UNGERNS REGERING

REGERING

Forordning
om andring av statsradets forordning nr 39/2013 av den 14 februari 2013 om
produktion, utslapp pa marknaden och kontroll av tobaksvaror, om kombinerade

varningar och narmare bestimmelser om tillimpning av paféljder relaterade till hilso-

och sjukvard
I enlighet med det tillstand som beviljats genom avsnitt 8.5 a, g, h och i i 1999 ars lag XLII
om skydd for icke-rokare och vissa forordningar om konsumtion och distribution av
tobaksvaror, och som agerar inom ramen for sina uppgifter enligt artikel 15.1 i grundlagen,
faststéller regeringen foljande:

Avsnitt 1

I avsnitt 6.1 a i statsradets forordning nr 39/2013 av den 14 februari 2013 om produktion,
utslapp pa marknaden och kontroll av tobaksvaror, om kombinerade varningar och narmare
bestammelser om tillampning av paféljder relaterade till hélso- och sjukvard (nedan kallad:
férordning) ska foljande led ai laggas till:

(Typen av tobaksvara ska anges
pd styckforpackningen enligt féljande:)

ai “uppvarmd tobaksprodukt”.
Avsnitt 2
(1) Avsnitt 15/A a i forordningen ska ersédttas med féljande:
(Enhetspaketet)
a) innehaller 20 cigaretter for cigaretter.
(2) Avsnitt 15/A c i forordningen ska ersédttas med féljande:
(Styckférpackningen)
c) for roktobak:

ca) en rektangulér eller uppritt dospase som innehaller roktobak pa minst 30 g men hogst 50
gram, men i alla hdndelser med en vikt (gram) delbar med tio utan resthalt,



cb) nér det gdller tobak for vattenpipa, ar den styckférpackning som avses i led ca eller en
kartong som innehaller hogst 50 gram vattenpipstobak.”

Avsnitt 3
Avsnitt 17.1 a i férordningen ska ersdttas med foéljande:
(Efterlevnad av denna férordning)

a) ndr det géller den anmaélan som avses i avsnitt 4 och underrubrik 9/B — med undantag for
bestaimmelserna om styckforpackningar med produkter — ska den nationella 6verldkaren
kontrollera,

(som kommer att agera inom ramen fér sin behorighet i héndelse av évertrddelse av denna
forordning.)

Avsnitt 4
I avsnitt 18/A i férordningen ska foljande punkt 6 inféras:

”(6) Om oOverldkaren anser det nodvandigt pa grundval av den rapport som avses i detta
avsnitt, ska han forbjuda vidare anvandning av de tillsatser som ingar i prioriteringslistan.

Avsnitt 5
Avsnitt 18/C i forordningen ska erséttas med foljande:

Avsnitt 18/C (1) En véaxtbaserad produkt for rokning far sldppas ut pa marknaden och
salufdras pa foljande villkor:

a) den far inte innehalla nagon tillsats som avses i bilaga 4,

b) den far inte innehalla vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att produkten har en
gynnsam fysiologisk effekt eller &r mindre skadlig for hélsan,

c) det far inte innehalla koffein, taurin eller andra tillsatser och stimulerande féreningar i
samband med begreppet energi och vitalitet,

d) det far inte innehalla tillsatser som underléattar inandning, eller

e) tillsatser med CMR-egenskaper.

(2) Producenten, importéren och distributéren av vaxtbaserade produkter for rokning, eller
den registrerade néringsidkaren eller den aterforséljare som innehar ett punktskattetillstand,
ska gora en anmalan om de vill sldppa ut véxtbaserade produkter for rokning pa marknaden.
Anmadlan ska lamnas in pa elektronisk vég till jordbruksministern, hédlsovardsministern och
chefsldakaren sex manader fére den planerade saluféringen. Anmdalan ska atféljas av en
detaljerad beskrivning av ortprodukten foér rokning och information om alla ingredienser och
kvantiteter som anvénds vid tillverkningen av produkten, med markesnamn och undertyp.

(3) Producenten eller importéren av en vaxtbaserad produkt for rokning ska ocksa underrétta
de organ som avses i punkt 2 om en produkts sammanséttning dndras pa ett sétt som paverkar
den information som lamnas i enlighet med detta avsnitt. Tillverkaren eller importéren av en
vaxtbaserad produkt for rokning kan alaggas att utfora ytterligare tester eller lamna ytterligare
uppgifter.



(4) Vid granskning av anmdlningar om véxtbaserade produkter fér rokning ska 6verldkaren
besluta om det dr nodvandigt att férbjuda produkten pa grundval av de uppgifter och den
information som har ldmnats, med beaktande av bestimmelserna i lagen om att minska
rokningsprevalensen bland ungdomar och detaljhandel med tobaksvaror.

Avsnitt 6
(1) Avsnitt 19/B.1 b i férordningen ska ersattas med féljande:

(Elektroniska cigaretter och pdfyllningsbehdllare far sldppas ut pd marknaden och
distribueras pa foljande villkor:)

b) nikotinhaltiga vétskor eller vitskor som innehaller nikotin i ndgon form och som anvéands i
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare far sldppas ut pa marknaden i form av:

ba) pafyllningsbehallare med en kapacitet av hogst 10 ml,

bb) elektroniska engangscigaretter eller patroner for engangsbruk med en kapacitet av hogst
2 ml, bada sarskilt konstruerade for detta &ndamal.

(2) Avsnitt 19/B.5 i forordningen ska erséttas med foljande:

”(5) De tva storsta ytorna pa styckforpackningar och multipelférpackningar med elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare, som ar forfyllda med nikotinhaltig pafyllningsvatska, ska
vara forsedda med foljande hélsovarning pa ett satt som upptar minst 30 % av varje yta:
”Denna produkt innehaller nikotin som &r skadligt fér din hélsa och leder till beroende.”

(3) I avsnitt 19/B i férordningen ska foljande punkt 6 a laggas till:

6a) Vid granskning av anmadlningar om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ska
lakemedelsforvaltningen agera mot bakgrund av lagen om minskad rokning bland ungdomar
och detaljhandel med tobaksvaror.

Avsnitt 7
Avsnitt 19/C.1 i forordningen ska ersattas med féljande:

”(1) Elektroniska anordningar som imiterar pafyllningsbehallare for rokning och nikotin far
slappas ut pa marknaden och distribueras pa foljande villkor:

a) vatskan i dem far inte innehalla nikotin (nedan kallad nikotinfri vétska),

b) den nikotinfria vétskan far inte innehalla aromédmnen,

c) den nikotinfria vatskan far inte innehalla

ca) varje tillsats som anges i bilaga 4,

cb) vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att produkten har en gynnsam
fysiologisk inverkan eller & mindre skadlig for hélsan,

cc) koffein, taurin eller andra tillsatser och stimulerande féreningar som ger en kansla av
forbattrad energi och vitalitet,

cd) tillsatser som missfargar utslappen,

ce) tillsatser som underldttar inandning, och

cf) tillsatser med CMR-egenskaper,



d) den nikotinfria vétskan far inte innehalla ingredienser med orenheter i mer dn 0,1 %,

e) vitskan far endast innehalla ingredienser som inte ar skadliga for manniskors hilsa —
varken som reaktion pa varme eller utan det,

f) den &r utrustad med en barnsédker forsegling, och

g) det ar skyddat mot brdackage och ldckage och &r utrustat med en mekanism for att garantera
lackagesdker pafyllning.

(2) T avsnitt 19/C i forordningen ska féljande punkt 6 laggas till:

”(6) Pa de tva storsta ytorna i styckférpackningar och multipelférpackningar med nikotinfria
pafyllningsbehallare ska foljande hélsovarning anges genom att minst 30 % av varje yta
upptas i enlighet med kraven i avsnitt 19/B.6: Denna produkt &r en nikotinfri
pafyllningsbehallare. Anvandning av barn ar férbjuden.

Avsnitt 8
I forordningen ska féljande underrubrik 9/B ldggas till:
Avsnitt 9/B Regler om rokersdttningsprodukter som innehdller nikotin

Avsnitt 19/F.1.1 Rokersattningsprodukter som innehaller nikotin ska ha en hogsta nikotinhalt
pa 17 mg per konsumtionsenhet.

(2) Styckforpackningen med ett nikotinsubstitut som innehaller rokning ska innehalla hogst
20 produkter.

(3) Producenter, importérer och distributorer av nikotininnehallande roksubstitut, eller
registrerade handlare, eller néaringsidkare som innehar ett punktskattetillstand ska sex
manader fore det planerade utsldppandet pd marknaden ldmna in en anmélan till den
nationella chefsldkaren i elektronisk form, med f6ljande uppgifter:

a) namn och kontaktuppgifter fér producenten, importéren, och nédringsidkare med
punktskattetillstand,

b) en forteckning over alla bestandsdelar i produkten samt de utsléapp som genereras vid
anvandningen av produkten och de dmnen som avges, samt mdngderna av dessa, per
mérkesnamn och typ,

c) toxikologiska uppgifter om produktens bestindsdelar och deras inverkan pa
konsumenternas och anvdndarnas hédlsa, med beaktande av deras potentiella
beroendeframkallande effekter,

d) information om produktens giltiga nikotindos och nikotinabsorption nédr den anvéands for
avsett andamal eller under forhallanden som rimligen kan forutses,

e) en beskrivning av tillverkningsprocessen, inbegripet om produkten har tillverkats i
serietillverkning, och en forklaring om att tillverkningsprocessen sdkerstdller att kraven i
lagstiftningen uppfylls, och

f) en forsdkran om att producenten, importéren eller naringsidkare som innehar ett
punktskattetillstand tar fullt ansvar for produktens kvalitet och sdkerhet nar den sldpps ut pa
marknaden och anvédnds under normala eller rimligen forutsebara férhallanden.

(4) En ny anmadlan ska lamnas in vid eventuella dndringar av produkten som paverkar de
uppgifter som avses i punkt 3.



Avsnitt 19/G.1 Nikotininnehallande rokersattning far slappas ut pa marknaden och
distribueras om:

a) produkten inte innehaller:

aa) nagon tillsats som avses i bilaga 4,

ab) vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att produkten har en gynnsam
fysiologisk inverkan eller & mindre skadlig foér halsan,

av) koffein, taurin eller andra tillsatser och stimulerande féreningar i samband med kéanslan
av forbattrade energinivaer och vitalitet,

ad) tillsatser som underlattar nikotinupptag, och

ae) tillsatser med CMR-egenskaper,

b) produkten inte innehéller ingredienser med orenheter i mer &dn 0,1 %.

(2) Styckforpackningar med produkten ska atféljas av en bipacksedel som innehdller
foljande:

a) bruksanvisning och foérvaringsanvisningar for produkten och en varning om att
anvandningen av produkten ar forbjuden for minderariga,

b) uppgifter om motindikationer,

b) varningar som dr relevanta for specifika riskgrupper,

d) uppgifter om eventuella negativa effekter,

e) uppgifter om beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

f) kontaktuppgifter for tillverkaren, distributéren eller importéren samt kontaktpersonens
kontaktuppgifter.

(3) Styckforpackningar och flerpack av produkten ska vara férsedda med:

a) alla produktingredienser som anges i fallande ordning efter vikt,

b) nikotinhalten per dos av produkten,

¢) batchnummer, och

d) var och en av féljande varningar pa ett vl synligt, lasbart och outplanligt satt:
da) produkten ska hallas utom rackhall fér barn.

db) produkten kan orsaka skada vid fortaring.

(4) De varningar som avses i punkt 3 ska tryckas med Helvetica fetstil i svart pa vit bakgrund.
Inskriften ska vara i sma bokstdver, med undantag for textens initialer, och om anvéndningen
av versaler kravs enligt en grammatikregel.

(5) Miérkningen av styckforpackningar och multipelférpackningar av produkten och sjdlva
produkten far inte innehalla nagon bestandsdel eller 16sning som:

a) marknadsfor produkten i fraga om dess egenskaper, hilsoeffekter eller faror och utslapp pa
ett sitt som skulle ge ett felaktigt intryck eller uppmuntrar konsumtionen av produkten pa
detta sitt,

b) foreslar att en viss produkt dr mindre skadlig dn tobaksvaror, elektroniska cigaretter och
elektroniska substitut for rokning,

c) tyder pa att en produkt har vitaliserande, energigivande, helande, foryngrande, naturliga,
organiska egenskaper eller andra hélso- eller livsstilsfordelar,

d) en smak, lukt, arom eller annan tillsats, eller avsaknad av sadan, pa ett sdtt som vilseleder
konsumenten,

e) paminner om ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

f) antyder att vissa produkter dr mer biologiskt nedbrytbara eller har andra miljéférdelar.



(6) Enhetspaket och multipack ska inte foresla en ekonomisk fordel genom att anvdnda
tryckta kuponger som erbjuder rabatter eller gratis utdelning, eller ”kopa en, fa tva”
kampanjer eller andra liknande erbjudanden.

(7) De element och losningar som ar férbjudna enligt punkterna 5 och 6 omfattar féljande:
texter, symboler, namn, varumarken, figurativa eller andra tecken och andra beteckningar som
liknar dessa.

(8) Foljande hélsovarning ska anbringas pa de tva storsta ytorna i styckférpackningar och
flerpack av produkten och uppta minst 30 % av varje yta: “Denna produkt innehaller nikotin
som dr skadligt for din hélsa och leder till beroende.” Hélsovarningarna ska tryckas pa ett
sadant sétt att de ar outplanliga pa styckférpackningarna och multipacken, inbegripet att de
inte helt eller delvis far doljas eller hindras av forsegling, prislapp, sdkerhetsanordning,
forpackningsmaterial, pase, lada eller annan anordning nar produkten sldpps ut pa marknaden.

(9) Den hilsovarning som avses i punkt 8 ska tryckas med Helvetica fetstil i svart pa vit
bakgrund. Inskriften ska vara i smd bokstaver, med undantag for textens initialer, och om
anvandningen av versaler krdvs enligt en grammatikregel. Hdlsovarningen ska placeras
centralt pa forpackningens ovre kant i det omrade som ér reserverat for tryckning.

(10) Produktens styckfoérpackning ska vara forsedd med en barnsdker forsegling.

(11) Den nationella chefsldkaren ska ga vidare med granskningen av anmélningar av
rokersattningsprodukter som innehaller nikotin.

(12) Den nationella oOverldkaren ska utfirda ett intyg om &verensstimmelse med
anmalningsskyldigheten om den anmélda produkten uppfyller kraven i avsnitt 19/F och detta
avsnitt, inom 60 dagar fran mottagandet av anmalan.

Avsnitt 9
Foljande avsnitt 21/E och 21/F ska inféras i forordningen:

Avsnitt 21/E.1 Anmdélningen av véxtbaserade produkter for rokning som redan finns pa
marknaden ska ldmnas in av producenten, importéren och distributéren eller den registrerade
ndringsidkaren eller av den naringsidkare som innehar ett punktskattetillstdnd senast den 31
december 2023.

(2) Nar det giller nikotinfria pafyllningsbehdllare, nikotinfria patroner och
rokersdttningsprodukter som innehdller nikotin som sldpptes ut pa marknaden mellan den 1
september 2023 och den 30 november 2023 ska anmaélan enligt avsnitt 7/D.1 i 1999 ars lag
XLIT om skydd for icke-rokare och vissa forordningar om konsumtion och distribution av
tobaksvaror goras senast den 29 mars 2024.

Avsnitt 21/F Vid detaljhandelsforséljning av tobaksvaror, produkter som finns pa lager vid
tidpunkten for ikrafttradandet av satsradets férordning nr.../2023 av den [datum] om &ndring
av forordning nr 39/2013 av den 14 februari 2013 om produktion, utsldpp pa marknaden och
kontroll av tobaksvaror, om kombinerade varningar och ndrmare bestimmelser om
tillimpning av péféljder relaterade till hilso- och sjukvard (nedan kallad: Andringsfoérordning
5) far slappas ut pa marknaden under obegréansad tid om dessa produkter:



a) vaxtbaserade produkter for rokning som inte uppfyller kraven i 18/C.1-3 i enlighet med
andringsforordning 5,

b) nikotinfria pafyllningsbehdllare som inte uppfyller kraven i avsnitt 19/C.1-4 och 6 enligt
andringsforordning 5,

c) rokersdttningsprodukter som innehaller nikotin som inte uppfyller kraven i avsnitt 19/F.1-4
och avsnitt 19/G.1-10 i enlighet med &ndringsférordning 5, och

d) uppvdarmda tobaksvaror som saknar den mérkning som avses i avsnitt 6.1 a ai och som
anges i dndringsférordning 5.

Avsnitt 10
Bilaga 4 till forordningen ska erséttas med bilaga 1 till denna férordning.
Avsnitt 11

I forordningen,

a) i avsnitt 1.1 ska orden ”pafyllningsvétskor och elektroniska anordningar som imiterar
rokning” ersittas med orden ”pafyllningsbehdllare, elektroniska anordningar som imiterar
rokning, nikotinfria pafyllningsbehallare och véxtbaserade produkter for rokning”,

b) i avsnitt 19/D.1 ska orden ”tillverkare av behdllare” ersittas med orden “tillverkare av
behallare, nikotinfria patroner och nikotinfria pafyllningsbehallare”.

Avsnitt 12
Denna forordning trader i kraft den 23 oktober 2023.

Avsnitt 13
Utkastet till denna foérordning har anmadlts i forvdg i enlighet med artiklarna 5-7 i
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett

informationsforfarande betrdaffande tekniska foreskrifter och betrdffande foreskrifter for
informationssambhidillets tjanster.

( Viktor Orban )
Premidrminister



Bilaga 1 till statsrddets forordning nr.../2023 av den [datum]

”Bilaga 4 till statsrddets férordning nr 39/2013 av den 14 februari 2013

Forbjudna tillsatser

A B
ferlenumme Amne
1 2-metyl-3-(para-isopropyl-fenyl)propionaldehyd
2 Agar-agar
3 Aluminiumoxid
4 Ammoniumacetat
5 Ammoniumcitrat
6 Ammoniumformat
7 Ammoniumbikarbonat
8 Ammoniumvatemalat
9 Ammoniumhydroxid
10 Ammoniumkarbamat
11 Ammoniumklorid
12 Ammoniumlaktat
13 Ammoniummalat
14 Ammoniumuccinat
15 Ammoniumsulfamat
16 Ammoniumtartrat
17 Antrakinon bla
18 Basic Blue 26
19 Succinsyra (E 363)
20 Dehydro-menthofurolakton
21 Di(2-etylhexyl)adipat
22 Diammoniumvatefosfat
23 Diammoniumkarbonat
24 Diammoniummalat
25 Diammoniumsuccinat
26 Dibutylftalat
27 Fenolformaldehydmodifierad kolin
28 Galaktos
29 Myrsyra (E 236)
30 Karbamid (Urea) (E 927b)
31 Karminrod
32 Koffein
33 Krizein S
34 Kumarinfria tonkabonor
35 Laktos
36 Maltos
37 Mannos
38 Metylviolett
49 Honung




40 Monoammoniumfosfat
41 Natriumsilikat

42 Solvent Red 1

43 Pektiner

44 Polyetylenglykol (E 1251)
45 Riboflavin-5-fosfat

46 Sackarosoktaacetat

46 Sackarin (E 954)

48 Sudan Blue 11

49 Taurin

50 Te

51 Theobromin

52 Cannabidiol (CBD)




