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FORORDNING
av den 16 maj 2023

om tobaksfria niketinpasar

Enligt 19.4 § i lag nr 110/1997, om livsmedel och
tobaksvaror och om é&ndring av vissa dartill relaterade
lagar, dndrad genom lag nr 174/2021 (nedan kallad lagen)
faststéller hdlsoministeriet f6ljande:

18

Amne

Denna forordning faststéller

a) krav pd sammansittning, utseende, kvalitet och
egenskaper hos tobaksfria nikotinpasar (nedan
kallade nikotinpésar),

mdrkning av nikotinpasar, inklusive forbjudna delar
och egenskaper, och

c) metoder for, tidsfrister for och omfattning av
anmalningsskyldigheten =~ for  tillverkare = och
importorer av nikotinpasar.

28

Krav pa kvalitet och sammansattning hos nikotinpasar

(1) Nikotinpasar far endast innehélla nikotin eller
nikotinsalt och &mnen som genom tillforsel oralt, dermalt
eller via inhalation inte utgér nagon risk for manniskors
hilsa vid den anvdnda koncentrationen, ndr de anvands
enligt bruksanvisningen.

(2) Endast tillsatser som fortecknas i del B i bilaga
II till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1333/2008 av den 16 december 2008 om
livsmedelstillsatser, i dess dndrade lydelse, far anvandas
som tillsatser i nikotinpasar. Andra ingredienser &n de
som anges i forteckningen enligt 5.2 § far endast inga i
nikotinpasar i spairmangder om det ar tekniskt omojligt att
undvika nédrvaron av sadana spdr vid framstdllningen av
nikotinpasar.

(3) Foljande far inte tillsdttas nikotinpdsar som
separata dmnen:

a) vitaminer'), mineraler'), eller andra ingredienser som

1 ) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1925/2006
av den 20 december 2006 om tillséttning av vitaminer och

ger intryck av att de ar fordelaktiga for hédlsan eller
utgor en minskad hélsorisk,
b) beroendeframkallande &mnen?) med undantag for
nikotin och nikotinsalter,

c) koffein, taurin eller andra stimulanter kopplade till
energi och vitalitet,

d) ingredienser som har cancerframkallande, mutagena

eller  reproduktionstoxiska  egenskaper, med

undantag av nikotin och nikotinsalter, och

e) damnen som fortecknas

forordning.

i bilaga 1 till denna

(4) En styckforpackning far inte innehalla mer &n
240 mg nikotin och ska innehalla minst 20 doser
nikotinpasar. Enligt 12k.2 ¢ § i lagen ska produktens
totala nikotinhalt anges i milligram.

(5) En dos nikotinpasar far innehalla hogst 12 mg
nikotin.

(6) En dos nikotinpasar enligt 12k.2 d § i lagen
bestér av:

a) en individuellt férpackad nikotinpase som ingar i en
styckforpackning som inte utgér en allvarlig risk®)
for ménniskors hélsa, och

b) 4tbara eller odtbara forpackningar som é&r sdkra for

maénniskors hélsa i enlighet med kraven i artikel 3.1 i

Europaparlamentets och radets foérordning (EG)

nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material

och produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och om wupphdvande av direktiven

80/590/EEG och 89/109/EEG, kraven i artikel 4 a

och e om krav fér sammanséttning i kommissionens

forordning (EU) nr 10/2011 av den 14 januari 2011

om material och produkter av plast som ar avsedda

att komma i kontakt med livsmedel, och kraven i

mineralimnen samt vissa andra &mnen i livsmedel, i dess dndrade
lydelse.

2) Lag nr 167/1998 om beroendeframkallande dmnen och om

andringar av vissa andra lagar, i dess dndrade lydelse.

3 ) Lag nr 102/2001 om allmén produktsdkerhet och om dndring av
vissa lagar (den allmédnna produktsakerhetslagen), i dess dndrade
lydelse.
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avsnitt 3.1 i dekret nr 38/2001 om hygienkrav for
produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel och méltider, i dess dndrade lydelse, och
c) en medfoljande kemisk blandning som innehdller
nikotin eller nikotinsalt i enlighet med relevant EU-

lagstiftning®).
38
Utseende och egenskaper hos nikotinpasar
(1) Sjalva styckforpackningen och eventuella
ytterforpackningar for nikotinpasen far inte likna

livsmedel, kosmetiska produkter eller leksaker pad grund
av dess form, storlek, farg, ritning, klisterméarke eller
beskrivning. Nikotinpasens ytterforpackning ar den
forpackning i vilken nikotinpasarna sldpps ut pa
marknaden och som innehéller en styckférpackning eller
en uppsittning styckforpackningar. Genomskinliga
forpackningar ska inte betraktas som ytterférpackningar.

(2) Styckforpackningen for en nikotinpdse, dvs. den
minsta styckférpackningen som sldpps ut pd marknaden,
maste skyddas mot all oonskad hantering som i synnerhet
skulle undergrdava produktens integritet och strida mot det
syfte som nikotinpdsarna dr avsedda for, sérskilt mot
hantering av styckforpackningar av barn.

48

Mirkning av styckforpackningar och

ytterforpackningar

(1) Informationen enligt 12k.2 § i lagen
a) ska tryckas outplanligt,

b) ska vara synlig, och
c) far inte tickas 6ver ndr de sldpps ut pa marknaden.

(2) Forpackningen till enheten och
ytterforpackningen ska méarkas med varumérkets namn

4 ) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006

av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering,
godkédnnande och begrédnsning av kemikalier (Reach), inréttande
av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv
1999/45/EG och upphdvande av ridets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, i dess
andrade lydelse.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, maéarkning och
forpackning av @mnen och blandningar, &ndring och upphévande
av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt &ndring av
forordning nr 1907/2006/EG, i dess dndrade lydelse.

samt namnet pd undertypen®), om en sidan finns for den
aktuella produkten. Varumarket far bara ta upp en rad.
Namnet pa undertypen far endast ta upp en rad och maste
visas direkt under varumérket. Den inskrivna texten
madste vara parallell med hélsovarningstexten. Namnet pa
nikotinpasen undertyp betyder det namn som anvands for
att skilja olika nikotinpasar av samma varumérke.

(3) Ytterforpackningar som innehdller mer &n en
styckforpackning ska vara forsedda med informationen

“tobaksfri  nikotinpdse” en gang och antalet
styckforpackningar som ingar i ytterforpackningen.
(4) Forpackningen till styckfoérpackningen och

ytterférpackningen till en nikotinpase ska vara forsedda
med:

a) det produktidentifieringsnummer under vilket
produkten anmals via den elektroniska gemensamma
webbportalen®),

b)

c) antalet doser av nikotinpasar i en styckférpackning,

d)

e) ett grafiskt tecken tillsammans med texten “Denna
produkt &r inte avsedd for personer under 18 ar” och
foljande meningar: “Denna produkt dr inte avsedd
for gravida kvinnor.”, ”Denna produkt dr inte avsedd
for ammande kvinnor.” och "Hall utom rackhall for
barn.”, utseendet pa den grafiska etiketten ”Denna
produkt ar inte avsedd for personer under 18 ar”
anges i bilaga 2 till denna férordning, och

nikotinhalt i mg per en dos nikotinpasar,

bést-fore-datum,

f) Information i enlighet med artikel 9.1 c¢ i
Europaparlamentets och radets forordning (EU)

nr1169/2011 av den 25 oktober 2011 om
tillhandahallande av livsmedelsinformation till
konsumenterna, och om andring av

Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om

upphévande av kommissionens direktiv
87/250/EEG,  rddets  direktiv = 90/496/EEG,
kommissionens direktiv 1999/10/EG,

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG,
kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG
samt kommissionens forordning (EG) nr 608/2004
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5 ) Punkt 3 i bilagan till kommissionens genomférandebeslut (EU)
2015/2186 av den 25 november 2015 om faststéllande av ett
format for inlimnande och offentliggérande av uppgifter om
tobaksvaror.

6) Europeiska kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/2186.
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(1) Forpackningen till styckfoérpackningen och
nikotinpasens ytterférpackning far ha en svart streckkod
pé vit bakgrund. Streckkoden far inte avbilda en bild, ett
monster eller en symbol som liknar nagot annat &n en
streckkod.

(2) Ingredienserna i nikotinpasarna maste anges i
fallande ordning efter vikt. Om en av ingredienserna &r
nikotinsalt ska mangden nikotinsalt som ingdr i dosen
anges i mg.

(3) Med hélsovarning avses en varning om de
negativa effekterna av nikotinpasar pd ménniskors hélsa.
Halsovarningarna pa varje styckférpackning och pé varje
ytterférpackning till nikotinpdsen ska ha féljande lydelse:
“Denna produkt innehaller nikotin och &r mycket
beroendeframkallande.”  Det far inte finnas nagon
ytterligare text pa forpackningen enligt den andra
meningen som skulle kommentera, parafrasera eller
hénvisa till hdlsovarningen pa nagot sétt.

(4) Den hédlsovarning som anges i punkt 3 ska:

a) placeras parallellt med huvudtexten pa det omrade
som dr reserverat for denna varning,

b) vara skriven med svart text i teckensnittet Helvetica i
fetstil samtidigt som standardteckenavstdndet 100 %
och normala mellanrum pa en vit bakgrund,
teckensnittets punktstorlek ska vara siddan att den
relevanta texten tacker sa mycket som mojligt av den
yta som reserverats for det,

¢) vara centrerad pa den yta som reserverats for den,
d) vara parallell med sidokanten pé styckforpackningen

eller ytterforpackningen néar det géller férpackningar
som ar kubformade eller har en liknande form,

e) ticka 30 % av ytan pa styckforpackningen och
eventuellt pa vilken ytterférpackning som helst pa
vilken hélsovarningen ér tryckt,

f) anges pa ytan tillsammans med varumérket och
namnet pa undertypen, och

forbli oskadad nér enhetsférpackningen Oppnas pa
vanligt sétt.

g

(5) Mérkningen av sjdlva styckforpackningen och
av eventuella ytterforpackningar av nikotinpasen far inte
innehalla nagra delar eller egenskaper som

a) framjar nikotinpasen eller framjar dess konsumtion

genom att skapa ett falskt intryck av produktens
egenskaper, hilsoeffekter, risker och utslapp,

b) antyder att nikotinpasen &r mindre skadlig dn andra
produkter, har vitaliserande, energigivande, helande
eller foryngrande effekter, eller att egenskaperna hos
en ekologisk jordbruksprodukt &r av naturligt
ursprung, har andra hélso- eller livsstilsfordelar,

c) liknar ett livsmedel, en kosmetisk produkt eller
leksak, eller

antyder att nikotinpdsen har 06kad biologisk
nedbrytbarhet eller andra miljomaéssiga fordelar.

d)

(6) Styckforpackningen och vilken ytterforpackning
som helst av nikotinpésen far inte

a) ange ekonomiska fordelar, bland annat genom
tryckta  kuponger,  rabatterbjudanden,  gratis
utdelning, “tva-till- priset-for-en”-erbjudanden eller
andra liknande erbjudanden,

b) innehalla nagra bestandsdelar som é&r forknippade

med olagliga eller farliga dmnen, eller fraimja socialt

oonskat beteende, eller antyda en 6kad mojlighet att
uppna social framgang,

¢) innehdlla alla bestandsdelar som direkt eller indirekt
riktar sig till minderdariga pa grundval av
minderarigas kultur,

d) innehdlla nagra bestindsdelar som rér smaker och

aromer som  paminner om  godis  eller

konfektyrprodukter som kan vara sérskilt attraktiva
for minderariga.

(7) En bestdndsdel eller en funktion som &r
forbjuden enligt punkt 5 eller 6 kan vara en text, symbol,
namn, varumadrke, ett figurmarke eller annat varumarke.
Bestandsdelar som é&r relaterade till produktens smak far
endast anges pa produkten i form av text.
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Metod och omfattning for anmalningsskyldigheten nar
nikotinpasar slapps ut pa marknaden

(1) Anmaélningar enligt avsnitt 12k.4 a i lagen gors
via EU:s gemensamma webbportal (nedan kallad EU-
CEG) i enlighet med genomforandebeslutet om
faststidllande av  formatet for inldmnande och
offentliggorande av uppgifter om tobaksvaror. Anmélan
liknar den fér tobaksvaror for anvindning i munnen®),
efter marke och typ av tobak foér anvandning i munnen.
Denna anmaélan omfattar dtminstone f6ljande:

a) en forteckning Over alla ingredienser som ingar i
nikotinpasar efter mérke och typ, inklusive deras
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mangd, tilldelats dessa produkter anges.
b) toxikologiska uppgifter om de ingredienser som (5) Anmaélningar enligt 12k.4 a § och 5 i lagen ska

avses i led a, sarskilt med avseende pa deras orala,
dermala och inandningseffekter pa konsumenternas
hélsa, och eventuella beroendeframkallande effekter
av dessa, pa tjeckiska,

c) ett sdkerhetsdatablad som utarbetats i enlighet med
direkt tillimplig EU-lagstiftning om kemikalier’),

d) information om nikotindoser och nikotinintag vid
anviandning under normala eller férutsebara

forhallanden, och

e) namn och kontaktuppgifter for tillverkaren, den
ansvariga foretagsenheten eller den fysiska personen
i Europeiska unionen, och i tillampliga fall
importoren till Europeiska unionen.

(2) Fore den forsta anmaélan enligt 12k.4 a § i lagen
ska tillverkaren eller importéren be den som driver EU-
CEG om ett ID for uppgiftslamnare. Tillverkaren eller
importéren ska pa begdran ldmna information som
innehdller identifieringsuppgifter ~och kontroll av
verksamheten i enlighet med den nationella lagstiftningen
i den medlemsstat dir han &  etablerad.
Uppgiftslamnarens ID ska anvédndas for alla efterféljande
anmalningar som gors via EU-CEG och i all efterféljande
korrespondens med hélsoministeriet.

(3) P& grundval av uppgiftslimnarens ID ska
tillverkaren eller importoren tilldela varje produkt som
behover anmalas ett id-nummer for nikotinpasen. Nér det
géller anmdlan av produkter med samma sammanséttning
och utseende ska tillverkaren och importéren anvdnda
samma id-nummer f6r nikotinpasar, om inte annat anges i
denna forordning.

(4) Forfarandet enligt punkt 3 ska tillimpas
oberoende av produktens varumérke och undertyp och
antalet marknader pé vilka produkterna saluférs. Om det
inte kan sdkerstillas att samma nikotinpases ID-nummer
anvands for produkter med samma sammanséttning och
utseende maste olika nikotinpdsars ID-nummer som

7 ) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1907/2006
av den 18 december 2006 om registrering, utvdrdering,
godkdnnande och begrénsning av kemikalier (Reach), inrdttande
av en europeisk kemikaliemyndighet, &ndring av direktiv
1999/45/EG och upphdvande av ridets forordning (EEG)
nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt
rddets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv
91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG, i dess
andrade lydelse.

lamnas innan nikotinpdsarna sldpps ut pa marknaden.

(6) All information som tillverkaren eller
import6ren anser vara en foretagshemlighet eller pa annat
satt konfidentiell ska identifieras ndr anmélan lamnas in.
Namnen pa  uppgiftslamnaren, det land  dar
uppgiftslamnaren har sin hemvist eller ar bosatt, typen av
uppgiftslamnare enligt bilagan till kommissionens
genomforandebeslut (EU) 2015/2186 av den 25 november
2015 om faststédllande av ett format for inlamnande och
offentliggorande ~ av  uppgifter om  tobaksvaror,
nikotinpasens ID-nummer, mérkesnamn, undertypnamn,
typ av produkt, forsta ansokningsdatum, datum for senaste
uppdatering av inldmningen, datum da uppgiftslamnaren
slappte ut eller avser att sldppa ut produkten pa
marknaden betraktas inte som affarshemlighet.

78
Anmalan av information om marknaden for
niketinpasar

(1) En anmalan enligt 12k.4 b § i lagen ska
innehalla f6ljande:

a) sammanstdlld information om férséljningsvolym
efter markesnamn och produkttyp,

b) all information om preferenserna hos olika
konsumentgrupper, inklusive ungdomar, icke-rokare
och de viktigaste typerna av nuvarande anvandare.

(2) Den information som avses i punkt 1 a ska alltid
lamnas av tillverkaren eller importéren genom den
relevanta delen av EU-CEG i form av nya numeriska
uppgifter for varje kalenderar. Information enligt punkt 1
a ska lamnas av tillverkaren eller importoren senast den
31 maj det kalenderdr som foljer pa utgdngen av det
kalenderar da forsdljningen dgde rum. Information enligt
punkt 1 b ska lamnas av tillverkaren eller importoren
senast den 31 december det kalenderar som foljer pa
utgdngen av det kalenderér da forsaljningen dgde rum.

8§
Overgéangsbestammelser

Nikotinpasar som inte uppfyller kraven i denna
forordning och som har framstillts eller sldppts ut pa
marknaden och mérkts fére dagen fér denna férordnings
ikrafttrddande far bjudas ut till forsdljning och siljas
senast tolv manader efter ikrafttridandet av denna



Del 71 Tjeckiens officiella tidning nr 141/202 3 Sida 1926

forordning. av den 9 september 2015 om ett informationsférfarande
betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande
9§ foreskrifter for informationssamhéllets tjanster.
Slutbestimmelser
10 §

Denna forordning har anmaélts i enlighet med

Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2023.

Minister:

Valek (egenhdndig namnteckning)
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Bilaga 1 till forordning nr 141/2023

Forteckning dver férbjudna &mnen som inte kan tillsittas nikotinpasar som fristaende
ingredienser

Amnets namn CAS-nummer
agarsyra 666-99-9

aloin 1415-73-2

kapsaicin 404-86-4

hypericin 548-04-9
beta-asaron 5273-86-9

estragol 140-67-0

vatecyanid 3017-23-0
mentofuran 494-90-6
metyleugenol 93-15-2

pulegon 89-82-7, 15932-80-6
kvassin 76-78-8

safrol 94-59-7

teukrin A 12798-51-5

tujon (alfa och beta) 546-80-5, 76231-76-0
kumarin 91-64-5

kolkicin 64-86-8

bergamottin (furanokumarin) 7380-40-7

6,7 - dihydroxibergamottin (furanokumarin) 145414-76-2
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Bilaga 2 till forordning nr 141/2023

Grafisk etikett

Den grafiska etiketten "Denna produkt ar inte avsedd for personer under 18 ar.” med tecknet for
den forbjudna symbolen (figur 1) ska ha en cirkular form med en diameter pa minst 1 cm mot
en vit bakgrund och en cirkel med en rod tjockare kant, en rod diagonal rand 6ver svart text 18
mot en vit bakgrund.

Bild 1
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