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Regulamentele Agentiei de Sanatate Publica din
Suedia privind produsele fara tutun care contin
nicotina;

adoptate la 17 mai 2023.

In temeiul articolului 4 din Ordonanta (2022:1263) privind
produsele fara tutun care contin nicotind, Agentia de Sanatate
Publici din Suedia stabileste' urmitoarele:

Dispozitii introductive

Domeniul de aplicare

Articolul 1 Prezentele reglementari completeaza dispozitiile Legii
(2022:1257) privind produsele fara tutun care contin nicotina si ale
Ordonantei (2022:1263) privind produsele fara tutun care contin
nicotina.

Articolul 2 Prezentele reglementari se aplica de catre producatorii,
importatorii si distribuitorii de produse fara tutun cu nicotina care
urmeaza sa fie puse la dispozitia consumatorilor pe piata.
Reglementarile contin dispozitii privind notificarea produselor,
etichetarea, obligatiile de raportare si obligatiile de notificare.

Definitii
Articolul 3 Termenii si conceptele utilizate in Legea (2022:1257)
privind produsele fara tutun care contin nicotind si Tn Ordonanta

! Notificarea a fost efectuatd in conformitate cu Directiva (UE) 2015/1535 a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de
informatii In domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale.
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(2022:1263) privind produsele fara tutun care contin nicotind au
acelasi inteles 1n prezentele reglementari.

Articolul 4 Urmatorii termeni sunt, de asemenea, utilizati Tn
prezentele reglementari:

1.

,distribuitor” Tnseamna orice persoana fizica sau juridica din
lantul de aprovizionare, alta decat producdtorul si
importatorul, care pune la dispozitie pe piata produse fara
tutun care contin nicoting;

,zona de comercializare” inseamna o zona destinata
publicititii comerciale in mass-media, astfel cum se
mentioneazd la articolul 10 primul paragraf punctele 1 si 2
din Legea (2022:1257) privind produsele fara tutun care
contin nicotina;

»pachet unitar” inseamnd cel mai mic ambalaj individual
pentru produsele fara tutun care contin nicotina introduse pe
piata;

,ambalaj exterior” inseamnd orice ambalaj in care sunt
introduse pe piata produsele fara tutun care contin nicotina
Tn care este inclus un pachet unitar sau o serie de pachete
unitare; ambalajele transparente nu sunt considerate
ambalaje exterioare.

Notificarea produsului

Articolul 5 Notificarea produsului in temeiul articolului 5 din Legea
(2022:1257) privind produsele fara tutun care contin nicotina se
transmite Tn formatul utilizat in solutia tehnica pentru notificarea
produsului furnizata de Agentia de Sanatate Publica din Suedia.

Etichetare

Declaratia privind continutul

Articolul 6 O declaratie privind continutul in conformitate cu
articolul 11 din Ordonanta (2022:1263) produsele fara tutun care
contin nicotina se furnizeaza pe una dintre cele mai mari suprafete
ale pachetului unitar si ale ambalajului exterior si acopera 20 % din
aceastd suprafata. In toate celelalte privinte, declaratia privind
continutul trebuie sa respecte cerintele prevazute la articolul 9
literele (c)-(e) si (g).

Articolul 7 Declaratia privind continutul este In limba suedeza.



Articolul 8 Declaratiile privind continutul in conformitate cu HSLF-FS
articolul 6 pot fi aplicate utilizand autocolante, cu conditia ca aceste ~ 2023:24
autocolante sa nu poata fi indepartate.

Avertisment de sandtate

Articolul 9 Avertismentul de sdnatate mentionat la articolul 12 din
Ordonanta (2022:1263) privind produsele fara tutun care contin
nicotina trebuie:

(a) sa fie furnizat pe cele doua suprafete cele mai mari ale
pachetului unitar si pe orice ambalaj exterior;

(b) sa acopere 30 % din suprafetele pachetului unitar si ale
oricdrui ambalaj exterior;

(c) sa fie scris cu caractere aldine Helvetica;

(d) sa fie scris cu negru pe un fundal alb;

(e) sa fie scris cu o dimensiune a caracterelor, astfel incat textul sa
acopere cel mai mare procent posibil din suprafata rezervata
etichetarii;

(f) sa fie amplasat in centrul zonei rezervate, pe ambalaje
dreptunghiulare si pe orice ambalaj exterior, sa fie paralel cu
marginea laterala a pachetului unitar sau a ambalajului exterior; si

(g) sa fie paralel cu textul principal din suprafata rezervata acestor
avertismente.

Articolul 10 Avertismentele de sanatate in conformitate cu articolul
9 pot fi aplicate cu autocolante, cu conditia ca aceste autocolante sa
nu poata fi indepartate.

Avertisment de sanatate in marketing

Articolul 11 Tn timpul comercializarii in conformitate cu articolul
10 primul paragraf punctele 1 si 2 din Legea (2022:1257) privind
produsele fara tutun care contin nicotina, un avertisment de sanatate
in conformitate cu articolul 12 din Ordonanta (2022:1263) privind
produsele fara tutun care contin nicotina trebuie sa fie vizibil in mod
clar de fiecare data cand produsul sau marca comerciala a produsului
este expusa. Avertismentul de sandtate trebuie sa acopere 30 % din
suprafata de comercializare si, In toate celelalte privinte, sa respecte
dispozitiile articolului 9 literele (c)-(e) si (g) din prezentele
reglementari.

in timpul comercializarii in conformitate cu articolul 10 primul
paragraf punctul 3 din Legea (2022:1257) privind produsele fara
tutun care contin nicotina, un avertisment de sanatate In conformitate
cu articolul 12 din Ordonanta (2022:1263) privind produsele fara
tutun care contin nicotina trebuie sa fie vizibil in mod clar de fiecare
data cand produsul sau o marca comerciald a produsului este expusa.



HSLF-FS
2023:24

Avertismentul de sanatate trebuie sa respecte, in toate celelalte
privinte, dispozitiile articolului 9 literele (c)-(e) din prezentele
reglementari.

Obligatia de raportare

Articolul 12 Informatiile In conformitate cu articolul 14 din Legea

(2022:1257) privind produsele fara tutun care contin nicotina trebuie
furnizate Tn aceeasi solutie tehnica ca cea utilizata pentru notificarea
produsului Tn conformitate cu articolul 5 din prezentele reglementari.

Obligatia de notificare

Articolul 13 Notificare din partea unui producator, importator si
distribuitor in conformitate cu articolul 16 al doilea paragraf din
Legea (2022:1257) privind produsele fara tutun care contin nicotina
trebuie furnizatd in aceeasi solutie tehnica ca cea utilizata pentru
notificarea produsului In conformitate cu articolul 5 din prezentele
reglementari.

Articolele 5 si 12 din prezentele reglementari intra in vigoare la 1
ianuarie 2024, toate celelalte articole intra in vigoare la 1 iulie 2023.
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