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Por forca do artigo 4.° da Portaria (2022:1263) relativa aos
produtos de nicotina sem tabaco, a Agéncia de Satide Publica da
Suécia estabelece' o seguinte.

Disposicoes introdutorias

Ambito
Artigo 1.° Estes regulamentos complementam as disposi¢oes da Lei

(2022:1257) dos Produtos de Nicotina Sem Tabaco e a Portaria
(2022:1263) relativa aos produtos de nicotina sem tabaco.

Artigo 2.° Estes regulamentos devem ser aplicados por fabricantes,
importadores e distribuidores de produtos de nicotina sem tabaco,
que devem ser disponibilizados aos consumidores no mercado.

Os regulamentos contém disposi¢Oes sobre a notificacdo dos
produtos, a rotulagem, as obrigacdes de comunicacdo de informacdes
e as obrigacoes de notificagao.

Definicoes
Artigo 3.° Os termos e conceitos utilizados na Lei (2022:1257) dos
Produtos de Nicotina Sem Tabaco e na Portaria (2022:1263) relativa

! Procedeu-se & notificacdo em conformidade com a Diretiva (UE) 2015/1535 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um procedimento
de informacéo no dominio das regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos servicos
da sociedade da informacao.
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aos produtos de nicotina sem tabaco tém o mesmo significado nestes
regulamentos.

Artigo 4.° Os seguintes termos também sdo utilizados nestes
regulamentos:

1. Distribuidor: qualquer pessoa singular ou coletiva na cadeia
de abastecimento que ndo seja o fabricante e importador que
disponibilize no mercado produtos de nicotina sem tabaco;

2. Zona de comercializacdo: uma drea destinada a publicidade
comercial nos meios de comunicacdo social, tal como
referido no artigo 10.°, primeiro pardgrafo, pontos 1 e 2, da
Lei (2022:1257) dos Produtos de Nicotina Sem Tabaco;

3. Pacote da unidade: a mais pequena embalagem individual
para produtos de nicotina sem tabaco colocados no mercado;

4. Embalagem exterior: qualquer embalagem em que sejam
colocados no mercado produtos isentos de tabaco que
contenham uma embalagem individual ou varias embalagens
individuais; as embalagens transparentes ndo sdo
consideradas embalagens exteriores.

Notificacao do produto

Artigo 5.° A notificacdo do produto nos termos do artigo 5.° da Lei
(2022:1257) dos Produtos de Nicotina Sem Tabaco deve ser
apresentada no formato utilizado na solugdo técnica para a
notificacdo do produto fornecida pela Agéncia de Satide Publica.

Rotulagem

Declaracdo do contetido

Artigo 6.° A declaracdo de contelddo nos termos do artigo 11.° da
Portaria (2022:1263) relativa aos produtos de nicotina sem tabaco
deve ser fornecida numa das maiores superficies da embalagem
individual e da embalagem exterior e cobrir 20 % desta superficie.
Em todos os outros aspetos, a declaracdo de conteido deve cumprir
os requisitos estabelecidos no artigo 9.° alineas c) a e) e g).

Artigo 7.° A declaragdo de contetido deve ser feita em sueco.
Artigo 8.° As declaragdes de contetido nos termos do artigo 6.°

podem ser apostas com autocolantes, desde que esses autocolantes
ndo possam ser retirados.
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Artigo 9.° A adverténcia de satide referida no artigo 12.° da Portaria 2023:24

(2022:1263) relativa aos produtos de nicotina sem tabaco deve:

a) Ser fornecida nas duas maiores superficies da embalagem
individual e em qualquer embalagem exterior;

b) Cobrir 30 % das superficies da embalagem individual e de
qualquer embalagem exterior;

¢) Ser escrita em carateres Helvetica em negrito;

d) Ser escrita em preto sobre um fundo branco;

e) Ser escrita em carateres de tamanho tal que o texto cubra a
maior percentagem possivel da area reservada a rotulagem;

f) Estar situada no centro da area reservada, bem como na
embalagem retangular e em qualquer embalagem exterior, deve ser
paralelo a margem lateral da embalagem individual ou da
embalagem exterior; e

g) Ser paralela ao texto principal na 4rea reservada a estas
adverténcias.

Artigo 10.° As adverténcias de satde nos termos do artigo 9.°
podem ser apostas com autocolantes, desde que esses autocolantes
ndo possam ser removidos.

Adverténcia de satide na comercializacao

Artigo 11.° Durante a comercializa¢do de acordo com o artigo 10.°,
primeiro paragrafo, pontos 1 e 2, da Lei (2022:1257) sobre produtos
de nicotina sem tabaco, uma adverténcia de satide de acordo com o
artigo 12.° da Portaria (2022:1263) sobre os produtos de nicotina sem
tabaco deve ser claramente visivel sempre que o produto ou uma
marca registada para o produto é apresentado. A adverténcia de
saude deve abranger 30 % da superficie de comercializacdo e, em
todos os outros aspetos, cumprir o disposto no artigo 9.° alineas c) a
e) e g), destes regulamentos.

Durante a comercializagdo em conformidade com o artigo 10.°,
primeiro paragrafo, ponto 3, da Lei (2022:1257) relativa aos
produtos de nicotina sem tabaco, uma adverténcia de saide em
conformidade com o artigo 12.° da Portaria (2022:1263) relativa aos
produtos de nicotina sem tabaco deve ser claramente visivel sempre
que o produto ou uma marca comercial do produto seja
apresentado(a). A adverténcia de satide deve, em todos os outros
aspetos, estar em conformidade com o disposto no artigo 9.°, alineas
¢) a e), dos presentes regulamentos.
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Obrigacao de relatorio

Artigo 12.° A informacao de acordo com o artigo 14.° da Lei
(2022:1257) sobre produtos de nicotina sem tabaco deve ser
fornecida na mesma solugdo técnica que a utilizada para a
notificacdo do produto nos termos do artigo 5.° destes regulamentos.

Obrigacao de notificacao

Artigo 13.° A notificacdo por parte de um fabricante, importador e
distribuidor em conformidade com o artigo 16.°, segundo paragrafo,
da Lei (2022:1257) sobre produtos de nicotina sem tabaco deve ser
fornecida na mesma solucao técnica que a utilizada para a
notificacdo de produtos nos termos do artigo 5.° desses
regulamentos.

Os artigos 5.° e 12.° dos presentes regulamentos entram em vigor em
1 de janeiro de 2024; todos os outros artigos entram em vigor em 1
de julho de 2023.
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