ex DIREZIONE GENERALE DELLA PREVENZIONE SANITARIA

IL DIRETTORE GENERALE

VISTA la legge 23 dicembre 1978 n. 833, recante “Istituzione del servizio sanitario nazionale” ed in
particolare I’articolo 6 concernente le competenze dello Stato;

VISTA la legge 13 novembre 2009, n. 172, concernente l'istituzione del Ministero della salute;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59, recante “Regolamento
di organizzazione del Ministero della salute”;

VISTO il decreto ministeriale 8 aprile 2015, e s.m.i., recante “Individuazione degli uffici dirigenziali di livello
non generale”;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 30 ottobre 2023, n. 196, recante il «Regolamento di
organizzazione del Ministero della salute» ai sensi dell’articolo 6-bis del citato decreto legge 11 novembre
2023, n. 173, che abroga il citato d.P.C.M. 11 febbraio 2014, n. 59;

VISTO il decreto ministeriale 3 gennaio 2024 recante la disciplina transitoria dell’assetto organizzativo del
Ministero della

VISTO I'articolo 107 del decreto legislativo 6 settembre 2005, n. 206, recante “Codice del Consumo, a
norma dell'articolo 7 della legge 29 luglio 2003, n. 229”;

VISTO I'art. 3 comma 1 lettera b) del Decreto Legislativo 12 ottobre 2022, n.157 recante “Adeguamento
della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2019/1020 del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 20 giugno 2019, e semplificazione e riordino del relativo sistema di vigilanza del mercato”
CONSIDERATO che, gli stick di tabacco TEREA SMARTCORE STICKS™ progettati per essere unicamente
usati con il dispositivo IQOS ILUMA contengono al loro interno una lamina metallica tagliente;
CONSIDERATO che tale lamina ha il ruolo di “suscettore” ovvero di attivare I'induzione elettromagnetica
da parte del dispositivo, che surriscalda il tabacco fino ad una temperatura di oltre 350 gradi;
CONSIDERATO che, sulle singole confezioni del prodotto in questione € presente un’avvertenza delle
dimensioni di 0,5 cm per 4 cm di colore bianco su sfondo celeste che recita “Attenzione. Non ingerire o
smontare. Questo prodotto contiene parti metalliche taglienti che possono causare gravi lesioni se
ingerite. Tenere fuori dalla portata dei bambini.”;

CONSIDERATO che, il Centro Antiveleni di Milano ha segnalato, nel periodo 1° luglio- 29 novembre 2023,
21 casi di ingestione accidentali di tali stick di tabacco da parte di bambini, di cui dieci di eta inferiore ai
dodici mesi, e che 19 di essi hanno richiesto I'ospedalizzazione;

CONSIDERATO che la Direzione Generale della Prevenzione ha ritenuto opportuno richiedere al Comando
Carabinieri per la Salute (NAS) di procedere al campionamento di quattro aliquote di detto prodotto da
inviare all’lstituto Superiore di Sanita per verificare I'effettiva pericolosita delle parti metalliche taglienti
presenti negli stick, nonché I'adeguatezza dell’avvertenza in termini di chiarezza, visibilita e dimensioni,
nelle more di ulteriori approfondimenti da parte di questa Amministrazione ai sensi del d. Igs. 206/2005;
CONSIDERATO altresi che la medesima Direzione ha ritenuto necessario emanare un avviso di sicurezza
destinato agli Assessorati regionali alla Salute, alla Societa italiana della medicina di emergenza-urgenza,
alla Societa ltaliana di Pediatria, alla Societa Italiana di Medicina Generale e delle Cure Primarie, alla
Federazione Italiana dei Medici di Medicina Generale e ai Centri Anti Veleni per richiamare I'attenzione



sulla presenza di tali prodotti e sui rischi derivanti dall’ingestione accidentale di tabacco e/o della lamina
metallica da parte di bambini ovvero di ragazzi e adulti con disabilita cognitive, affinché gli operatori
sanitari. adeguatamente informati. possano agire in modo tempestivo ed efficace;

VISTA la nota prot.AOO-ISS — 0009657 del 29/02/2024 con la quale I'Istituto Superiore di Sanita ha reso
note le proprie valutazioni emerse a seguito dei controlli effettuati;

TENUTO CONTO che le valutazioni dell’ISS considerano incontrovertibile la potenziale pericolosita delle
parti metalliche taglienti presenti negli stick, in seguito ad un’accidentale ingestione degli stick o di
frammenti di questi ultimi, contenenti il suscettore (lamina metallica);

CONSIDERATO che il messaggio specifico sulle parti taglienti apposto dal produttore, con la seguente
dicitura: “ATTENZIONE. Non ingerire o smontare. Questo prodotto contiene parti metalliche taglienti che
possono causare gravi lesioni se ingerite. Tenere fuori dalla portata dei bambini.” si estende su una
superficie pari al 6% della superficie disponibile sul lato posteriore del confezionamento;

RILEVATO che quest’ultima avvertenza risulta poco visibile sul confezionamento in quanto presenta una
dimensione del carattere molto ridotta ed un contrasto limitato fra il colore della scritta e il colore dello
sfondo;

CONSIDERATO che pur non essendo possibile appurare il grado di consapevolezza degli utenti circa la
potenziale pericolosita del prodotto in questione, la casistica di incidenti riportata dal Centro Antiveleni
di Milano, relativamente ad un intervallo di tempo relativamente limitato (21 casi dal 1.07.23 al 29.11.23,
di cui 10 di eta inferiore ai 12 mesi) e da almeno due articoli pubblicati su riviste scientifiche specializzate,
rileva che I'attuale grafica dell’avvertenza non risulta adeguata per le finalita di tutela della salute del
consumatore;

EMERSA pertanto la necessita di richiedere al produttore, ai sensi dell’articolo 107, comma 2, lettera b),
la revisione del confezionamento del prodotto, con |'obiettivo di informare con avvertenza piu visibile e
distinguibile gli utenti circa i rischi associati al prodotto stick TEREA che contiene al suo interno parti
metalliche taglienti;

VISTA la nota del 12 marzo 2024 inviata da Philip Morris srl, acquisita agli atti con protocollo n. 7918 del
13 marzo 2024, con la quale la predetta Societa ha rappresentato le proprie iniziative volte a contenere i
rischi derivanti dal consumo dei prodotti in parola;

PRESO ATTO in particolare della disponibilita della Philip Morris srl a modificare la grafica dell’avvertenza
“ATTENZIONE. Non ingerire o smontare. Questo prodotto contiene parti metalliche taglienti che possono
causare gravi lesioni se ingerite. Tenere fuori dalla portata dei bambini” in modo da renderla
maggiormente visibile;

PRESO ATTO della disponibilita della predetta Societa ad intraprendere proprie iniziative di
comunicazione volte a sensibilizzare consumatori e rivenditori sui rischi emersi dalla vendita del prodotto;
PRESO ATTO che la medesima Societa ha comunicato dei tempi di adeguamento del ciclo produttivo pari
a 3 mesi dalla data di comunicazione degli esiti del procedimento da parte di questa Amministrazione;
TENUTO CONTO della necessita di dover adeguatamente commisurare le necessita tecniche
rappresentate dell’operatore economico con le esigenze di tutela della salute pubblica;

RITENUTO pertanto necessario limitare I'arco temporale di commercializzazione dei prodotti TEREA privi
dell’avvertenza cosi modificata prevedendo altresi ulteriori iniziative di comunicazione del rischio;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11.07.2023, registrato dalla Corte dei Conti in
data 18.07.2023 al n. 2079, con il quale & stato conferito al Dott. Francesco Vaia l'incarico di Direttore
Generale della Prevenzione Sanitaria del Ministero della Salute;

VISTO l'articolo 16 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

VISTO l'articolo 24 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82;



DECRETA

Art. 1

1. Dalla data del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 107, comma 2, lett. b), del decreto
legislativo 6 settembre 2005, n. 206, possono essere commercializzati i prodotti del tabacco TEREA
SMARTCORE STICKS il cui messaggio sulle parti taglienti con la dicitura: “ATTENZIONE. Non ingerire
o smontare. Questo prodotto contiene parti metalliche taglienti che possono causare gravi lesioni
se ingerite. Tenere fuori dalla portata dei bambini” sia scritto in colore nero su sfondo bianco e si
estenda su una superficie pari almeno al 19% del lato posteriore del pacchetto.

2. | prodotti del tabacco TEREA SMARTCORE STICKS privi delle caratteristiche di cui al comma 1
possono essere venduti fino al sessantesimo giorno dalla data di notifica del presente
provvedimento.

Art. 2

1. A partire dalla data di notifica del presente decreto, il produttore, oltre alle proprie iniziative di
comunicazione e sensibilizzazione richiamate nella nota del 12 marzo 2024 citata in premessa, ha
I'obbligo di distribuire, ai rivenditori autorizzati, un avviso di dimensioni adeguate contente il
seguente messaggio in colore nero su sfondo bianco: “ATTENZIONE. Questo prodotto contiene
parti metalliche taglienti che possono causare gravi lesioni se ingerite. Non ingerire o smontare.
Tenere fuori dalla portata dei bambini”.

2. L’awviso di cui al comma 1 deve essere esposto in maniera visibile sull’espositore dei prodotti del
tabacco TEREA SMARTCORE STICKS

Art. 3
Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute € incaricato di verificare, tramite controlli a campione, il
rispetto delle disposizioni di cui all’articolo 1 e articolo 2 del presente provvedimento.

Il presente provvedimento viene notificato tramite posta elettronica certificata agli interessati ed &
pubblicato sul sito internet del Ministero della salute

Avverso il presente provvedimento & esperibile ricorso al TAR competente, nel termine di 60 gg. o in
alternativa ricorso straordinario al Capo di Stato nel termine di 120 gg., entrambi decorrenti dalla data di
notifica o comunicazione dell’atto.
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