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A Svéd Kozegészségiigyi Hivatal rendelete a
dohanymentes
nikotintermékekrol;

elfogadas datuma: 2023. méjus 17.

A dohénymentes nikotintermékekr6l sz616 rendelet (2022:1263) 4.
szakasza értelmében a Svéd Kozegészségiigyi Hivatal a'
kovetkezbket allapitja meg.

Bevezeto rendelkezések

Hatdly

1. szakasz Ez a rendelet kiegésziti a dohanymentes
nikotintermékekrol sz616 térvény (2022:1257) és a dohanymentes
nikotintermékekrdl sz616 rendelet (2022:1263) rendelkezéseit.

2. szakasz Ezt a rendeletet a fogyaszték szamadra a piacon
forgalmazand6 dohanymentes nikotintermékek gyértoinak,
import6reinek és forgalmazoinak kell alkalmazniuk.

A rendelet rendelkezéseket tartalmaz a termékbejelentésre, a
cimkézésre, a jelentéstételi kotelezettségekre és a bejelentési
kotelezettségekre vonatkozdan.

Fogalommeghatdrozdsok

3. szakasz A dohanymentes nikotintermékekrél sz616 toérvény
(2022:1257) és a dohanymentes nikotintermékekrdl sz416 rendelet

LA bejelentés a miiszaki szabalyok és az informaciés tarsadalom szolgaltatdsaira
vonatkoz6 szabélyok terén torténd informacidszolgaltatasi eljaras megdllapitasarol szolo,
2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel
6sszhangban tortént.
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Kiadas datuma:
20xx. julius xx.



HSLF-FS (2022:1263) 4ltal hasznalt kifejezések és fogalmak azonos jelentéssel
2023:24 birnak ebben a rendeletben.

4. szakasz Ez a rendelet a kovetkez§ kifejezéseket is hasznalja:

1. forgalmazé: barmely természetes vagy jogi személy az
ellatasi lancban, kivéve a dohanymentes nikotintermékeket
forgalmazé gyart6t és importort;

2. marketing teriilet: a dohdnymentes nikotintermékekrol szdl6
torvény (2022:1257) 10. cikke els bekezdésének 1. és 2.
pontjaban emlitett, a médidban torténé kereskedelmi
reklamozasra szant teriilet;

3. csomagoldsi egység: a forgalomba hozott dohdnymentes
nikotintermékek legkisebb egyedi csomagolasa;

4. kiils6é csomagolds: minden olyan csomagolds, amelyben
dohdnymentes nikotintermékeket hoznak forgalomba,
amelyek egy csomagolési egységet vagy tobb csomagolasi
egységet tartalmaznak; az atlatszé csomagolas nem mindsiil
kiils6 csomagolasnak.

Termékbejelentés

5. szakasz A dohanymentes nikotintermékekrél szo6l6 térvény
(2022:1257) 5. szakasza szerinti termékbejelentést a Svéd
Kozegészségiigyi Hivatal éltal a termékbejelentés technikai
megoldasaban hasznalt formatumban kell benytjtani.

Cimkézés

Tartalomismerteté

6. szakasz A dohanymentes nikotintermékekrdl sz616 rendelet
(2022:1263) 11. szakasza szerinti tartalomismertet6t a csomagolasi
egység és a kiils6 csomagolas egyik legnagyobb feliiletén kell
feltiintetni, és ennek a feliiletnek a 20 szazalékat kell lefednie.
Minden egyéb tekintetben a tartalomismertet6nek meg kell felelnie a
9. szakasz c)—e) és g) pontjaban meghatarozott kovetelményeknek.

7. szakasz A tartalomismertet6t svéd nyelven kell benyujtani.
8. szakasz A 6. szakasz szerinti tartalomismertet6ket matricak

segitségével lehet felhelyezni, feltéve, hogy az ilyen matricadkat nem
lehet eltavolitani.



Egészségiigyi figyelmeztetés HSLF-FS

9. szakasz A dohanymentes nikotintermékekrdl sz616 rendelet 2023:24

(2022:1263) 12. szakaszaban emlitett egészségiigyi figyelmeztetés:

a. a csomagolasi egység és barmely kiils6é csomagolds két
legnagyobb feliiletén helyezendd el;

b. a csomagolasi egység és barmely kiilsé csomagolas feliiletének
30 szazalékat fedi le;

c. félkovér Helvetica betfitipussal irandé;

d. fehér alapon fekete szinnel irando;

e. olyan betlimérettel irandd, amelynek segitségével a szoveg a
cimkézésre fenntartott teriilet lehet6 legnagyobb szazalékat fedi le;

f. a fenntartott tertilet kozepén helyezkedik el, és a téglalap alaki
csomagoladson és barmely kiils6 csomagolason parhuzamos a
csomagolasi egység vagy a kiilsé csomagoldas oldalszélével; és

g. parhuzamos az e figyelmeztetések szamdra fenntartott teriilet
f6szovegével.

10. szakasz A 9. szakaszban elirt egészségligyi figyelmeztetések
matricaval is elhelyezheték, feltéve, hogy az ilyen matricdk nem
tavolithatok el.

Egészségiigyi figyelmeztetés marketinganyagban

11. szakasz A dohanymentes nikotintermékekr6l sz616 térvény
(2022:1257) 10. szakasza els6 bekezdésének 1. és 2. pontja szerinti
forgalomba hozatal sordn a dohdnymentes nikotintermékekrél sz616
rendelet (2022:1263) 12. szakasza szerinti egészségligyi
figyelmeztetésnek minden alkalommal j6l lathaténak kell lennie,
amikor a termék vagy a termék védjegye megjelenik. Az
egészségligyi figyelmeztetés a forgalomba hozatali teriilet 30
szazalékat fedi le, és minden egyéb tekintetben megfelel e rendelet 9.
szakasza c)—e) és g) pontjaban foglalt rendelkezéseknek.

A dohanymentes nikotintermékekrdl sz416 térvény (2022:1257) 10.
szakasza els6 bekezdésének 3. pontja szerinti forgalmba hozatal
soran a dohanymentes nikotintermékekrdl sz416 rendelet
(2022:1263) 12. szakasza szerinti egészségiigyi figyelmeztetésnek
minden alkalommal jol lathaténak kell lennie, amikor a termék vagy
a termék védjegye megjelenik. Az egészségiigyi figyelmeztetésnek
minden egyéb tekintetben meg kell felelnie e rendelet 9. szakasza c)-
e) pontjaban foglalt rendelkezéseknek.

Jelentéstételi kotelezettség

12. szakasz A dohanymentes nikotintermékekrdl sz6l6 torvény
(2022:1257) 14. szakaszaban el&irt informaciokat a jelen rendelet 5.



HSLF-FS szakasza szerinti termékbejelentéshez hasznalt miiszaki megoldassal
2023:24 azonos miiszaki megoldasban kell biztositani.

Bejelentési kotelezettség

13. szakasz A dohanymentes nikotintermékekr6l sz616 térvény
(2022:1257) 16. szakaszanak masodik bekezdése szerinti, egy
gyart6tol, importdrtdl és forgalmazétol szarmazo bejelentést
ugyanabban a miiszaki megoldasban kell biztositani, mint amelyet a
jelen rendelet 5. szakasza szerinti termékbejelentéshez hasznaltak.

E rendelet 5. és 12. szakasza 2024. januar 1-jén 1ép hatdlyba; az
0Osszes tobbi szakasz 2023. jilius 1-jén 1ép hatélyba.



Svéd Kozegészségiigyi Hivatal HSLF-FS
2023:24
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