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prijaté 17. maja 2023.

Na zéklade oddielu 4 nariadenia (2022:1263) o nikotinovych
vyrobkoch bez obsahu tabaku agentira pre verejné zdravie tymto
stanovuje' toto.

Uvodné ustanovenia

Rozsah pésobnosti

Oddiel 1 Tieto predpisy dopliiajii ustanovenia zakona (2022:1257) o
nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku a nariadenia (2022:1263)
o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku.

Oddiel 2 Tieto predpisy musia uplatfiovat’ vyrobcovia, dovozcovia a
distribuatori nikotinovych vyrobkov bez obsahu tabaku, ktoré sa maji
spristupnit’ spotrebitel'om na trhu.

Predpisy obsahuju ustanovenia o oznamovani a oznacovani
vyrobkov, ohlasovacich povinnostiach a oznamovacich
povinnostiach.

Vymedzenie pojmov
Oddiel 3 Terminy a pojmy pouZivané v zdkone (2022:1257) o
nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku a nariadeni (2022:1263)

o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku maju v tychto
predpisoch rovnaky vyznam.

! Oznémenie bolo vykonané v stilade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 z 9. septembra 2015, ktorou sa stanovuje postup pri poskytovani informéacii v
oblasti technickych predpisov a pravidiel vzt'ahujtcich sa na sluzby informacnej
spolocnosti.



HSLF-FS
2023:24 Oddiel 4 V tychto predpisoch sa pouZzivaju aj tieto pojmy:

1. distributor: akakol'vek fyzickd alebo pravnickd osoba v
dodéavatel'skom retazci ind ako vyrobca a dovozca, ktora
spristupiiuje nikotinové vyrobky bez obsahu tabaku na trhu,

2. marketingovd oblast’: oblast’ ur€ena na komercnti reklamu v
médiach, ako je uvedené v oddiele 10 ods. 1 bodoch 1 a 2
zdkona (2022:1257) o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu
tabaku,

3. jednotkové  balenie: najmenSie  jednotlivé  balenie
nikotinovych vyrobkov bez obsahu tabaku uvddzané na trh,

4. vonkajsi obal: akékolvek balenie, v ktorom sa na trh
uvadzaju nikotinové vyrobky bez obsahu tabaku obsahujice
jednotkové balenie alebo niekol'ko jednotkovych baleni,
priehl'adné obaly sa nepovazuju za vonkajsi obal.

Oznamenie o vyrobku

Oddiel 5 Oznamenie o vyrobku podla oddielu 5 zédkona
(2022:1257) o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku musi byt
predloZené vo formadte, ktory sa pouZiva v technickom rieSeni
oznamenia o vyrobku, ktory poskytuje agentira pre verejné zdravie.

Oznacovanie

Vyhldsenie o obsahu

Oddiel 6 Vyhlasenie o obsahu podla oddielu 11 nariadenia
(2022:1263) o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku musi byt’
umiestnené na jednej z najvacsich pléch jednotkového balenia a
vonkajSieho balenia a musi pokryvat’ 20 % tejto plochy. Vo vSetkych
ostatnych ohl'adoch musi vyhlasenie o obsahu spiiiat’ poziadavky

stanovené v oddiele 9 pism. c) aZ e) a g).
Oddiel 7 Vyhlasenie o obsahu musi byt’ vo Svédcine.

Oddiel 8 Vyhlasenia o obsahu podla oddielu 6 mézu byt
pripevnené pomocou nalepiek za predpokladu, Ze takéto nélepky
nemozno odstranit’.

Zdravotné varovanie

Oddiel 9 Zdravotné varovanie uvedené v oddiele 12 nariadenia
(2022:1263) o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku musi:

a) byt umiestnené na dvoch najvacsich plochach jednotkového
balenia a na akomkol'vek vonkajSom obale,



b) pokryvat' 30 % plochy jednotkového balenia a akéhokol'vek
vonkajSieho obalu,

¢) byt napisané tu¢nym pismom Helvetica,

d) byt’ napisané ciernou farbou na bielom pozadi,

e) byt napisané takou velkost'ou pisma, aby text pokryval co
najvacsiu Cast’ plochy, ktora bola vyhradena pre oznacenie,

f) byt umiestnené v strede vyhradenej plochy a na obdiZnikovom
obale a akomkolvek vonkajSom obale musi byt rovnobezné s
bocnym okrajom jednotkového balenia alebo vonkajSieho obalu a

g) byt rovnobezné s hlavnym textom na ploche vyhradenej pre
tieto varovania.

Oddiel 10 Zdravotné upozornenia podl'a oddielu 9 mézu byt
pripevnené pomocou nélepiek za predpokladu, Ze takéto nalepky
nemozno odstranit’.

Zdravotné vystrahy v marketingu

Oddiel 11 V rdmci uvadzania na trh v silade s oddielom 10 ods. 1
bodmi 1 a 2 zakona (2022:1257) o nikotinovych vyrobkoch bez
obsahu tabaku musi byt’ zdravotné varovanie v stilade s oddielom 12
nariadenia(2022:1263) o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku
zretel'ne viditel'né pri kazdom vystaveni vyrobku alebo ochrannej
znamky vyrobku. Zdravotné varovanie musi pokryvat’ 30 %
marketingovej plochy a vo vSetkych ostatnych ohl'adoch musi byt v
sulade s ustanoveniami oddielu 9 pism. ¢ az e) a g) tychto predpisov.

V ramci uvadzania na trh v stilade s oddielom 10 ods. 1 bodom 3
zadkona (2022:1257) o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku
musi byt’ zdravotné varovanie v silade s oddielom 12 nariadenia
(2022:1263) o nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku zretel'ne
viditeI'né pri kaZdom vystaveni vyrobku alebo ochrannej zndmky
vyrobku. Zdravotné varovanie musi byt vo vSetkych ostatnych
ohl'adoch v stilade s ustanoveniami oddielu 9 pism. c az e) tychto
predpisov.

Ohlasovacia povinnost’

Oddiel 12 Informaécie v silade s oddielom 14 zékona (2022:1257) o
nikotinovych vyrobkoch bez obsahu tabaku sa musia poskytovat’ v
tom istom technickom rieSeni, aké sa pouZiva pri oznamovani
vyrobku podl'a oddielu 5 tychto predpisov.

Oznamovacia povinnost’

Oddiel 13 Oznamenie vyrobcu, dovozcu a distribttora v stlade s
oddielom 16 ods. 2 zdkona (2022:1257) o nikotinovych vyrobkoch

HSLF-FS
2023:24



HSLEFE-FS bez obsahu tabaku sa musi poskytovat’ v tom istom technickom
2023:24 rieSeni, aké sa pouZziva pri oznamovani vyrobku podla oddielu 5
tychto predpisov.

Oddiely 5 a 12 tychto predpisov nadobtidaju tcinnost 1. januara
2024, vSetky ostatné oddiely nadobudaju tc¢innost’ 1. jiila 2023.



Svédska agentiira pre verejné zdravie HSLF-FS
2023:24

KARIN TEGMARK WISELL

Bitte Brastad



