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Folkhélsomyndighetens foreskrifter
om tobaksfria nikotinprodukter;

beslutade den 17 maj 2023.

Folkhélsomyndigheten foreskriver' foljande med stdd av 4 § forordningen
(2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.

Inledande bestammelser
Tillimpningsomrdde

1§ Denna forfattning kompletterar bestimmelser i lagen (2022:1257) om
tobaksfria nikotinprodukter och forordningen (2022:1263) om tobaksfria
nikotinprodukter.

2§ Forfattningen ska tillimpas av tillverkare, importdrer och distributdrer
av tobaksfria nikotinprodukter som ska tillhandahéllas konsumenter pa mark-
naden.

Forfattningen innehéller bestimmelser om produktanmélan, markning, rap-
porteringsskyldighet och underrittelseskyldighet.

Ord och uttryck

3§ Ord och uttryck som anvénds i lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotin-
produkter och forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter har
samma betydelse i denna forfattning.

4§ 1denna forfattning anvinds ocksa f6ljande begrepp

1. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utdver till-
verkaren och importéren som tillhandahéller tobaksfria nikotinprodukter pé
marknaden,

2. marknadsforingsyta: en yta avsedd for kommersiell annons i de medier
som anges i 10 § forsta stycket 1 och 2 lagen (2022:1257) om tobaksfria niko-
tinprodukter,

! Anmilan har gjorts enligt Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betréf-
fande foreskrifter for informationssamhéllets tjénster.
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3. styckforpackning: den minsta enskilda forpackning for tobaksfria niko-
tinprodukter som sldpps ut pa marknaden,

4. ytterforpackning: varje forpackning i vilken tobaksfria nikotinprodukter
slépps ut pa marknaden och som innehaller en styckforpackning eller ett antal
styckforpackningar, varvid transparenta omslag inte anses vara ytterforpack-
ningar.

Produktanmalan

5§ Produktanmilan enligt 5 § lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinpro-
dukter ska 1dmnas i det format som anvinds i den tekniska 16sning for produk-
tanmilan som Folkhédlsomyndigheten tillhandahaller.

Miirkning
Innehallsdeklaration

6§ En innehallsdeklaration enligt 11 § forordningen (2022:1263) om
tobaksftria nikotinprodukter ska aterges pa en av de storsta ytorna pé styckfor-
packningen och ytterforpackningen och ticka 20 procent av denna yta. I Gvrigt
ska innehallsdeklarationen uppfylla kraven i 9 § c-e och g.

7§ Innehallsdeklarationen ska vara pé svenska.

8 § Innchallsdeklarationer enligt 6 § far sdttas fast med hjélp av klistermér-
ken, forutsatt att sidana klistermédrken inte gar att avlagsna.

Hiilsovarning

9§ Den hilsovarning som framgar av 12 § férordningen (2022:1263) om
tobaksfria nikotinprodukter ska

a. dterges pa de tva storsta ytorna pa styckforpackningen och eventuella
ytterforpackningar,

b. ticka 30 procent av ytorna pa styckforpackningen och eventuella ytter-
forpackningar,

c. skrivas med typsnittet Helvetica med fet stil,

d. skrivas i svart pa vit bakgrund,

e. skrivas med en typsnittsstorlek som innebdr att texten ticker storsta moj-
liga andel av den yta som har reserverats for mérkningen,

f. vara placerad i centrum pa den reserverade ytan, och pa ritblocksformade
forpackningar och eventuella ytterforpackningar vara parallell med styckfor-
packningens eller ytterforpackningens sidokant, och

g. vara parallell med huvudtexten pa den yta som reserverats for dessa var-
ningar.

10 § Haélsovarningar enligt 9 § far séttas fast med hjélp av klistermérken,
forutsatt att sédana klistermérken inte gar att avldgsna.



Hilsovarning vid marknadsforing

11§ Vid marknadsforing enligt 10 § forsta stycket 1 och 2 lagen (2022:1257)
om tobaksfria nikotinprodukter ska en hélsovarning enligt 12 § forordningen
(2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter synas tydligt vid varje expone-
ring av produkten eller ett varukédnnetecken for produkten. Hélsovarningen
ska tdcka 30 procent av marknadsforingsytan och i 6vrigt uppfylla vad som
framgar av 9 § c—e och g i denna forfattning.

Vid marknadsforing enligt 10 § forsta stycket 3 lagen (2022:1257) om
tobaksfria nikotinprodukter ska en hilsovarning enligt 12 § forordningen
(2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter synas tydligt vid exponering av
produkten eller ett varukdnnetecken for produkten. Hélsovarningen ska i
ovrigt uppfylla vad som framgar av 9 § c—e i denna forfattning.

Rapporteringsskyldighet

12§ Uppgifter enligt 14 § lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinproduk-
ter ska ldmnas i samma tekniska 16sning som den f6r produktanmailan enligt
5 § i denna forfattning.

Underrittelseskyldighet

13§ Underrittelse fran en tillverkare, importor och distributor enligt 16 §
andra stycket lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter ska ldmnas i
samma tekniska 16sning som den for produktanmaélan enligt 5 § i denna for-
fattning.

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2024 i frdga om 5 och 12 §§,
samt i ovrigt den 1 juli 2023.

Folkhélsomyndigheten

KARIN TEGMARK WISELL

Bitte Brastad
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HSLF-FS kan laddas ner via Folkhédlsomyndigheten.
Webb: www.folkhalsomyndigheten.se

Forfattningen kan bestéllas via:

Norstedts Juridik

106 47 Stockholm

Telefon, kundservice: 08-657 95 00 S
E-post: order@forlagssystem.se {//////
Internet: www.nj.se/offentligapublikationer

Elanders Sverige AB, Villingby 2023
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