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o beztabakovych vyrobcich obsahujicich nikotin;
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Na zadkladé clanku 4 nafizeni (2022:1263) o beztabakovych
vyrobcich obsahujicich nikotin Svédska agentury pro vefejné zdravi
stanovi' nasledujici.

Uvodni ustanoveni

Oblast piisobnosti

Clanek 1 Tyto predpisy dopliiuji ustanoveni zékona (2022:1257) o
beztabdkovych vyrobcich obsahujicich nikotin a narizeni
(2022:1263) o beztabdkovych vyrobcich obsahujicich nikotin.

Clanek 2 Tyto predpisy uplatiiuji vyrobci, dovozci a distributofi
beztabakovych vyrobki obsahujicich nikotin, které maji byt
dodavany pro spottebitele na trh.

Nafizeni obsahuji ustanoveni o oznamovani vyrobkt, oznacovani,
ohlaSovacich povinnostech a oznamovacich povinnostech.

Vymezeni pojmti

Clanek 3 Podminky a pojmy pouZivané v zdkoné (2022:1257) o
beztabdkovych vyrobcich obsahujicich nikotin a narizeni
(2022:1263) o beztabdkovych vyrobcich obsahujicich nikotin maji v
téchto predpisech stejny vyznam.

Clanek 4 V t&chto predpisech se také pouzivaji nasledujici pojmy:

! Oznameni bylo provedeno v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. z4&fi 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informacni spolecnosti.
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1. distributor: jakdkoli fyzickd nebo pravnickd osoba v
dodavatelském Tetézci jind neZ vyrobce a dovozce, kterd
dodava na trh beztabdkové vyrobky obsahujici nikotin;

2. marketingovd oblast: oblast ur¢ena ke komeréni reklamé v
médiich, jak je uvedeno v ¢lanku 10 prvnim odstavci bodech
1 a 2 zdkona (2022:1257) o beztabakovych vyrobcich
obsahujicich nikotin;

3. jednotkové  baleni: nejmensi  jednotlivé baleni
beztabakovych vyrobkt obsahujicich nikotin uvedenych na
trh;

4. vnéjsi obaly: veskeré obaly, v nichZ jsou na trh uvedeny
beztabdkové vyrobky obsahujici nikotin, které obsahuji
jednotkové baleni nebo nékolik jednotkovych baleni;
prahledné obaly se nepovazuji za vnéjsi obal.

Oznameni o vyrobku

Clanek 5 Oznameni o vyrobku podle § 5 zékona (2022:1257) o
beztabdkovych vyrobcich obsahujicich nikotin se predklada ve
formatu, ktery se pouzZiva v technickém feSeni pro oznameni o
vyrobku poskytnutém Svédskou agenturou pro vefejné zdravi.

Oznacovani

Prohlaseni o obsahu

Clanek 6 Prohlaseni o obsahu podle § 11 nafizeni (2022:1263) o
beztabakovych vyrobcich obsahujicich nikotin musi byt uvedeno na
jedné z nejvétsich ploch jednotkového baleni a vnéjsiho obalu a
pokryvat 20 % této plochy. Ve vSech ostatnich ohledech musi
prohléaSeni o obsahu spliiovat poZadavky stanovené v § 9 pism. c. aZ
e.ag.

Clanek 7 Prohlaseni o obsahu musi byt ve $védsting.

Clanek 8 Prohlaseni o obsahu podle § 6 mohou byt pfipevnéna za
prostiednictvim néalepek za predpokladu, Ze tyto ndlepky nelze
odstranit.

Zdravotni varovdni

Clanek 9 Zdravotni varovéani uvedené v § 12 nafizeni (2022:1263) o
beztabdkovych vyrobcich obsahujicich nikotin musi:

a. byt uvedeno na dvou nejvétSich plochach jednotkového baleni a
jakéhokoliv vnéjsiho obalu;



b. pokryvat 30 % ploch jednotkového baleni a jakéhokoliv HSLF-FS
vnéjsiho obaluy; 2023:24
c. byt napsano tu¢nym pismem typu Helvetica;
d. byt napsano v Cerné barvé na bilém pozadi;
e. byt napsano pismem takové velikosti, aby text pokryval co
nejvétsi procentni podil plochy vyhrazené pro oznaceni;
f. byt umisténo ve stfedu vyhrazené plochy, a na obdélnikovém
baleni a jakémkoliv vnéjSim obalu musi byt rovnobéZné s boCnim
okrajem jednotkového baleni nebo vnéjsiho obalu; a
g. byt rovnobéZné s hlavnim textem na ploSe vyhrazené pro tato
varovani.

Clanek 10 Zdravotni varovani podle ¢lanku 9 mohou byt umisténa
pomoci nalepek za predpokladu, Ze tyto ndlepky nelze odstranit.

Zdravotni varovani v marketingu

Clanek 11 Béhem uvadéni na trh v souladu s § 10 prvnim
odstavcem body 1 a 2 zékona (2022:1257) o beztabakovych
vyrobcich obsahujicich nikotin musi byt zdravotni varovani v
souladu s ¢lankem 12 nafizeni (2022:1263) o beztabdkovych
vyrobcich obsahujicich nikotin jasné viditelné pfi kaZzdém vystaveni
vyrobku nebo ochranné zndmky vyrobku. Zdravotni varovani musi
pokryvat 30 % plochy pro marketing a ve vSech ostatnich ohledech
spliiovat ustanoveni ¢lanku 9 pism. c. az e. a g. téchto predpisa.

Béhem uvadéni na trh v souladu s ¢lankem 10 prvnim odstavcem
bodem 3 zdkona (2022:1257) o beztabadkovych vyrobcich
obsahujicich nikotin musi byt zdravotni varovani podle ¢lanku 12
narizeni (2022:1263) o beztabdkovych vyrobcich obsahujicich
nikotin jasné viditelné pfi kaZdém vystaveni vyrobku nebo ochranné
znamky vyrobku. Zdravotni varovani musi byt ve vSech ostatnich
ohledech v souladu s ustanovenimi ¢lanku 9 pism. c. aZ e. téchto
predpist.

Ohlasovaci povinnost

Clanek 12 Informace v souladu s ¢lankem 14 zékona (2022:1257) o
beztabakovych vyrobcich obsahujicich nikotin musi byt poskytovany
ve stejném technickém FeSeni, jaké se pouZiva pro oznameni o
vyrobku podle ¢lanku 5 téchto predpisti.

Oznamovaci povinnost

Clanek 13 Oznameni od vyrobce, dovozce a distributora v souladu s
8§ 16 druhym odstavcem zakona (2022:1257) o beztabakovych
vyrobcich obsahujicich nikotin musi byt poskytnuto ve stejném



HSLF-FS technickém FeSeni, jaké se pouZiva pro ozndmeni o vyrobku podle §
2023:24 5 téchto predpisti.

Clanek 5 a 12 téchto pfedpisi vstupuji v platnost dnem 1. ledna
2024; vSechny ostatni oddily vstupuji v platnost dnem 1. Cervence
2023.
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