
νται στα προϊόντα καπνού, όπως ενδείκνυται.

7. Απαγορεύεται, βάσει επιστηµονικών στοιχείων, η
διάθεση στην αγορά των προϊόντων καπνού που περιέ-
χουν πρόσθετα σε ποσότητες που αυξάνουν την τοξική
ή εθιστική επίδραση ή τις ιδιότητες ΚΜΤ προϊόντος κα-
πνού στο στάδιο της κατανάλωσης σε σηµαντικό ή µε-
τρήσιµο βαθµό. Το Υπουργείο Υγείας κοινοποιεί στην
Ευρωπαϊκή Επιτροπή τα µέτρα που έχουν ληφθεί σύµ-
φωνα µε την παρούσα παράγραφο.

8. Τα προϊόντα καπνού, πλην των τσιγάρων και του κα-
πνού για στριφτά τσιγάρα, εξαιρούνται από τις απαγο-
ρεύσεις που προβλέπονται στις παραγράφους 1 και 5.

9. Το Υπουργείο Υγείας µπορεί να εκκινεί διαδικασία
για να εκτιµήσει κατά πόσον ένα προϊόν καπνού έχει χα-
ρακτηριστικό άρωµα/γεύση, κατά πόσον χρησιµοποιού-
νται απαγορευµένα πρόσθετα ή αρωµατικές ουσίες και
κατά πόσον ένα προϊόν καπνού περιέχει πρόσθετα σε
ποσότητες που αυξάνουν σε σηµαντικό και µετρήσιµο
βαθµό την τοξική ή εθιστική επίδραση ή τις ιδιότητες
ΚΜΤ του σχετικού προϊόντος καπνού. Η Επιτροπή του
άρθρου 17 παράγραφος 3 του παρόντος νόµου είναι αρ-
µόδια και για τη διαπίστωση της ύπαρξης των απαγορευ-
µένων συστατικών του παρόντος άρθρου. Η Επιτροπή ε-
πιλαµβάνεται κατόπιν παραγγελίας του Υπουργού Υγεί-
ας ή κατόπιν καταγγελίας οποιουδήποτε και υποβάλλει
σχετική εισήγησή της στον Υπουργό Υγείας, ο οποίος,
µετά από τη σύµφωνη γνώµη της Επιτροπής, απαγορεύ-

ει την κυκλοφορία προϊόντων, η σύσταση των οποίων
δεν εναρµονίζεται µε τις διατάξεις του παρόντος άρ-
θρου.

10. Σε περίπτωση προϊόντων καπνού µε χαρακτηριστι-
κό άρωµα/γεύση των οποίων οι πωλήσεις σε επίπεδο Έ-
νωσης αντιστοιχούν στο 3% τουλάχιστον συγκεκριµέ-
νης κατηγορίας προϊόντων, οι διατάξεις του παρόντος
άρθρου εφαρµόζονται από τις 20 Μαΐου 2020.

11. Το παρόν άρθρο δεν εφαρµόζεται στον καπνό που
λαµβάνεται από το στόµα.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΙΙ
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

Άρθρο 8
Γενικές διατάξεις

(Άρθρο 8 της Οδηγίας 2014/40)

1. Κάθε µονάδα συσκευασίας προϊόντος καπνού και
κάθε εξωτερική συσκευασία τους που διατίθεται στην
ελληνική αγορά, φέρει τις προειδοποιήσεις για την υγεία
που προβλέπονται στο παρόν Κεφάλαιο στην ελληνική
γλώσσα.

2. Οι προειδοποιήσεις για την υγεία καλύπτουν ολό-
κληρη την επιφάνεια της µονάδας συσκευασίας ή της ε-
ξωτερικής συσκευασίας που προορίζεται γι’ αυτές και
δεν σχολιάζονται, παραφράζονται ή µνηµονεύονται µε
οποιαδήποτε µορφή.

3. Οι προειδοποιήσεις για την υγεία στη µονάδα συ-
σκευασίας και σε κάθε εξωτερική συσκευασία τυπώνο-
νται κατά τρόπον ώστε να µην µπορούν να αφαιρεθούν,
είναι ανεξίτηλες και πλήρως ορατές, καθώς επίσης και ό-
τι δεν κρύβονται εν µέρει ή εξ ολοκλήρου ούτε διακό-
πτονται από φορολογικά επισήµατα, ετικέτες αναγρα-
φής της τιµής, χαρακτηριστικά ασφαλείας, περιτυλίγµα-
τα, καλύµµατα, κουτιά ή άλλα αντικείµενα, όταν τα προϊ-
όντα καπνού διατίθενται στην αγορά. Στις µονάδες συ-
σκευασίας προϊόντων καπνού, πλην των τσιγάρων και
του καπνού για στριφτά τσιγάρα σε σακουλάκια, οι προ-
ειδοποιήσεις για την υγεία µπορούν να επικολλούνται µε
αυτοκόλλητα , υπό τον όρο ότι τα αυτοκόλλητα αυτά δεν
µπορούν να αφαιρεθούν. Οι προειδοποιήσεις για την υ-
γεία παραµένουν ανέπαφες µε το άνοιγµα της µονάδας
συσκευασίας, εκτός από τα πακέτα µε αρθρωτό καπάκι,
όταν οι προειδοποιήσεις για την υγεία µπορούν να σκι-
στούν µε το άνοιγµα του πακέτου, αλλά µόνο µε τρόπο
που εξασφαλίζει τη γραφιστική ακεραιότητα και την ορα-
τότητα του κειµένου, των φωτογραφιών και των πληρο-
φοριών για την απεξάρτηση από το κάπνισµα.

4. Οι προειδοποιήσεις για την υγεία δεν κρύβουν, ούτε
διακόπτουν µε κανένα τρόπο τα φορολογικά επισήµατα,
τις ετικέτες αναγραφής της τιµής, τα σήµατα παρακο-
λούθησης και εντοπισµού ή τα χαρακτηριστικά ασφαλεί-
ας στις µονάδες συσκευασίας.

5. Οι διαστάσεις των προειδοποιήσεων για την υγεία
που προβλέπονται στα άρθρα 9, 10, 11 και 12 υπολογίζο-
νται σε σχέση µε τη σχετική επιφάνεια όταν το πακέτο
είναι κλειστό.

6. Οι προειδοποιήσεις για την υγεία περιβάλλονται α-
πό µαύρο περίγραµµα πλάτους 1mm στο εσωτερικό της
επιφάνειας που προορίζεται για τις εν λόγω προειδοποι-
ήσεις, µε εξαίρεση τις κατά το άρθρο 11 προειδοποιή-
σεις για την υγεία.

7. Οι εικόνες της µονάδας συσκευασίας και κάθε εξω-
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τερικής συσκευασίας που απευθύνονται σε καταναλω-
τές στην Ένωση συµµορφώνονται µε τις διατάξεις του
παρόντος Κεφαλαίου.

Άρθρο 9
Γενικές προειδοποιήσεις και ενηµερωτικά µηνύµατα

για τα προϊόντα καπνού για κάπνισµα
(Άρθρο 9 της Οδηγίας 2014/40)

1. Κάθε µονάδα συσκευασίας και κάθε εξωτερική συ-
σκευασία προϊόντων καπνού για κάπνισµα φέρει την α-
κόλουθη γενική προειδοποίηση:

«Το κάπνισµα σκοτώνει».
2. Κάθε µονάδα συσκευασίας και κάθε εξωτερική συ-

σκευασία προϊόντων καπνού για κάπνισµα φέρει το ακό-
λουθο ενηµερωτικό µήνυµα:

«Ο καπνός του τσιγάρου περιέχει πάνω από 70 ουσίες,
οι οποίες είναι γνωστό ότι προκαλούν καρκίνο.»

3. Στα πακέτα των τσιγάρων και στον καπνό για στρι-
φτά τσιγάρα σε πακέτα σχήµατος ορθογώνιου παραλλη-
λεπιπέδου, η γενική προειδοποίηση εµφανίζεται στο κά-
τω τµήµα µίας από τις πλευρικές επιφάνειες των µονά-
δων συσκευασίας και το ενηµερωτικό µήνυµα εµφανίζε-
ται στο κάτω τµήµα της άλλης πλευρικής επιφάνειας.
Αυτές οι προειδοποιήσεις για την υγεία έχουν πλάτος
τουλάχιστον 20 mm. Για τα σκληρά πακέτα τύπου κασε-
τίνας στα οποία οι πλευρικές επιφάνειες χωρίζονται στα
δύο όταν ανοίγει το πακέτο, η γενική προειδοποίηση και
το ενηµερωτικό µήνυµα εµφανίζονται ολόκληρα στα µε-
γαλύτερα τµήµατα από τις εν λόγω επιφάνειες που χω-
ρίζονται. Η γενική προειδοποίηση εµφανίζεται επίσης
στο εσωτερικό της άνω επιφάνειας που είναι ορατή όταν
το πακέτο είναι ανοικτό. Οι πλαϊνές επιφάνειες αυτού
του τύπου πακέτου έχουν ύψος τουλάχιστον 16 mm.
Στον καπνό για στριφτά τσιγάρα που πωλείται σε σακου-
λάκι, η γενική προειδοποίηση και το ενηµερωτικό µήνυ-
µα εµφανίζονται στις επιφάνειες που εξασφαλίζουν την
πλήρη ορατότητα των εν λόγω προειδοποιήσεων για την
υγεία. Στον καπνό για στριφτά τσιγάρα σε κυλινδρικά
πακέτα, η γενική προειδοποίηση εµφανίζεται στην εξω-
τερική επιφάνεια του καπακιού και το ενηµερωτικό µήνυ-
µα στην εσωτερική επιφάνεια του καπακιού. Τόσο η γενι-
κή προειδοποίηση όσο και το ενηµερωτικό µήνυµα καλύ-
πτουν το 50 % των επιφανειών στις οποίες τυπώνονται.

4. Η γενική προειδοποίηση και το ενηµερωτικό µήνυµα
που αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2: α) τυπώνο-
νται µε έντονα µαύρα στοιχεία τύπου Helvetica σε άσπρο
φόντο µε επιλογή της γραµµατοσειράς, υπό τον όρο ότι
το µέγεθος των στοιχείων διασφαλίζει ότι το σχετικό
κείµενο καλύπτει όσο το δυνατόν µεγαλύτερο µέρος της
επιφάνειας που προορίζεται για τις εν λόγω προειδοποι-
ήσεις για την υγεία και β) στοιχίζονται στο κέντρο εντός
της επιφάνειας που προβλέπεται για αυτά, ενώ στα πα-
κέτα σχήµατος ορθογώνιου παραλληλεπιπέδου, καθώς
και σε οποιαδήποτε εξωτερική συσκευασία στοιχίζονται
παράλληλα µε την πλαϊνή ακµή της µονάδας συσκευα-
σίας ή της εξωτερικής συσκευασίας.

5. Η ακριβής θέση της γενικής προειδοποίησης και του
ενηµερωτικού σηµειώµατος όσον αφορά τον καπνό για
στριφτά τσιγάρα που διατίθεται στην αγορά σε σακουλά-
κι καθορίζεται από την 2015/1735 Εκτελεστική Απόφαση
(ΕΕ) της Ευρωπαϊκής Επιτροπής της 24ης Σεπτεµβρίου

2015 και τίθεται σε ισχύ από την έναρξη ισχύος του πα-
ρόντος νόµου, όπως αυτή αποτυπώνεται στο Παράρτηµα
ΙV του παρόντος νόµου. 

Άρθρο 10
Συνδυασµένες προειδοποιήσεις για την υγεία 

για προϊόντα καπνού για κάπνισµα
(Άρθρο 10 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Κάθε µονάδα συσκευασίας και κάθε εξωτερική συ-
σκευασία προϊόντων καπνού για κάπνισµα φέρει συν-
δυασµένες προειδοποιήσεις για την υγεία. Οι συνδυα-
σµένες προειδοποιήσεις για την υγεία:
α) περιέχουν τις λεκτικές προειδοποιήσεις που παρατί-

θενται στο Παράρτηµα Ι και αντίστοιχη έγχρωµη φωτο-
γραφία που καθορίζεται στη βιβλιοθήκη εικόνων του Πα-
ραρτήµατος ΙΙ,
β) περιλαµβάνουν την ιστοσελίδα www.moh.gov.gr

(«Πληροφορίες Απεξάρτησης: www.moh.gov.gr») για πα-
ροχή πληροφοριών για την απεξάρτηση από το κάπνισµα
που αποσκοπούν στην ενηµέρωση των καταναλωτών
σχετικά µε τα διαθέσιµα προγράµµατα υποστήριξης ό-
σων θέλουν να σταµατήσουν το κάπνισµα,
γ) καλύπτουν το 65% τόσο της εξωτερικής εµπρό-

σθιας και οπίσθιας πλευράς της µονάδας συσκευασίας,
όσο και κάθε εξωτερικής συσκευασίας. Τα κυλινδρικά
πακέτα φέρουν δύο συνδυασµένες προειδοποιήσεις για
την υγεία, σε ίση απόσταση η µία από την άλλη, που κα-
θεµιά καλύπτει το 65% του αντίστοιχου µισού της κα-
µπύλης επιφάνειας,
δ) φέρουν την ίδια λεκτική προειδοποίηση και την αντί-

στοιχη έγχρωµη φωτογραφία και στις δύο πλευρές των
µονάδων συσκευασίας και κάθε εξωτερικής συσκευα-
σίας,
ε) εµφανίζονται στο άνω άκρο µονάδας συσκευασίας

και κάθε άλλης εξωτερικής συσκευασίας και τοποθετού-
νται στην ίδια κατεύθυνση µε όλες τις άλλες πληροφο-
ρίες που αναγράφονται στην εν λόγω επιφάνεια της συ-
σκευασίας. Από την εν λόγω υποχρέωση παρέχεται µε-
ταβατική εξαίρεση για τη θέση της συνδυασµένης προει-
δοποίησης για την υγεία ως εξής:
αα) όπου το φορολογικό επίσηµα (ένσηµη ταινία φο-

ρολογίας) ή το εθνικό αναγνωριστικό σήµα που χρησιµο-
ποιείται για φορολογικούς σκοπούς επικολλάται στο ά-
νω άκρο µίας µονάδας συσκευασίας από χαρτόνι, η συν-
δυασµένη προειδοποίηση για την υγεία που πρέπει να
εµφανίζεται στην πίσω επιφάνεια τοποθετείται ακριβώς
κάτω από το φορολογικό επίσηµα ή το εθνικό αναγνωρι-
στικό σήµα, 
ββ) όταν µια µονάδα συσκευασίας είναι από µαλακό υ-

λικό, επιτρέπεται ένας ορθογώνιος χώρος µε ύψος που
να µην ξεπερνά τα 13 mm ανάµεσα στο άνω άκρο του
πακέτου και το άνω άκρο των συνδυασµένων προειδο-
ποιήσεων για την υγεία, που να προορίζεται για το φο-
ρολογικό επίσηµα (ένσηµη ταινία φορολογίας) ή το εθνι-
κό αναγνωριστικό σήµα που χρησιµοποιείται για φορο-
λογικούς σκοπούς. 
Οι εξαιρέσεις που αναφέρονται στα σηµεία αα΄ και

ββ΄ ισχύουν για περίοδο τριών (3) ετών µετά την έναρξη
ισχύος του παρόντος νόµου. Δεν τοποθετούνται πάνω α-
πό τις προειδοποιήσεις για την υγεία εµπορικά σήµατα ή
λογότυποι,
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στ) αναπαράγονται σύµφωνα µε το µορφότυπο, τη διά-
ταξη, το σχεδιασµό και τις αναλογίες που καθορίζονται
από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή,
ζ) σε περίπτωση µονάδας συσκευασίας τσιγάρων, έ-

χουν τις ακόλουθες διαστάσεις:
αα) ύψος: τουλάχιστον 44 mm, 
ββ) πλάτος: τουλάχιστον 52 mm. 
2. Οι συνδυασµένες προειδοποιήσεις για την υγεία συ-

γκεντρώνονται σε τρία σύνολα, όπως καθορίζονται στο
Παράρτηµα ΙΙ, και κάθε σύνολο χρησιµοποιείται ως εξής: 
Α΄ Σύνολο: από την έναρξη ισχύος του παρόντος νό-

µου έως 31.12.2017
Β΄ Σύνολο: από 1.1.2018 έως 31.12.2018
Γ΄ Σύνολο: από 1.1.2019 έως 31.12.2019
και εναλλάσσεται ετησίως ακολουθώντας την ίδια σει-

ρά. Κάθε συνδυασµένη προειδοποίηση για την υγεία που
διατίθεται προς χρήση σε ένα συγκεκριµένο έτος εµφα-
νίζεται κατά το δυνατόν σε ίσο αριθµό σε κάθε µάρκα
προϊόντων καπνού.

3. Με την Εκτελεστική Απόφαση (ΕΕ) 2015/1842 της
Ευρωπαϊκής Επιτροπής της 9ης Οκτωβρίου 2015 καθορί-
ζονται οι τεχνικές προδιαγραφές για τη διάταξη, το σχε-
διασµό και το σχήµα των συνδυασµένων προειδοποιήσε-
ων για την υγεία, όπως αυτή αποτυπώνεται στο Παράρ-
τηµα V του παρόντος νόµου. 

Άρθρο 11
Επισήµανση προϊόντων καπνού για κάπνισµα πλην 
των τσιγάρων, του καπνού για στριφτά τσιγάρα 

και του καπνού για ναργιλέ
(Άρθρο 11 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Επιπλέον της γενικής προειδοποίησης κατά την πα-
ράγραφο 1 του άρθρου 9, κάθε µονάδα συσκευασίας και
κάθε εξωτερική συσκευασία των προϊόντων καπνού για
κάπνισµα πλην των τσιγάρων, του καπνού για στριφτά
τσιγάρα και του καπνού για ναργιλέ φέρει µία από τις λε-
κτικές προειδοποιήσεις που παρατίθενται στο Παράρτη-
µα Ι. Η γενική προειδοποίηση κατά την παράγραφο 1 του
άρθρου 9 περιλαµβάνει αναφορά στις υπηρεσίες υπο-
στήριξης για την απεξάρτηση από το κάπνισµα, η οποία
αναφέρεται στο στοιχείο β΄ της παραγράφου 1 του άρ-
θρου 10. Η γενική προειδοποίηση εµφανίζεται στην πιο
ορατή επιφάνεια της µονάδας συσκευασίας και κάθε ε-
ξωτερικής συσκευασίας. Κάθε λεκτική προειδοποίηση
εµφανίζεται κατά το δυνατό σε ίσο αριθµό σε κάθε µάρ-
κα των προϊόντων αυτών. Οι λεκτικές προειδοποιήσεις
εµφανίζονται στην επόµενη περισσότερο ορατή επιφά-
νεια της µονάδας συσκευασίας και κάθε εξωτερικής συ-
σκευασίας. Στις µονάδες συσκευασίας τύπου κασετίνας,
η επόµενη περισσότερο ορατή επιφάνεια είναι αυτή που
φαίνεται όταν ανοίγει το πακέτο.

2. Η κατά την παράγραφο 1 γενική προειδοποίηση κα-
λύπτει το 30% της σχετικής επιφάνειας της µονάδας συ-
σκευασίας και κάθε εξωτερικής συσκευασίας. 

3. Η κατά την παράγραφο 1 λεκτική προειδοποίηση κα-
λύπτει το 40% της σχετικής επιφάνειας της µονάδας συ-
σκευασίας και κάθε εξωτερικής συσκευασίας.

4. Όταν οι αναφερόµενες στην παράγραφο1 προειδο-
ποιήσεις για την υγεία πρέπει να εµφανίζονται σε επιφά-
νεια που υπερβαίνει τα 150 cm2 , οι προειδοποιήσεις κα-
λύπτουν εµβαδόν 45 cm2.

5. Οι προειδοποιήσεις για την υγεία που αναφέρονται
στην παράγραφο 1 πληρούν τις απαιτήσεις που καθορί-

ζονται στην παράγραφο 4 του άρθρου 9. Το κείµενο των
προειδοποιήσεων για την υγεία είναι παράλληλο µε το
κύριο κείµενο στην επιφάνεια που περιορίζεται για αυ-
τές τις προειδοποιήσεις. Οι προειδοποιήσεις για την υ-
γεία περιβάλλονται από µαύρο περίγραµµα πάχους του-
λάχιστον 3 και το πολύ 4 mm. Το εν λόγω περίγραµµα
εµφανίζεται έξω από την επιφάνεια που προορίζεται για
τις προειδοποιήσεις για την υγεία.

Άρθρο 12
Επισήµανση των µη καπνιζόµενων προϊόντων καπνού

(Άρθρο 12 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Κάθε µονάδα συσκευασίας και κάθε εξωτερική συ-
σκευασία µη καπνιζόµενων προϊόντων καπνού φέρει την
ακόλουθη προειδοποίηση υγείας:

«Αυτό το προϊόν καπνού βλάπτει την υγεία σας και εί-
ναι εθιστικό».

2. Η προειδοποίηση για την υγεία που αναφέρεται
στην παράγραφο 1 πληροί τις απαιτήσεις που καθορίζο-
νται στο άρθρο 9 παράγραφος 4. Το κείµενο των προει-
δοποιήσεων είναι παράλληλο µε το κύριο κείµενο στην
επιφάνεια που προορίζεται για αυτές τις προειδοποιή-
σεις. Επιπλέον: α) εµφανίζεται στις δύο µεγαλύτερες ε-
πιφάνειες της µονάδας συσκευασίας και κάθε εξωτερι-
κής συσκευασίας, β) καλύπτει το 30% των επιφανειών
της µονάδας συσκευασίας και κάθε εξωτερικής συσκευ-
ασίας. 

Άρθρο 13
Παρουσίαση του προϊόντος

(Άρθρο 13 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Η επισήµανση των µονάδων συσκευασίας και κάθε
εξωτερικής συσκευασίας, καθώς και το ίδιο το προϊόν
καπνού, δεν περιλαµβάνουν κανένα στοιχείο ή χαρακτη-
ριστικό το οποίο:
α) προωθεί το προϊόν καπνού ή ενθαρρύνει την κατα-

νάλωσή του δηµιουργώντας εσφαλµένη εντύπωση όσον
αφορά τα χαρακτηριστικά του, τις επιδράσεις του στην
υγεία, τους κινδύνους ή τις εκποµπές του οι επισηµάν-
σεις δεν περιλαµβάνουν πληροφορίες σχετικά µε την
περιεκτικότητα σε νικοτίνη, πίσσα ή µονοξείδιο του άν-
θρακα του προϊόντος καπνού, 
β) υποδηλώνει ότι ένα συγκεκριµένο προϊόν καπνού

είναι λιγότερο επιβλαβές, από άλλα ή αποσκοπεί στη
µείωση των επιπτώσεων ορισµένων επιβλαβών συστατι-
κών του καπνού ή έχει αναζωογονητικές ιδιότητες, ιδιό-
τητες που παρέχουν ενέργεια ή θεραπευτικές, ανανεω-
τικές, φυσικές ή βιολογικές ιδιότητες ή προσφέρει άλλα
οφέλη για την υγεία ή την κοινωνική συµπεριφορά,
γ) αναφέρεται σε γεύση, µυρωδιά, αρωµατικές ύλες ή

άλλα πρόσθετα ή επισηµαίνει την απουσία τους,
δ) µοιάζει µε προϊόν διατροφής ή µε καλλυντικό, 
ε) υποδηλώνει ότι ένα συγκεκριµένο προϊόν καπνού έ-

χει βελτιωµένη βιοαποδοµησιµότητα ή άλλα περιβαλλο-
ντικά οφέλη.

2. Οι µονάδες συσκευασίας και κάθε εξωτερική συ-
σκευασία δεν υποδηλώνουν οικονοµικά οφέλη φέρο-
ντας τυπωµένα κουπόνια, προσφέροντας έκπτωση ή δω-
ρεάν διανοµή ή περιλαµβάνοντας προσφορές τύπου
«δύο στην τιµή του ενός » ή παρόµοιες προσφορές.

3. Τα κατά τις παραγράφους 1 και 2 απαγορευµένα
στοιχεία και χαρακτηριστικά µπορεί να περιλαµβάνουν
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κείµενα, σύµβολα, ονόµατα, εµπορικά σήµατα, απεικονί-
σεις ή άλλα σήµατα, χωρίς να εξαντλούνται σε αυτά. 

Άρθρο 14
Εµφάνιση και περιεχόµενο των µονάδων συσκευασίας

(Άρθρο 14 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Οι µονάδες συσκευασίας τσιγάρων έχουν σχήµα ορ-
θογώνιου παραλληλεπιπέδου. Οι µονάδες συσκευασίας
καπνού για στριφτά τσιγάρα έχουν σχήµα ορθογώνιου
παραλληλεπιπέδου ή κυλινδρικό ή σχήµα σακούλας. Οι
µονάδες συσκευασίας τσιγάρων περιέχουν τουλάχιστον
20 τσιγάρα. Οι µονάδες συσκευασίας καπνού για στρι-
φτά τσιγάρα περιέχουν καπνό βάρους τουλάχιστον 30
gr.

2. Οι µονάδες συσκευασίας τσιγάρων µπορούν να απο-
τελούνται από χαρτόνι ή από µαλακό υλικό και δεν φέ-
ρουν άνοιγµα που µπορεί να ξανακλείνεται ή να ξανα-
σφραγίζεται µετά το πρώτο άνοιγµα, εκτός από τα πακέ-
τα µε αρθρωτό καπάκι και τα πακέτα τύπου κασετίνας.
Στα πακέτα µε αρθρωτό καπάκι και στα πακέτα τύπου κα-
σετίνας το καπάκι ενώνεται µόνο µε το πίσω µέρος της
µονάδας συσκευασίας.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ ΙΙΙ
ΚΑΠΝΟΣ ΠΟΥ ΛΑΜΒΑΝΕΤΑΙ ΑΠΟ ΤΟ ΣΤΟΜΑ 

ΚΑΙ ΝΕΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ

Άρθρο 15
Καπνός που λαµβάνεται από το στόµα

(Άρθρο 17 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

Απαγορεύεται η κυκλοφορία στην αγορά του καπνού
που λαµβάνεται από το στόµα.

Άρθρο 16
Διασυνοριακές εξ αποστάσεως πωλήσεις 
ηλεκτρονικών τσιγάρων και περιεκτών 

επαναπλήρωσης
(Άρθρα 18 και 20 παρ. 6 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Απαγορεύονται οι διασυνοριακές εξ αποστάσεως
πωλήσεις ηλεκτρονικών τσιγάρων και περιεκτών επανα-
πλήρωσης από το εξωτερικό προς την Ελλάδα. Ωστόσο,
επιτρέπονται οι διασυνοριακές εξ αποστάσεως πωλή-
σεις ηλεκτρονικών τσιγάρων και περιεκτών επαναπλή-
ρωσης από την Ελλάδα προς το εξωτερικό, υπό την προ-
ϋπόθεση ότι τα κράτη - µέλη, στην αγορά των οποίων θα
διατεθούν τα προϊόντα αυτά, δεν έχουν απαγορεύσει τις
εν λόγω διασυνοριακές πωλήσεις.

2. Καταστήµατα λιανικής πώλησης που επιθυµούν να
πωλήσουν σε καταναλωτές σε άλλο κράτος - µέλος της
Ευρωπαϊκής Ένωσης ηλεκτρονικά τσιγάρα και περιέκτες
επαναπλήρωσης, πρέπει: α) να χρησιµοποιούν σύστηµα
επαλήθευσης της ηλικίας του καταναλωτή, σύµφωνα µε
το οποίο ο καταναλωτής έχει, κατά τη στιγµή της πώλη-
σης, την απαιτούµενη ηλικία για την αγορά και κατανά-
λωση του προϊόντος, η οποία ισχύει στο κράτος - µέλος
της Ευρωπαϊκής Ένωσης, στο οποία τα προϊόντα πρόκει-
ται να διατεθούν στην αγορά, β) να καταχωρούνται σε
ειδικό µητρώο που τηρείται στο Τµήµα Γενικής Ασφάλει-

ας Προϊόντων της Διεύθυνσης Πολιτικής Ποιότητας της
Γενικής Διεύθυνσης Εφαρµογής Κανονισµών,Υποδοµών
και Ελέγχου της Γενικής Γραµµατείας Βιοµηχανίας του
Υπουργείου Οικονοµίας, Ανάπτυξης και Τουρισµού, γ) να
καταχωρούνται σε αντίστοιχο µητρώο που τηρείται στο
κράτος - µέλος της Ευρωπαϊκής Ένωσης, στην αγορά
του οποίου θα διατεθούν τα προϊόντα.

3. Η εγγραφή στο ειδικό µητρώο που τηρείται στο Τµή-
µα Γενικής Ασφάλειας Προϊόντων της Διεύθυνσης Πολι-
τικής Ποιότητας της Γενικής Διεύθυνσης Εφαρµογής Κα-
νονισµών,Υποδοµών και Ελέγχου της Γενικής Γραµµα-
τείας Βιοµηχανίας του Υπουργείου Οικονοµίας, Ανάπτυ-
ξης και Τουρισµού περιλαµβάνει τις εξής πληροφορίες:
α) ονοµασία ή εταιρική επωνυµία και µόνιµη διεύθυνση

του τόπου δραστηριότητας της επιχείρησης,
β) ηµεροµηνία έναρξης της εξαγωγικής δραστηριότη-

τας της επιχείρησης µέσω υπηρεσιών διαδικτύου,
γ) διεύθυνση του ιστοτόπου ή των ιστοτόπων που χρη-

σιµοποιούνται για την εν λόγω δραστηριότητα και κάθε
σχετική πληροφορία για τον εντοπισµό του ιστοτόπου.

4. Το Τµήµα Γενικής Ασφάλειας Προϊόντων της Διεύ-
θυνσης Πολιτικής Ποιότητας της Γενικής Διεύθυνσης Ε-
φαρµογής Κανονισµών, Υποδοµών και Ελέγχου της Γενι-
κής Γραµµατείας Βιοµηχανίας του Υπουργείου Οικονο-
µίας, Ανάπτυξης και Τουρισµού εκδίδει πιστοποιητικό εγ-
γραφής των ως άνω καταστηµάτων λιανικής πώλησης
στο µητρώο των παραγράφων 2 και 3. Η λήψη του πιστο-
ποιητικού αυτού είναι απαραίτητη για τη νόµιµη διάθεση
των προϊόντων αυτών στο εξωτερικό µε την επιφύλαξη
της παραγράφου 1.

5. Τα κράτη - µέλη προορισµού των ηλεκτρονικών τσι-
γάρων και των περιεκτών επαναπλήρωσης είναι δυνατόν
να απαιτούν από τα καταστήµατα λιανικής πώλησης να
ορίζουν ένα φυσικό πρόσωπο ως υπεύθυνο, προκειµέ-
νου να επαληθεύσει, πριν τη διάθεση των προϊόντων
στην αγορά του κράτους - µέλους προορισµού, ότι τα
προς διασυνοριακή διάθεση προϊόντα συµµορφώνονται
µε τις απαιτήσεις του παρόντος νόµου. Επίσης, τα κατα-
στήµατα λιανικής πώλησης των ηλεκτρονικών τσιγάρων
και των περιεκτών επαναπλήρωσης υποβάλλουν στις αρ-
µόδιες αρχές των κρατών - µελών προορισµού των προς
διάθεση προϊόντων περιγραφή των λεπτοµερειών και
της λειτουργίας του συστήµατος επαλήθευσης ηλικίας
που διαθέτουν κατά την παράγραφο 2 περίπτωση α΄.

6. Η επεξεργασία προσωπικών δεδοµένων των κατα-
ναλωτών από τα καταστήµατα λιανικής πώλησης γίνεται
σύµφωνα µε το ν. 2472/1997 (Α΄50). Τα καταστήµατα
λιανικής πώλησης των ηλεκτρονικών τσιγάρων και πε-
ριεκτών επαναπλήρωσης που πραγµατοποιούν διασυνο-
ριακές πωλήσεις στο εξωτερικό δεν αποκαλύπτουν τα
προσωπικά δεδοµένα των καταναλωτών των προϊόντων
τους στο εξωτερικό ούτε στους κατασκευαστές των ηλε-
κτρονικών τσιγάρων και των περιεκτών επαναπλήρωσης,
ούτε σε εταιρείες που ανήκουν στον ίδιο όµιλο µε τους
κατασκευαστές αυτούς ούτε και σε οιονδήποτε τρίτο. Τα
προσωπικά δεδοµένα των καταναλωτών δε χρησιµοποι-
ούνται ούτε µεταβιβάζονται για σκοπούς άλλους πέρα α-
πό τη συγκεκριµένη διασυνοριακή αγορά. Το ίδιο ισχύει
και στην περίπτωση που το κατάστηµα λιανικής πώλησης
ανήκει σε κατασκευαστή ηλεκτρονικών τσιγάρων και πε-
ριεκτών επαναπλήρωσης.
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Άρθρο 17
Κοινοποίηση – αδειοδότηση νέων προϊόντων καπνού

(Άρθρο 19 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς νέων προϊό-
ντων καπνού υποχρεούνται να υποβάλλουν κοινοποίηση
στο Υπουργείο Υγείας για κάθε τέτοιο προϊόν που προτί-
θενται να διαθέσουν στην ελληνική αγορά. Η κοινοποίη-
ση υποβάλλεται σε ηλεκτρονική µορφή έξι (6) µήνες
πριν από την προβλεπόµενη διάθεση στην αγορά και συ-
νοδεύεται από λεπτοµερή περιγραφή του σχετικού νέου
προϊόντος καπνού, καθώς και από τις οδηγίες χρήσης
του και τις πληροφορίες που προβλέπονται από το άρ-
θρο 6 όσον αφορά τα συστατικά και τις εκποµπές. Οι κα-
τασκευαστές και οι εισαγωγείς που υποβάλλουν κοινο-
ποίηση για ένα νέο προϊόν καπνού παρέχουν επίσης:
α) τις διαθέσιµες επιστηµονικές µελέτες για την τοξι-

κότητα, τον κίνδυνο εθισµού και την ελκυστικότητα του
νέου προϊόντος καπνού, ιδίως όσον αφορά τα συστατικά
και τις εκποµπές του,
β) τις διαθέσιµες µελέτες, τις συνοπτικές περιγραφές

τους και τις έρευνες αγοράς σχετικά µε τις προτιµήσεις
διάφορων οµάδων καταναλωτών, συµπεριλαµβανοµέ-
νων των νέων και των σηµερινών καπνιστών,
γ) άλλες διαθέσιµες και σχετικές πληροφορίες, µετα-

ξύ των οποίων και ανάλυση κινδύνου/οφέλους του προϊ-
όντος, τις αναµενόµενες συνέπειές του στην παύση της
κατανάλωσης καπνού, τις αναµενόµενες συνέπειές του
στην έναρξη της κατανάλωσης καπνού και προβλεπόµε-
νες επιδράσεις στους καταναλωτές.

2. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς νέων προϊό-
ντων καπνού υποχρεούνται να διαβιβάζουν κάθε νέα ή ε-
πικαιροποιηµένη πληροφορία σχετικά µε τις µελέτες,
την έρευνα και άλλες πληροφορίες που αναφέρονται
στα στοιχεία α΄ έως γ΄ της παραγράφου 1. Το Υπουρ-
γείο Υγείας µπορεί να απαιτεί από τους κατασκευαστές
ή τους εισαγωγείς νέων προϊόντων καπνού να πραγµα-
τοποιούν πρόσθετες δοκιµές ή να υποβάλουν συµπλη-
ρωµατικές πληροφορίες.Το Υπουργείο Υγείας θέτει στη
διάθεση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής όλες τις πληροφο-
ρίες που λαµβάνονται δυνάµει του παρόντος άρθρου.

3. Συνιστάται στο Υπουργείο Υγείας πενταµελής Επι-
τροπή αξιολόγησης νέων προϊόντων καπνού, η οποία α-
ποτελείται από έναν (1) εκπρόσωπο του Υπουργείου Υ-
γείας και τον αναπληρωτή του, έναν (1) εκπρόσωπο του
Υπουργείου Οικονοµικών και τον αναπληρωτή του, έναν
(1) εκπρόσωπο του Υπουργείου Οικονοµίας, Ανάπτυξης
και Τουρισµού και τον αναπληρωτή του, έναν (1) εκπρό-
σωπο του ΕΟΦ και τον αναπληρωτή του και έναν (1) εκ-
πρόσωπο της Ελληνικής Πνευµονολογικής Εταιρείας και
τον αναπληρωτή του. Προκειµένου να συγκροτηθεί η Ε-
πιτροπή, το Υπουργείο Οικονοµικών, το Υπουργείο Οικο-
νοµίας, Ανάπτυξης και Τουρισµού, ο ΕΟΦ και η Ελληνική
Πνευµονολογική Εταιρεία ορίζουν τους εκπροσώπους
τους µε έγγραφό τους προς τον Υπουργό Υγείας. Ο Υ-
πουργός Υγείας, αφού ορίσει και τους εκπροσώπους του
δικού του Υπουργείου, συγκροτεί µε απόφασή του την
Επιτροπή. Σε περίπτωση που ο Ε.Ο.Φ. και η Ελληνική
Πνευµονολογική Εταιρεία δεν ορίσουν εκπροσώπους τό-
τε ο Υπουργός Υγείας ορίζει δύο επιπλέον πρόσωπα, ή-
τοι έναν υπάλληλο του Ε.Ο.Φ. και έναν πνευµονολόγο -

Διευθυντή του Ε.Σ.Υ. ή έναν πνευµονολόγο-µέλος
Δ.Ε.Π. Πανεπιστηµιακού Νοσοκοµείου. Η θητεία των µε-
λών της Επιτροπής είναι διετής. 

4. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς νέων προϊό-
ντων καπνού υποχρεούνται, τουλάχιστον τέσσερις (4)
µήνες πριν τεθεί σε κυκλοφορία ένα νέο προϊόν καπνού,
να καταθέσουν τεχνικό φάκελο στην Επιτροπή της πα-
ραγράφου 3 ή, σε περίπτωση που δεν έχει συγκροτηθεί η
Επιτροπή της παραγράφου 3, στον Υπουργό Υγείας. Ο
φάκελος κατατίθεται εγγράφως και ηλεκτρονικώς και
περιλαµβάνει τα εξής: 
α) τα αναφερόµενα στην παράγραφο 1,
β) αποδεικτικά πλήρους συµµόρφωσης όλων των συ-

στατικών και των ηλεκτρονικών στοιχείων µε τα σχετικά
πρότυπα ασφαλείας και διατήρηση όλων των σχετικών
κανονιστικών απαιτήσεων,
γ) πλήρη ποιοτική και ποσοτική καταγραφή όλων των

συστατικών και των εκποµπών τους,
δ) περιγραφή των τεχνικών χαρακτηριστικών των συ-

σκευών ή των ηλεκτρονικών τους στοιχείων,
ε) σχέδιο οδηγιών χρήσης και επισήµανσης,
στ) τοξικολογικές µελέτες και φυσικοχηµικές δοκιµές

που αφορούν τα συστατικά των νέων προϊόντων καπνού
και τις εκποµπές τους, σύµφωνα µε τις οποίες οι ουσίες
που περιέχονται, καθώς και οι ουσίες που απελευθερώ-
νονται κατά τη λειτουργία των προϊόντων που εµπίπτουν
στο πεδίο εφαρµογής του παρόντος νόµου δεν παρου-
σιάζουν κίνδυνο για την υγεία κατά την έννοια των κανο-
νισµών (ΕΚ) 1907/2006 και 1272/2008. Οι τοξικολογικές
µελέτες διεξάγονται σύµφωνα µε τις Αρχές της Ορθής
Εργαστηριακής Πρακτικής (ΟΕΠ) και σύµφωνα µε τον
Κανονισµό (ΕΚ) 440/2008 (EEL 142/). Τα εργαστήρια, ό-
που διεξάγονται οι τοξικολογικές µελέτες, είναι διαπι-
στευµένα σύµφωνα µε τις Αρχές της Ορθής Εργαστη-
ριακής Πρακτικής και τα εργαστήρια, όπου διεξάγονται
οι φυσικοχηµικές δοκιµές, είναι διαπιστευµένα κατά το
πρότυπο EN ISO 17025,
ζ) περιγραφή της παραγωγικής διαδικασίας και των µέ-

τρων διασφάλισης της ποιότητας, τα οποία πρέπει να
λαµβάνονται,
η) έκθεση εκτίµησης της ασφάλειας των συσκευών, α-

πό τις οποίες αποτελείται το προϊόν και αντίστοιχο πι-
στοποιητικό ασφαλείας,
θ) υπεύθυνη δήλωση συµµόρφωσης προς τις προδια-

γραφές του παρόντος νόµου είτε πρόκειται για νέο προϊ-
όν καπνού που εµπίπτει στον ορισµό του µη καπνιζόµε-
νου προϊόντος καπνού είτε στον ορισµό του προϊόντος
καπνού για κάπνισµα,
ι) επιδηµιολογικές ή/και κλινικές µελέτες που έχουν

εκπονηθεί σύµφωνα µε τις αρχές της ορθής κλινικής
πρακτικής, εφόσον αφορούν το υπό αδειοδότηση προϊ-
όν,
ια) απόδειξη καταβολής παραβόλου 1.000 ευρώ για

την εξέταση του τεχνικού φακέλου, όπως καθορίζεται
στο άρθρο 25.
Τα επιστηµονικά στοιχεία τα οποία κοινοποιούνται µε

τον τεχνικό φάκελο καλύπτονται από το βιοµηχανικό και
εµπορικό απόρρητο.

5. Αν, εντός τριάντα (30) ηµερών από την υποβολή του
τεχνικού φακέλου, η Επιτροπή διαπιστώσει, ότι ο τεχνι-
κός φάκελος δεν είναι πλήρης ή ότι από τα υποβληθέντα
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στοιχεία δεν προκύπτει ότι πληρούνται οι νόµιµες προϋ-
ποθέσεις αδειοδότησης, καλεί τον ενδιαφερόµενο προς
συµπλήρωση ή διόρθωση των στοιχείων του φακέλου
τάσσοντας σε αυτόν σχετική προθεσµία.

6. Κάθε µέλος της Επιτροπής εξετάζει τα στοιχεία του
φακέλου που εµπίπτουν στην αρµοδιότητα του Υπουρ-
γείου που εκπροσωπεί και συντάσσει µαζί µε τα λοιπά
µέλη της Επιτροπής κοινή γνωµοδότηση (σύµφωνη γνώ-
µη) προς τον Υπουργό Υγείας περί αδειοδότησης ή µη
του προϊόντος, εντός προθεσµίας τριών (3) µηνών από
την κατάθεση του φακέλου σύµφωνα µε τα οριζόµενα
στην παράγραφο 4 του παρόντος. Για την αποδοχή ή την
απόρριψη του αιτήµατος αδειοδότησης εκδίδεται από-
φαση του Υπουργού Υγείας, ο οποίος λαµβάνει υπόψιν
του τη σύµφωνη γνώµη της Επιτροπής.

7. Αν η Επιτροπή γνωµοδοτήσει υπέρ της απόρριψης
του αιτήµατος λόγω άπρακτης παρόδου της προθεσµίας
της παραγράφου 5, το αίτηµα αδειοδότησης απορρίπτε-
ται υποχρεωτικώς.

8. Αν δεν συνταχθεί γνωµοδότηση εντός της τρίµηνης
προθεσµίας της παραγράφου 6, η Επιτροπή υποχρεούται
να αιτιολογήσει ειδικώς και εµπεριστατωµένως µε έγ-
γραφό της που απευθύνεται προς τον Υπουργό Υγείας
την αδυναµία της να ασκήσει τη γνωµοδοτική της αρµο-
διότητα. Ο Υπουργός Υγείας, εφόσον θεωρήσει εύλογη
την αιτιολογία της Επιτροπής, δύναται να παρατείνει την
προθεσµία γνωµοδότησης για ένα (1) ακόµη µήνα. Σε πε-
ρίπτωση που και η τελευταία αυτή προθεσµία παρέλθει
άπρακτη, τότε το νέο προϊόν καπνού τίθεται, νοµίµως σε
κυκλοφορία χωρίς τη σχετική άδεια. Αν, εκ των υστέρων,
συνταχθεί αρνητική γνωµοδότηση, ο Υπουργός Υγείας
υποχρεούται µε απόφασή του να απαγορεύσει την κυ-
κλοφορία του προϊόντος.

9. Η αδειοδότηση αφορά αποκλειστικά το προϊόν, ό-
πως αυτό περιγράφεται στον υποβληθέντα τεχνικό φά-
κελο και καλύπτει µόνο τον κατασκευαστή και τον εισα-
γωγέα, στον οποίο χορηγήθηκε. Οποιαδήποτε σχεδιαζό-
µενη τροποποίηση στο αδειοδοτούµενο προϊόν πρέπει
να κοινοποιείται στην Επιτροπή της παραγράφου 3. Η τε-
λευταία αποφαίνεται για το αν οι σχεδιαζόµενες τροπο-
ποιήσεις είναι τόσο ουσιώδεις, ώστε να απαιτείται εκ νέ-
ου αξιολόγηση και αδειοδότηση του νέου προϊόντος. 

10. Αν, κατά τον έλεγχο, επιθεώρηση ή δειγµατοληψία
που διενεργούν οι αρχές εποπτείας διαπιστωθούν ου-
σιώδεις τροποποιήσεις στο αδειοδοτηθέν προϊόν, για τις
οποίες δεν ενηµερώθηκε το Υπουργείο Υγείας, σύµφω-
να µε την παράγραφο 9, η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να
ανακληθεί.

11. Ο κατασκευαστής και ο εισαγωγέας ήδη αδειοδο-
τηθέντος νέου προϊόντος καπνού υποχρεούνται να ενη-
µερώνουν αµέσως το Υπουργείο Υγείας σε περίπτωση
εµφάνισης ανεπιθύµητου περιστατικού σε χρήστη των
προϊόντων τους. Στην περίπτωση αυτή επιλαµβάνεται α-
µέσως η Επιτροπή της παραγράφου 3 και ενεργοποιείται
άµεσα η διαδικασία των παραγράφων 3 έως 9, η οποία ε-
φαρµόζεται αναλόγως.

12. Τα νέα προϊόντα καπνού που διατίθενται στην αγο-
ρά οφείλουν να τηρούν τις προδιαγραφές του παρόντος
νόµου. Η υπαγωγή των προϊόντων αυτών στις διατάξεις
του παρόντος εξαρτάται από το κατά πόσο τα εν λόγω
προϊόντα εµπίπτουν στον ορισµό του µη καπνιζόµενου
προϊόντος καπνού ή του προϊόντος καπνού για κάπνι-
σµα. 

ΜΕΡΟΣ Γ΄
ΗΛΕΚΤΡΟΝΙΚΑ ΤΣΙΓΑΡΑ ΚΑΙ ΦΥΤΙΚΑ 

ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΓΙΑ ΚΑΠΝΙΣΜΑ

Άρθρο 18
Ηλεκτρονικά τσιγάρα

(Άρθρο 20 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και οι περιέκτες επαναπλή-
ρωσης διατίθενται στην αγορά µόνο εφόσον τηρούν τις
διατάξεις του παρόντος και τις λοιπές διατάξεις της κεί-
µενης νοµοθεσίας. Ο παρών νόµος δεν εφαρµόζεται στα
ηλεκτρονικά τσιγάρα και στους περιέκτες επαναπλήρω-
σης που υπόκεινται σε απαίτηση αδειοδότησης βάσει
της υπ’ αριθµόν 31637/2004 κοινής απόφασης των Υ-
πουργών Οικονοµίας και Οικονοµικών, Υγείας και Κοινω-
νικής Αλληλεγγύης (Β΄1176) ή στις απαιτήσεις της
ΔΥ8δ/Γ.Π./οικ.130648/2009 κοινής απόφασης των Υ-
πουργών Οικονοµίας και Οικονοµικών, Ανάπτυξης, Υγεί-
ας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης (Β΄2198).

2. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς ηλεκτρονικών
τσιγάρων και περιεκτών επαναπλήρωσης υποβάλλουν
κοινοποίηση στο Τµήµα Παραγόντων Κινδύνου, Κοινωνι-
κών Παραγόντων για την Υγεία και Εξαρτήσεων της Δι-
εύθυνσης Ψυχικής Υγείας του Υπουργείου Υγείας για
τυχόν σχετικά προϊόντα που προτίθενται να θέσουν
στην αγορά. Η κοινοποίηση υποβάλλεται ηλεκτρονικά έ-
ξι (6) µήνες πριν από την προβλεπόµενη διάθεση στην α-
γορά σε κοινό µορφότυπο, όπως καθορίζεται από την
2015/2183 εκτελεστική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επι-
τροπής της 24ης Νοεµβρίου 2015, όπως αυτή αποτυπώ-
νεται στο Παράρτηµα VΙ του παρόντος νόµου. Όσον α-
φορά τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και στους περιέκτες επα-
ναπλήρωσης που ήδη κυκλοφορούν στην αγορά κατά
την έναρξη ισχύος του παρόντος νόµου, η κοινοποίηση
υποβάλλεται εντός έξι (6) µηνών από την έναρξη ισχύος
του παρόντος νόµου. Υποβάλλεται νέα κοινοποίηση για
κάθε ουσιαστική τροποποίηση του προϊόντος. Ανάλογα
µε το αν το προϊόν είναι ηλεκτρονικό τσιγάρο ή περιέ-
κτης επαναπλήρωσης, η κοινοποίηση περιέχει τις ακό-
λουθες πληροφορίες: α) την επωνυµία και τα στοιχεία ε-
πικοινωνίας του κατασκευαστή, του υπεύθυνου νοµικού
ή φυσικού προσώπου εντός της Ένωσης και, κατά περί-
πτωση, του εισαγωγέα στην Ένωση, β) κατάλογο όλων
των συστατικών που περιέχονται στο προϊόν και όλων
των εκποµπών από τη χρήση του, ανά µάρκα και τύπο,
συµπεριλαµβανοµένων των ποσοτήτων αυτών, γ) τοξικο-
λογικά δεδοµένα που αφορούν τα εν λόγω συστατικά
και εκποµπές των προϊόντων, µεταξύ άλλων όταν θερ-
µαίνονται, αναφέροντας συγκεκριµένα τις επιπτώσεις
τους στην υγεία των καταναλωτών όταν εισπνέονται, και
συνεκτιµώντας, µεταξύ άλλων, τυχόν επιπτώσεις εθι-
σµού, δ) πληροφορίες σχετικά µε τη δοσολογία και την
πρόσληψη νικοτίνης, όταν το προϊόν καταναλώνεται υπό
κανονικές ή ευλόγως προβλέψιµες συνθήκες, ε) περι-
γραφή των συστατικών του προϊόντος, συµπεριλαµβα-
νοµένου, κατά περίπτωση, του µηχανισµού ανοίγµατος
και επαναπλήρωσης του ηλεκτρονικού τσιγάρου ή του
περιέκτη επαναπλήρωσης, στ) περιγραφή της διαδικα-
σίας παραγωγής, µεταξύ άλλων εάν περιλαµβάνει την εν
σειρά παραγωγή, και δήλωση ότι η διαδικασία παραγω-
γής πληροί τις απαιτήσεις του παρόντος άρθρου, ζ) δή-
λωση ότι ο κατασκευαστής και ο εισαγωγέας φέρουν
την πλήρη ευθύνη για την ποιότητα και την ασφάλεια
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του προϊόντος, όταν διατίθεται στην αγορά και χρησιµο-
ποιείται υπό κανονικές ή ευλόγως προβλέψιµες συνθή-
κες. Όταν θεωρείται ότι οι πληροφορίες που υποβάλλο-
νται είναι ελλιπείς, µπορεί να αιτηθεί η συµπλήρωση των
σχετικών πληροφοριών από το αρµόδιο Τµήµα Παραγό-
ντων Κινδύνου, Κοινωνικών Παραγόντων για την Υγεία
και Εξαρτήσεων της Διεύθυνσης Ψυχικής Υγείας του Υ-
πουργείου Υγείας.

3. Τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και οι περιέκτες επαναπλή-
ρωσης πρέπει να πληρούν και τις εξής προδιαγραφές: α)
το υγρό που περιέχει νικοτίνη διατίθεται στην αγορά µό-
νο σε ειδικούς περιέκτες επαναπλήρωσης, ο όγκος των
οποίων δεν υπερβαίνει τα 10 ml, σε αναλώσιµα ηλεκτρο-
νικά τσιγάρα ή φιαλίδια µίας χρήσης και ο όγκος των
φιαλιδίων ή των δοχείων δεν υπερβαίνει τα 2 ml, β) το υ-
γρό που περιέχει νικοτίνη δεν περιέχει νικοτίνη που υ-
περβαίνει τα 20 mg/ml, γ) το υγρό που περιέχει νικοτίνη
δεν περιέχει τα πρόσθετα που παρατίθενται στην παρά-
γραφο 4 του άρθρου 7, δ) για την κατασκευή του υγρού
που περιέχει νικοτίνη χρησιµοποιούνται µόνο υψηλής
καθαρότητας συστατικά. Ουσίες διαφορετικές των συ-
στατικών του στοιχείου β΄ του πέµπτου εδαφίου της πα-
ραγράφου 2 υπάρχουν µόνο σε επίπεδο ιχνών στο υγρό
που περιέχει νικοτίνη, εφόσον τα ίχνη αυτά δεν µπορούν
να αποφευχθούν τεχνικά κατά την κατασκευή, ε) εξαι-
ρουµένης της νικοτίνης, στο υγρό που περιέχει νικοτίνη
χρησιµοποιούνται µόνο συστατικά που δεν είναι επικίν-
δυνα για την ανθρώπινη υγεία σε θερµαινόµενη ή µη
µορφή, στ) τα ηλεκτρονικά τσιγάρα χορηγούν τις δόσεις
νικοτίνης σε σταθερά επίπεδα υπό φυσιολογικές συνθή-
κες χρήσης, ζ) τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και οι περιέκτες
επαναπλήρωσης είναι προστατευµένα από τα παιδιά και
απαραβίαστα, προστατεύονται από τη θραύση και τη
διαρροή και διαθέτουν µηχανισµό που εξασφαλίζει την
επαναπλήρωση χωρίς διαρροή.

4. Τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και οι περιέκτες επαναπλή-
ρωσης πρέπει να πληρούν και τις εξής προδιαγραφές: 
α) Οι µονάδες συσκευασίας ηλεκτρονικών τσιγάρων

και περιεκτών επαναπλήρωσης περιέχουν ενηµερωτικό
φυλλάδιο (και στα ελληνικά) µε πληροφορίες όσον αφο-
ρά: αα) τις οδηγίες χρήσης και αποθήκευσης του προϊό-
ντος, καθώς επίσης και µνεία ότι η χρήση του προϊόντος
δεν συνιστάται σε νέους και µη καπνιστές, ββ) τις αντεν-
δείξεις, γγ) τις προειδοποιήσεις για συγκεκριµένες οµά-
δες κινδύνου, δδ) τυχόν βλαβερές συνέπειες, εε) τον
κίνδυνο εθισµού και την τοξικότητα, και στστ) τα στοι-
χεία επικοινωνίας του κατασκευαστή ή του εισαγωγέα
και του νοµικού ή φυσικού προσώπου επαφής εντός της
Ένωσης, 
β) οι µονάδες συσκευασίας και όλες οι εξωτερικές συ-

σκευασίες ηλεκτρονικών τσιγάρων και περιεκτών επανα-
πλήρωσης: αα) περιλαµβάνουν κατάλογο όλων των συ-
στατικών που περιέχονται στο προϊόν σε φθίνουσα σει-
ρά βάρους και αναφέρουν το περιεχόµενο σε νικοτίνη
του προϊόντος και τη χορήγηση ανά δόση, τον αριθµό
της παρτίδας παραλαβής και σύσταση στα ελληνικά να
φυλάσσεται το προϊόν µακριά από παιδιά, ββ) µε την επι-
φύλαξη του σηµείου αα) του παρόντος στοιχείου, δεν
περιλαµβάνουν στοιχεία ή χαρακτηριστικά που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 13, εξαιρουµένων των στοιχείων α΄
και γ΄ της παραγράφου 1 του άρθρου 13 σχετικά µε τις
πληροφορίες όσον αφορά την περιεκτικότητα σε νικοτί-
νη και όσον αφορά τις αρωµατικές ύλες, και γγ) φέρουν
την ακόλουθη προειδοποίηση για την υγεία: 

«Το προϊόν αυτό περιέχει νικοτίνη, η οποία είναι εξαι-
ρετικά εθιστική ουσία»,
γ) οι προειδοποιήσεις για την υγεία τηρούν τις απαιτή-

σεις που καθορίζονται στην παράγραφο 2 του άρθρου
12. 

5. Σε σχέση µε τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και τους περιέ-
κτες επαναπλήρωσης ισχύουν οι εξής απαγορεύσεις: 
α) απαγορεύονται οι εµπορικές επικοινωνίες στο δια-

δίκτυο, στον τύπο και σε άλλα έντυπα, µε σκοπό ή άµεσο
ή έµµεσο αποτέλεσµα την προώθηση ηλεκτρονικών τσι-
γάρων και περιεκτών επαναπλήρωσης, εξαιρουµένων
των εντύπων που προορίζονται αποκλειστικά για επαγ-
γελµατίες του εµπορίου ηλεκτρονικών τσιγάρων ή πε-
ριεκτών επαναπλήρωσης και των εντύπων που τυπώνο-
νται και κυκλοφορούν σε τρίτες χώρες, όπου τα εν λόγω
έντυπα δεν προορίζονται πρωτίστως για την αγορά της
Ένωσης,
β) απαγορεύονται οι εµπορικές επικοινωνίες στην τη-

λεόραση και στο ραδιόφωνο µε σκοπό ή άµεσο ή έµµεσο
αποτέλεσµα την προώθηση ηλεκτρονικών τσιγάρων και
περιεκτών επαναπλήρωσης,
γ) απαγορεύεται κάθε µορφή δηµόσιας ή ιδιωτικής συ-

νεισφοράς σε ραδιοφωνικά και τηλεοπτικά προγράµµατα
µε σκοπό ή άµεσο ή έµµεσο αποτέλεσµα την προώθηση
ηλεκτρονικών τσιγάρων και περιεκτών επαναπλήρωσης,
δ) απαγορεύεται κάθε µορφή δηµόσιας ή ιδιωτικής συ-

νεισφοράς σε οποιαδήποτε εκδήλωση, δραστηριότητα ή
πρόσωπο µε σκοπό ή άµεσο ή έµµεσο αποτέλεσµα την
προώθηση των ηλεκτρονικών τσιγάρων και περιεκτών ε-
παναπλήρωσης, η οποία πραγµατοποιείται σε περισσό-
τερα του ενός κράτη - µέλη ή στην οποία συµµετέχουν
περισσότερα του ενός κράτη - µέλη ή έχει κατ’ άλλο τρό-
πο διασυνοριακές επιπτώσεις,
ε) απαγορεύονται για τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και τους

περιέκτες επαναπλήρωσης οι οπτικοακουστικές εµπορι-
κές επικοινωνίες στις οποίες εφαρµόζεται το π.δ.
109/2010 (Α΄190).

6. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς ηλεκτρονικών
τσιγάρων και περιεκτών επαναπλήρωσης υποβάλλουν
στο Τµήµα Παραγόντων Κινδύνου, Κοινωνικών Παραγό-
ντων για την Υγεία και Εξαρτήσεων της Διεύθυνσης Ψυ-
χικής Υγείας του Υπουργείου Υγείας και στο Υπουργείο
Οικονοµικών ετησίως: α) συνολικά δεδοµένα για τους ό-
γκους των πωλήσεων, ανά µάρκα και τύπο του προϊό-
ντος, β) πληροφορίες για τις προτιµήσεις διάφορων οµά-
δων καταναλωτών, συµπεριλαµβανοµένων των νέων,
των µη καπνιστών και των κυριότερων ειδών των σηµερι-
νών χρηστών, γ) τον τρόπο πώλησης των προϊόντων, και
δ) συνοπτικές περιγραφές τυχόν ερευνών αγοράς που
πραγµατοποιούνται σχετικά µε τα ανωτέρω, συµπερι-
λαµβανοµένης της µετάφρασής τους στα αγγλικά. Το Υ-
πουργείο Υγείας παρακολουθεί τις εξελίξεις της αγοράς
σχετικά µε τα ηλεκτρονικά τσιγάρα, καθώς και τους πε-
ριέκτες επαναπλήρωσης, συµπεριλαµβανοµένων τυχόν
στοιχείων που αποδεικνύουν ότι η χρήση τους από νέ-
ους και µη καπνιστές οδηγεί στον εθισµό στη νικοτίνη
και τελικά στην παραδοσιακή κατανάλωση καπνού.

7. Σε ιστότοπο της ιστοσελίδας του Υπουργείου Υγεί-
ας δηµοσιεύονται οι πληροφορίες που έχουν ληφθεί
σύµφωνα µε την παράγραφο 2, τηρουµένων των διατά-
ξεων περί εµπορικού απορρήτου. Το Υπουργείο Υγείας,
κατόπιν αιτήµατος, θέτει όλες τις πληροφορίες οι οποίες
έχουν ληφθεί σύµφωνα µε το παρόν άρθρο, στη διάθεση
της Ευρωπαϊκής Επιτροπής και των λοιπών κρατών - µε-
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λών. Το Υπουργείο Υγείας εξασφαλίζει τον εµπιστευτικό
χειρισµό του εµπορικού απορρήτου και των άλλων εµπι-
στευτικών πληροφοριών.

8. Οι κατασκευαστές, οι εισαγωγείς και οι διανοµείς η-
λεκτρονικών τσιγάρων και περιεκτών επαναπλήρωσης
δηµιουργούν και διατηρούν σύστηµα συλλογής πληρο-
φοριών σχετικά µε όλες τις πιθανές βλαβερές για την
ανθρώπινη υγεία συνέπειες των προϊόντων αυτών. Εάν
οποιοσδήποτε από τους εν λόγω οικονοµικούς φορείς
θεωρεί ή ευλόγως κρίνει ότι τα ηλεκτρονικά τσιγάρα ή οι
περιέκτες επαναπλήρωσης, που βρίσκονται στην κατοχή
του και προορίζονται για διάθεση στην αγορά ή διατίθε-
νται στην αγορά, δεν είναι ασφαλή ή καλής ποιότητας ή
δεν συµµορφώνονται κατ’ άλλο τρόπο προς τις διατάξεις
του παρόντος νόµου, ο εν λόγω οικονοµικός φορέας
λαµβάνει αµέσως τα απαραίτητα διορθωτικά µέτρα για
τη συµµόρφωση προς τις διατάξεις του παρόντος, την α-
πόσυρση ή την ανάκληση του προϊόντος, κατά περίπτω-
ση. Σε αυτές τις περιπτώσεις, ο οικονοµικός φορέας υ-
ποχρεούται να ενηµερώνει αµέσως τις αρχές εποπτείας
της αγοράς, όπως αυτές ορίζονται στο άρθρο 23, κατά
περίπτωση. Επίσης, ο οικονοµικός φορέας υποχρεούται
να ενηµερώνει τις αρχές εποπτείας των κρατών - µελών,
στα οποία διατίθεται ή προορίζεται να διατεθεί το προϊ-
όν, δίνοντας συγκεκριµένα στοιχεία, σχετικά µε τον κίν-
δυνο για την ανθρώπινη υγεία και ασφάλεια, οποιοδήπο-
τε διορθωτικό µέτρο έχει ληφθεί και τα αποτελέσµατα
των εν λόγω µέτρων. Το Υπουργείο Υγείας µπορεί επί-
σης να ζητεί πρόσθετες πληροφορίες από τον οικονοµι-
κό φορέα, ιδίως σχετικά µε τις πτυχές ασφάλειας και
ποιότητας ή σχετικά µε τυχόν βλαβερές συνέπειες των
ηλεκτρονικών τσιγάρων ή των περιεκτών επαναπλήρω-
σης.

9. Όσον αφορά τα ηλεκτρονικά τσιγάρα και τους πε-
ριέκτες επαναπλήρωσης που πληρούν τις απαιτήσεις
του παρόντος άρθρου, όταν το Υπουργείο Υγείας διαπι-
στώνει ή έχει βάσιµους λόγους να πιστεύει ότι συγκεκρι-
µένα ηλεκτρονικά τσιγάρα ή περιέκτες επαναπλήρωσης
ή ένας τύπος ηλεκτρονικών τσιγάρων ή περιεκτών επα-
ναπλήρωσης ενδέχεται να αποτελέσουν σοβαρό κίνδυ-
νο για την ανθρώπινη υγεία, µπορεί, µε απόφαση του Υ-
πουργού Υγείας να απαγορευτεί προσωρινά η διάθεσή
του στην αγορά. Το Υπουργείο Υγείας ενηµερώνει αµελ-
λητί την Ευρωπαϊκή Επιτροπή και τις αρµόδιες αρχές
των λοιπών κρατών - µελών σχετικά µε τα µέτρα που έ-
χουν ληφθεί και κοινοποιεί τυχόν υποστηρικτικά δεδοµέ-
να για το προσωρινό µέτρο.

Άρθρο 19
Φυτικά προϊόντα για κάπνισµα

(Άρθρο 21 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Κάθε µονάδα συσκευασίας και κάθε εξωτερική συ-
σκευασία φυτικών προϊόντων για κάπνισµα περιλαµβά-
νει την ακόλουθη προειδοποίηση για την υγεία:

«Το κάπνισµα του προϊόντος αυτού βλάπτει την υγεία
σας».

2. Η προειδοποίηση για την υγεία τυπώνεται στην ε-
µπρόσθια και στην οπίσθια εξωτερική επιφάνεια της µο-
νάδας συσκευασίας και σε κάθε εξωτερική συσκευασία. 

3. Η προειδοποίηση για την υγεία συµµορφώνεται µε

τις απαιτήσεις που καθορίζονται στην παράγραφο 4 του
άρθρου 9. Καλύπτει το 30 % της επιφάνειας της αντί-
στοιχης πλευράς της µονάδας συσκευασίας και κάθε ε-
ξωτερικής συσκευασίας. 

4. Οι µονάδες συσκευασίας και όλες οι εξωτερικές συ-
σκευασίες φυτικών προϊόντων για κάπνισµα δεν περι-
λαµβάνουν κανένα από τα στοιχεία ή χαρακτηριστικά
που προσδιορίζονται στα στοιχεία α΄, β΄ και δ΄ της πα-
ραγράφου 1 του άρθρου 13 και δεν αναφέρουν ότι το
προϊόν δεν περιέχει πρόσθετα ή αρωµατικές ουσίες. 

Άρθρο 20
Κοινοποίηση των συστατικών 

φυτικών προϊόντων για κάπνισµα
(Άρθρο 22 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς φυτικών προϊό-
ντων για κάπνισµα υποβάλλουν στο Τµήµα Παραγόντων
Κινδύνου, Κοινωνικών Παραγόντων για την Υγεία και Ε-
ξαρτήσεων της Διεύθυνσης Ψυχικής Υγείας του Υπουρ-
γείου Υγείας κατάλογο όλων των συστατικών και των
ποσοτήτων τους που χρησιµοποιούνται στην κατασκευή
των προϊόντων αυτών ανά µάρκα και τύπο. Οι κατασκευ-
αστές ή οι εισαγωγείς ενηµερώνουν επίσης το Υπουρ-
γείο Υγείας, όταν η σύνθεση ενός προϊόντος τροποποι-
είται κατά τρόπον ώστε να επηρεάζονται οι πληροφορίες
που υποβάλλονται δυνάµει του παρόντος άρθρου. Οι
πληροφορίες που απαιτούνται σύµφωνα µε το παρόν άρ-
θρο υποβάλλονται πριν από τη διάθεση ενός νέου ή τρο-
ποποιηµένου φυτικού προϊόντος για κάπνισµα στην αγο-
ρά. 

2. Στην ιστοσελίδα του Υπουργείου Υγείας
www.moh.gov.gr δηµοσιεύονται οι πληροφορίες που υ-
ποβάλλονται σύµφωνα µε την παράγραφο 1, τηρουµέ-
νων των διατάξεων περί εµπορικού απορρήτου, στην πε-
ρίπτωση που δηµοσιοποιούνται οι εν λόγω πληροφορίες.
Οι οικονοµικοί φορείς προσδιορίζουν επακριβώς ποιες
πληροφορίες θεωρούν ότι αποτελούν εµπορικό απόρρη-
το. 

Άρθρο 21
Συνεργασία και συµµόρφωση

(Άρθρο 23 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Οι κατασκευαστές και οι εισαγωγείς καπνού και συ-
ναφών προϊόντων παρέχουν στο Υπουργείο Υγείας και
στις λοιπές αρµόδιες αρχές του άρθρου 23 του παρό-
ντος, όπως και στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή, εντός των κα-
θοριζόµενων προθεσµιών, πλήρεις και ακριβείς πληρο-
φορίες που ζητούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις του πα-
ρόντος νόµου. Η υποχρέωση παροχής των ζητούµενων
πληροφοριών βαρύνει πρωτίστως τον κατασκευαστή, αν
ο κατασκευαστής είναι εγκατεστηµένος στην Ένωση. Η
υποχρέωση παροχής των ζητούµενων πληροφοριών βα-
ρύνει πρωτίστως τον εισαγωγέα, αν ο κατασκευαστής εί-
ναι εγκατεστηµένος εκτός της Ένωσης και ο εισαγωγέ-
ας είναι εγκατεστηµένος στην Ένωση. Η υποχρέωση πα-
ροχής των ζητούµενων πληροφοριών βαρύνει από κοι-
νού τον κατασκευαστή και τον εισαγωγέα, αν και οι δύο
είναι εγκατεστηµένοι εκτός της Ένωσης. 

2. Δεν διατίθενται στην αγορά τα προϊόντα καπνού και
τα συναφή προϊόντα που δεν συµµορφώνονται µε τις
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διατάξεις του παρόντος. Δεν διατίθενται στην αγορά
προϊόντα καπνού και συναφή προϊόντα, εάν δεν τηρού-
νται οι υποχρεώσεις κοινοποίησης που προβλέπουν οι
διατάξεις του παρόντος νόµου.

3. Οι εθνικές αρµόδιες αρχές συνεργάζονται µεταξύ
τους, µε τις αρµόδιες αρχές των κρατών - µελών της Ευ-
ρωπαϊκής Ένωσης και µε την Ευρωπαϊκή Επιτροπή προ-
κειµένου να διασφαλίσουν τη σωστή εφαρµογή και επι-
βολή των διατάξεων του παρόντος νόµου και ανταλλάσ-
σουν όλες τις απαραίτητες πληροφορίες µε σκοπό την
οµοιόµορφη εφαρµογή τους.

Άρθρο 22
Ελεύθερη κυκλοφορία

(Άρθρο 24 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Οι αρµόδιες αρχές δεν απαγορεύουν ή δεν περιορί-
ζουν τη διάθεση στην αγορά προϊόντων καπνού ή συνα-
φών προϊόντων που συµµορφώνονται µε τις διατάξεις
του παρόντος και µε την επιφύλαξη των παραγράφων 2
και 3.

2. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας µπορεί να θεσπί-
ζονται περαιτέρω απαιτήσεις, εφαρµοστέες σε όλα τα
προϊόντα τα οποία διατίθενται στην ελληνική αγορά,
σχετικά µε την τυποποίηση της συσκευασίας των προϊό-
ντων καπνού, όταν αυτό δικαιολογείται για λόγους δη-
µόσιας υγείας, λαµβανοµένου υπόψη του υψηλού επιπέ-
δου προστασίας της ανθρώπινης υγείας που επιτυγχάνε-
ται µέσω των διατάξεων του παρόντος νόµου. Τα εν λό-
γω µέτρα πρέπει να είναι σύµφωνα µε την αρχή της ανα-
λογικότητας και δεν είναι δυνατό να αποτελούν µέσο
αυθαίρετων διακρίσεων ή συγκεκαλυµµένο περιορισµό
στο εµπόριο µεταξύ των κρατών - µελών. Αυτά τα µέτρα
κοινοποιούνται στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή, µαζί µε το αι-
τιολογικό της διατήρησης ή της θέσπισής τους. 

3. Με απόφαση του Υπουργού Υγείας είναι δυνατό να
απαγορεύεται, µε συνεκτίµηση του υψηλού επιπέδου
προστασίας της ανθρώπινης υγείας που επιτυγχάνεται
µέσω των διατάξεων του παρόντος, µια ορισµένη κατη-
γορία προϊόντων καπνού ή συναφών προϊόντων, εφόσον
η απαγόρευση δικαιολογείται από την ανάγκη προστα-
σίας της δηµόσιας υγείας. Οι αποφάσεις αυτές του Υ-
πουργού Υγείας κοινοποιούνται στην Ευρωπαϊκή Επι-
τροπή, συνοδευόµενες από διευκρίνιση των λόγων θέ-
σπισής τους. Η Επιτροπή, εντός έξι (6) µηνών από την η-
µεροµηνία παραλαβής της κοινοποίησης που προβλέπε-
ται στην παρούσα παράγραφο, εγκρίνει ή απορρίπτει τις
εθνικές διατάξεις. Αν δεν ληφθεί απόφαση από την Ευ-
ρωπαϊκή Επιτροπή εντός της εξάµηνης προθεσµίας, θε-
ωρείται ότι οι εθνικές διατάξεις έχουν εγκριθεί. 

Άρθρο 23
Αρµόδιες αρχές

(Άρθρο 26 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Αρµόδια Εθνική Αρχή για την άσκηση των αρµοδιο-
τήτων που απορρέουν από τις διατάξεις του παρόντος
νόµου είναι το Υπουργείο Υγείας (Τµήµα Παραγόντων
Κινδύνου, Κοινωνικών Παραγόντων για την Υγεία και Ε-
ξαρτήσεων της Διεύθυνσης Ψυχικής Υγείας του Υπουρ-
γείου Υγείας) σε συνεργασία µε τη Γενική Γραµµατεία
Βιοµηχανίας του Υπουργείου Οικονοµίας, Ανάπτυξης και
Τουρισµού, τη Διεύθυνση Ενεργειακών Βιοµηχανικών
και Χηµικών Προϊόντων και τις περιφερειακές Χηµικές Υ-

πηρεσίες της Γενικής Διεύθυνσης του Γενικού Χηµείου
του Κράτους, καθώς και τη Γενική Διεύθυνση Τελωνείων
και Ειδικών Φόρων Κατανάλωσης (ΕΦΚ) και τα Τελωνεία
της Γενικής Γραµµατείας Δηµοσίων Εσόδων του Υπουρ-
γείου Οικονοµικών. Οι αρµόδιες Αρχές µεριµνούν για
την εφαρµογή των διατάξεων του παρόντος νόµου, συ-
ντονίζουν και ελέγχουν τις δράσεις των οικείων επο-
πτευόµενων υπηρεσιών.

2. Αρµόδιες αρχές εποπτείας της αγοράς ορίζονται οι
Υγειονοµικές Υπηρεσίες των Οργανισµών Τοπικής Αυτο-
διοίκησης Β΄ βαθµού, οι Υπηρεσίες Εµπορίου των Περι-
φερειακών Ενοτήτων της Χώρας, τα τελωνεία και οι πε-
ριφερειακές Χηµικές Υπηρεσίες του Γενικού Χηµείου του
Κράτους. Οι αρχές εποπτείας της αγοράς διενεργούν ε-
λέγχους, επιθεωρήσεις, δειγµατοληψίες και εκτελούν
προγράµµατα ελέγχου στην αγορά, όποτε απαιτείται,
για την αξιολόγηση της εφαρµογής των διατάξεων του
παρόντος νόµου. Οι έλεγχοι, επιθεωρήσεις και δειγµα-
τοληψίες στην αγορά και στους χώρους παραγωγής, συ-
σκευασίας, αποθήκευσης και διανοµής διενεργούνται
κατά περίπτωση και κατά λόγο αρµοδιότητας από τις α-
νωτέρω αρµόδιες αρχές εποπτείας της αγοράς είτε µε-
µονωµένα είτε από µικτά κλιµάκια.

3. Το Γενικό Χηµείο του Κράτους είναι αρµόδιο για τον
εργαστηριακό φυσικοχηµικό έλεγχο και τον έλεγχο της
ταξινόµησης, επισήµανσης και συσκευασίας των προϊό-
ντων που εµπίπτουν στις διατάξεις του παρόντος νόµου.
Οι έλεγχοι, δειγµατοληψίες, εξετάσεις, κατ’ έφεση εξε-
τάσεις και κάθε άλλο σχετικό θέµα αναφορικά µε δείγ-
µατα διενεργούνται σύµφωνα µε τις διατάξεις της
1100/1987 απόφασης του Υπουργού Οικονοµικών
(Β΄788, Κωδικοποίηση και µεταγλώττιση των διατάξεων
του Κώδικα Τροφίµων και Ποτών µε σύστηµα κινητών
φύλλων Αντικειµένων) και τις διατάξεις του ν. 4177/2013
(Α΄173) µε την επιφύλαξη άλλων ειδικών κατά περίπτω-
ση διατάξεων.

4. Για τον έλεγχο της συσκευής των ηλεκτρονικών τσι-
γάρων, της σχετικής επισήµανσης, της µπαταρίας του
µηχανισµού επαναπλήρωσης των ηλεκτρονικών τσιγά-
ρων που εµπίπτουν στις διατάξεις της υπ’ αριθµ.
Ζ3/2810/14.12.2004 απόφασης των Υπουργών Εσωτερι-
κών, Δηµόσιας Διοίκησης και Αποκέντρωσης, Οικονοµίας
και Οικονοµικών, Ανάπτυξης, Υγείας και Κοινωνικής Αλ-
ληλεγγύης, Δικαιοσύνης, Μεταφορών και Επικοινωνιών
(Β΄1885) επιλαµβάνεται η αρµόδια υπηρεσία της Γενικής
Γραµµατείας Βιοµηχανίας, Διεύθυνση Πολιτικής Ποιότη-
τας του Υπουργείου Οικονοµίας, Ανάπτυξης και Τουρι-
σµού. Ειδικότερα, για το ηλεκτρολογικό και ηλεκτρικό υ-
λικό που αφορά στο ηλεκτρονικό τσιγάρο (φορτιστής
του ηλεκτρονικού τσιγάρου είτε πωλείται ως αναπόσπα-
στο τεµάχιο της συσκευής είτε αυτοτελώς) επιλαµβάνε-
ται η υπηρεσία της Γενικής Γραµµατείας Βιοµηχανίας
(Δ/νση Τεχνικής Βιοµηχανικής Νοµοθεσίας) του Υπουρ-
γείου Οικονοµίας, Ανάπτυξης και Τουρισµού, στην αρµο-
διότητα της οποίας εµπίπτουν οι διατάξεις της νοµοθε-
σίας για ηλεκτρολογικό υλικό που προορίζεται να χρησι-
µοποιηθεί εντός ορισµένων ορίων τάσεως σύµφωνα µε
την υπ’ αριθµ. Οικ. 51157/ΔΤΒΝ 1129/17.5.2016 απόφα-
ση των Υπουργών Οικονοµίας, Ανάπτυξης και Τουρισµού
– Περιβάλλοντος και Ενέργειας (B΄1425).

5. Οι Αρµόδιες Αρχές και τα Όργανα ελέγχου για την
εφαρµογή των διατάξεων του άρθρου 24 παράγραφοι 1
και 2 είναι οι φορείς του άρθρου 5 του ν. 3730/2008
(Α΄262 ). Η σχετική διαδικασία ρυθµίζεται από την υπ’ α-
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ριθµόν Γ.Π. οικ. 104720/2010 απόφαση των Υπουργών
Εσωτερικών, Αποκέντρωσης και Ηλεκτρονικής Διακυ-
βέρνησης, Οικονοµικών, Εργασίας και Κοινωνικής Ασφά-
λισης, Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης, Προστασίας
του Πολίτη, Πολιτισµού και Τουρισµού (Β΄1315), από την
υπ’ αριθµόν Υ1/Γ.Π./οικ. 93828/2011 (Β΄2026) α-
πόφαση των Υπουργών Οικονοµικών, Υγείας και Κοινω-
νικής Αλληλεγγύης, από την υπ’ αριθµ. ΥΙ/Γ.Π./οικ.76017
/29.7.2002 απόφαση του Υπουργού Υγείας και Πρόνοιας
(Β΄1001).

6. Ο Τοµέας Ελέγχου Δηµόσιας Υγείας και Ψυχικής Υ-
γείας του Σώµατος Επιθεωρητών Υπηρεσιών Υγείας και
Πρόνοιας (Σ.Ε.Υ.Υ.Π.) διερευνά τις σχετικές καταγγε-
λίες παραβάσεων, συνεργάζεται σύµφωνα µε τις αρµο-
διότητές του µε τις άλλες ελεγκτικές Αρχές, βεβαιώνει
παραβάσεις και επιβάλλει πρόστιµα για την ορθή εφαρ-
µογή των διατάξεων του παρόντος.

7. Για την εφαρµογή των διατάξεων του παρόντος νό-
µου, οι αρχές εποπτείας της αγοράς, καθώς και τα όργα-
να ελέγχου για την εφαρµογή των διατάξεων του άρ-
θρου 24 παράγραφοι 1 και 2, κατά την εκτέλεση του έρ-
γου τους και κατόπιν αιτήµατός τους συνεπικουρούνται
από τις κατά τόπους αστυνοµικές και λοιπές αρχές, οι ο-
ποίες υποχρεούνται να ανταποκριθούν.

8. Οι αρµόδιες αρχές διενεργούν έκτακτες και αιφνι-
διαστικές επιθεωρήσεις και δειγµατοληψίες προκειµέ-
νου να διαπιστωθεί ο βαθµός συµµόρφωσης µε τις απαι-
τήσεις των διατάξεων του παρόντος και τα όργανα ελέγ-
χου του παρόντος άρθρου συντάσσουν µηνιαίες εκθέ-
σεις µε αναλυτικά στοιχεία σχετικά µε τα αποτελέσµατα
των ελέγχων και τη διαπίστωση παραβάσεων και τις α-
ποστέλλουν µε ευθύνη του Προϊστάµενου της υπηρε-
σίας, στην οποία υπάγονται τα ελεγκτικά όργανα που
διαπίστωσαν την παράβαση στο αρµόδιο Τµήµα Παραγό-
ντων Κινδύνου, Κοινωνικών Παραγόντων για την Υγεία
και Εξαρτήσεων της Διεύθυνσης Ψυχικής Υγείας του Υ-
πουργείου Υγείας, καθώς και στην αρµόδια υπηρεσία
του Υπουργείου Οικονοµικών. 

Άρθρο 24
Κυρώσεις

(Άρθρο 23 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Για την πώληση και διαφήµιση προϊόντων καπνού,
νέων προϊόντων καπνού, ηλεκτρονικού τσιγάρου και φυ-
τικών προϊόντων για κάπνισµα εφαρµόζονται οι διατά-
ξεις του άρθρου 2 του ν. 3730/2008 (Α΄262) και οι διατά-
ξεις του άρθρου 3 της υπ’ αριθµ. Γ.Π. οικ. 104720/2010 α-
πόφασης των Υπουργών Εσωτερικών, Αποκέντρωσης
και Ηλεκτρονικής Διακυβέρνησης, Οικονοµικών, Εργα-
σίας και Κοινωνικής Ασφάλισης, Υγείας και Κοινωνικής
Αλληλεγγύης, Προστασίας του Πολίτη, Πολιτισµού και
Τουρισµού (Β΄315). Επίσης, έχουν εφαρµογή στα προϊό-
ντα καπνού, στα νέα προϊόντα καπνού, στο ηλεκτρονικό
τσιγάρο και στα φυτικά προϊόντα για κάπνισµα και οι δια-
τάξεις της υπ’ αριθµ. Υ1/Γ.Π.οικ. 81348/2005 απόφασης
των Υπουργών Εσωτερικών, Δηµόσιας Διοίκησης και Α-
ποκέντρωσης, Οικονοµίας και Οικονοµικών, Υγείας και
Κοινωνικής Αλληλεγγύης, Επικρατείας (Β΄1075).

2. Για τη χρήση προϊόντων καπνού, νέων προϊόντων
καπνού, ηλεκτρονικού τσιγάρου και φυτικών προϊόντων
για κάπνισµα εφαρµόζονται οι διατάξεις του άρθρου 3
του ν. 3730/2008 (Α΄262) και οι διατάξεις του άρθρου 3
της υπ’ αριθµόν Γ.Π. οικ. 104720/2010 απόφασης των Υ-

πουργών Εσωτερικών, Αποκέντρωσης και Ηλεκτρονικής
Διακυβέρνησης, Οικονοµικών, Εργασίας και Κοινωνικής
Ασφάλισης, Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγγύης, Προ-
στασίας του Πολίτη, Πολιτισµού και Τουρισµού
(Β΄1315). Επίσης, έχουν εφαρµογή στα προϊόντα κα-
πνού, στα νέα προϊόντα καπνού, στο ηλεκτρονικό τσιγά-
ρο και στα φυτικά προϊόντα για κάπνισµα και οι διατάξεις
της υπ’ αριθµ. Υ1/Γ.Π./οικ.76017/2002 απόφασης του Υ-
πουργού Υγείας και Πρόνοιας (Β΄001) και οι διατάξεις
της υπ’ αριθµόν Υ1/Γ.Π/οικ 93828/2011 απόφασης των Υ-
πουργών Οικονοµικών, Υγείας και Κοινωνικής Αλληλεγ-
γύης (Β΄2026).

3. Σε περίπτωση µη τήρησης της υποχρέωσης κοινο-
ποίησης των άρθρων 5,6 και 7 του παρόντος νόµου, σε
περίπτωση ελλιπούς κοινοποίησης κατά παράβαση των
άρθρων 5, 6 και 7 του παρόντος νόµου και σε περίπτωση
ψευδούς κοινοποίησης κατά παράβαση των άρθρων 5, 6
και 7 του παρόντος νόµου επιβάλλεται, µε απόφαση του
Υπουργού Υγείας, πρόστιµο τετρακοσίων (400) ευρώ α-
νά προϊόν. Με κοινή υπουργική απόφαση των Υπουργών
Υγείας και Οικονοµικών τα ποσά των ανωτέρω προστί-
µων είναι δυνατόν να αναπροσαρµόζονται. Τα εν λόγω
πρόστιµα εισπράττονται σύµφωνα µε τον Κώδικα Εί-
σπραξης Δηµοσίων Εσόδων (Κ.Ε.Δ.Ε., ν.δ 354/1974,
Α΄90) και αποτελούν έσοδα του Κρατικού Προϋπολογι-
σµού, από τα οποία δύναται να καλυφθούν δαπάνες για
την υλοποίηση προγραµµάτων δηµόσιας υγείας και ειδι-
κότερα προγραµµάτων διαχείρισης της χρήσης προϊό-
ντων καπνού και άλλων συναφών προϊόντων και εν γέ-
νει των εξαρτήσεων. Τα ανωτέρω ποσά µετά την εµφάνι-
σή τους στα έσοδα του Κρατικού Προϋπολογισµού εγ-
γράφονται ως πιστώσεις στον προϋπολογισµό του Υ-
πουργείου Υγείας (ΚΑΕ 5117 ΕΦ 15-210). Ο Υπουργός
Υγείας, σε περίπτωση παράβασης των διατάξεων του
παρόντος, λαµβάνοντας υπόψη τη φύση και τη βαρύτητα
της παράβασης, καθώς και τις συνέπειές της στη δηµό-
σια υγεία, µπορεί να δηµοσιοποιεί, δια των έντυπων και
ηλεκτρονικών µέσων ενηµέρωσης και του διαδικτύου ή
µε οποιοδήποτε άλλο πρόσφορο τρόπο, τις τυχόν κυρώ-
σεις που επιβάλλονται.

4. Σε περίπτωση παράβασης των υποχρεώσεων των
άρθρων 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17 παράγραφοι 1,
2 και 11, 18 παράγραφοι 1 έως 6 και 21 του παρόντος νό-
µου επιβάλλονται, µε απόφαση του Υπουργού Υγείας, τα
πρόστιµα που προβλέπονται στο άρθρου 3 παράγραφος
1 περίπτωση Δ΄ της υπ’ αριθµόν Γ.Π. οικ. 104720/2010 α-
πόφασης των Υπουργών Εσωτερικών, Αποκέντρωσης
και Ηλεκτρονικής Διακυβέρνησης, Οικονοµικών, Εργα-
σίας και Κοινωνικής Ασφάλισης, Υγείας και Κοινωνικής
Αλληλεγγύης, Προστασίας του Πολίτη, Πολιτισµού και
Τουρισµού (Β΄1315).

5. Σε περίπτωση που το ηλεκτρολογικό ή ηλεκτρικό υ-
λικό του ηλεκτρονικού τσιγάρου δεν συµµορφώνεται
προς τις απαιτήσεις της τεχνικής βιοµηχανικής νοµοθε-
σίας σύµφωνα µε τα άρθρα 22 έως 31 του ν. 4072/2012
(Α΄86) και µε το Παράρτηµα IV του ν. 4072/2012 (Α΄ 86),
εφαρµόζονται οι διατάξεις του άρθρου 32 του ν. 4072/
2012 (Α΄86). Σε περίπτωση που το ηλεκτρολογικό υλικό
του ηλεκτρονικού τσιγάρου δεν συµµορφώνεται προς
τις διατάξεις της υπ’ αριθµ. Οικ. 51157/ΔΤΒΝ 1129/
20.5.2016 απόφασης των Υπουργών Οικονοµίας, Ανά-
πτυξης και Τουρισµού – Περιβάλλοντος και Ενέργειας
(B΄1425) σχετικά µε τη διαθεσιµότητα στην αγορά ηλε-
κτρολογικού υλικού που προορίζεται να χρησιµοποιηθεί

15



εντός ορισµένων ορίων τάσης, εφαρµόζονται οι διατά-
ξεις του άρθρου 23 της υπ’ αριθµ. Οικ. 51157/ΔΤΒΝ 1129/
20.5.2016 απόφασης των Υπουργών Οικονοµίας, Ανά-
πτυξης και Τουρισµού – Περιβάλλοντος και Ενέργειας
(B΄1425).

Άρθρο 25
Παράβολα - Αναλογικά Τέλη

(Άρθρα 5, 6, 7, 19, 20 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

1. Για την παραλαβή, την αποθήκευση, τον χειρισµό,
την ανάλυση και τη δηµοσίευση των πληροφοριών που
υποβάλλονται σύµφωνα µε το άρθρο 5 και την παράγρα-
φο 2 του άρθρου 18 καθορίζεται παράβολο ύψους 50 ευ-
ρώ ανά προϊόν στους κατασκευαστές και εισαγωγείς. Τα
εν λόγω παράβολα εισπράττονται σύµφωνα µε τον Κώδι-
κα Είσπραξης Δηµοσίων Εσόδων (Κ.Ε.Δ.Ε., ν.δ. 354/
1974, Α΄ 90) και αποτελούν έσοδα του Κρατικού Προϋ-
πολογισµού, από τα οποία δύναται να καλυφθούν δαπά-
νες για την υλοποίηση προγραµµάτων δηµόσιας υγείας
και ειδικότερα προγραµµάτων διαχείρισης της χρήσης
προϊόντων καπνού και άλλων συναφών προϊόντων και
εν γένει των εξαρτήσεων. Τα ανωτέρω ποσά µετά την
εµφάνισή τους στα έσοδα του Κρατικού Προϋπολογι-
σµού εγγράφονται ως πιστώσεις στον προϋπολογισµό
του Υπουργείου Υγείας (ΚΑΕ 5117 ΕΦ 15-210).

2. Για την αξιολόγηση των εκθέσεων των κατασκευα-
στών ή εισαγωγέων µέσω της διεξαγωγής συγκριτικής
ανάλυσης των εκθέσεων αυτών από ανεξάρτητο επιστη-
µονικό φορέα σύµφωνα µε την παράγραφο 4 του άρθρου
6, καθώς και για την εκτίµηση κατά πόσον ένα προϊόν
καπνού έχει χαρακτηριστικό άρωµα/γεύση, κατά πόσον
χρησιµοποιούνται απαγορευµένα πρόσθετα ή αρωµατι-
κές ουσίες και κατά πόσον ένα προϊόν καπνού περιέχει
πρόσθετα σε ποσότητες που αυξάνουν σε σηµαντικό και
µετρήσιµο βαθµό την τοξική ή εθιστική επίδραση ή τις ι-
διότητες ΚΜΤ του σχετικού προϊόντος καπνού, σύµφω-
να µε την παράγραφο 9 του άρθρου 7, οι κατασκευαστές
και οι εισαγωγείς του εν λόγω προϊόντος καταβάλλουν
παράβολο που το ύψος του και η διαδικασία είσπραξης
και απόδοσής του, καθώς και η τυχόν αναπροσαρµογή
του καθορίζεται µε αποφάσεις του Υπουργού Υγείας.

3. Το παράβολο της περίπτωσης ια΄ της παραγράφου 4
του άρθρου 17 του παρόντος εισπράττεται στον κωδικό
είσπραξης ΚΑΕ 3741 (Παράβολα από κάθε αιτία).

Άρθρο 26
Μεταβατική Διάταξη

(Άρθρο 30 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

Επιτρέπεται να διατίθενται στην αγορά έως τις
28.2.2017 τα ακόλουθα προϊόντα, που δεν συνάδουν µε
τις διατάξεις του παρόντος:
α) προϊόντα καπνού που παράγονται ή τίθενται σε ε-

λεύθερη κυκλοφορία και επισηµαίνονται σύµφωνα µε
την υπ’ αριθµόν Υ1/Γ.Π. οικ. 266/2.1.2003 κοινή απόφαση
των Υπουργών Υγείας και Πρόνοιας και Γεωργίας (Β΄ 8),
πριν από την έναρξη ισχύος του παρόντος νόµου,
β) τα ηλεκτρονικά τσιγάρα ή οι περιέκτες επαναπλή-

ρωσης που παράγονται ή τίθενται σε ελεύθερη κυκλοφο-
ρία πριν από τις 20.11.2016,
γ) τα φυτικά προϊόντα για κάπνισµα που παράγονται ή

τίθενται σε ελεύθερη κυκλοφορία πριν από την έναρξη ι-
σχύος του παρόντος νόµου.

Άρθρο 27
Κατάργηση

(Άρθρο 31 της Οδηγίας 2014/40/ΕΕ)

Από την έναρξη ισχύος του παρόντος νόµου καταρ-
γούνται η υπ’ αριθµόν Υ1/Γ.Π. οικ. 266/2.1.2003 κοινή α-
πόφαση των Υπουργών Υγείας και Πρόνοιας και Γεωρ-
γίας (Β΄ 8), καθώς και η υπ’ αριθµ. Υ1γ/Γ.Π.οικ.40097/
23.4.2003 κοινή απόφαση των Υπουργών Υγείας και
Πρόνοιας και Γεωργίας (Β΄540) και κάθε άλλη γενική ή
ειδική διάταξη που αντίκεινται στις διατάξεις του παρό-
ντος νόµου ή ρυθµίζει διαφορετικά τα θέµατα που διέπο-
νται από αυτόν.

Άρθρο 28
Παραρτήµατα

Προσαρτώνται και αποτελούν αναπόσπαστο µέρος
της παρούσας τα κάτωθι I, II, ΙΙΙ, ΙV, V , και VI Παραρτήµα-
τα.

Άρθρο 29

Το πρώτο εδάφιο της παρ. 1 του άρθρου 41 του
ν. 4058/2012 (Α΄ 63), όπως αντικαταστάθηκε µε την παρ.
1 του άρθρου 182 του ν. 4261/2014 (Α΄ 107) και ισχύει,
αντικαθίσταται ως εξής:

«Τα νοσοκοµεία του ΕΣΥ, τα Κέντρα Υγείας νησιωτι-
κών, ορεινών και αποµακρυσµένων περιοχών, το ΚΕ-
ΕΛ.Π.ΝΟ., ο Ο.ΚΑ.ΝΑ. το Κ.Ε.Θ.Ε.Α. και η Α.Ε.Μ.Υ. Α.Ε.
µε απόφαση του Διοικητικού Συµβουλίου τους, δύνανται
για την κάλυψη των αναγκών τους σε προσωπικό και για
την προσήκουσα λειτουργία τους, εφόσον δεν επαρκεί
το προσωπικό τους, να συνεργάζονται µε ιατρούς κάθε
ειδικότητας, ψυχολόγους, κοινωνικούς λειτουργούς,
κοινωνιολόγους, νοσηλευτές και ειδικούς θεραπευτές
πρώην εξαρτηµένους οι οποίοι έχουν ολοκληρώσει µε ε-
πιτυχία θεραπευτικό πρόγραµµα των εγκεκριµένων Ορ-
γανισµών ή Φορέων του ν. 4139/2013 (Α΄ 74), µε καθε-
στώς έκδοσης από αυτούς δελτίου απόδειξης παροχής
υπηρεσιών για τις παρεχόµενες υπηρεσίες τους.»

Άρθρο 30

Από την παρ. 2 του άρθρου 54 του ν. 4272/2014
(Α΄ 145), όπως τροποποιήθηκε µε την περίπτωση α΄ της
παρ. 7 του άρθρου 52 του ν. 4410/2016 (Α΄ 141), απαλεί-
φεται η φράση: «… εάν η θέση δεν έχει προκηρυχθεί…».
Επίσης, η φράση: «… η οποία λήγει στις 30.9.2016…» α-
ντικαθίσταται από τη φράση «η οποία λήγει έως τις
30.9.2016.»

Άρθρο 31
Έναρξη ισχύος – Εφαρµογή

Η ισχύς του παρόντος νόµου αρχίζει από τη δηµοσίευ-
σή του στην Εφηµερίδα της Κυβερνήσεως, εκτός εάν ο-
ρίζεται διαφορετικά στις επιµέρους διατάξεις του.
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Αθήνα,                                                                2016
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