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Puslapis 1922

2023 m. geguZzés 16 d.

dél nikotino maiseliy be tabako

Vadovaudamasi [statymo Nr. 110/1997 Rink. dél
maisto produkty ir tabako gaminiy bei tam tikry susijusiy
istatymy pakeitimy, i§ dalies pakeisto Istatymu
Nr. 174/2021 Rink. (toliau— [statymas), 19 skirsnio
4 dalimi, Sveikatos apsaugos ministerija nustato:

1 skirsnis

Tema

Siuo nutarimu reglamentuojami:

a) nikotino maiSeliy be tabako (toliau— nikotino
maiSeliai) sudéties, iSvaizdos, kokybés ir savybiy
reikalavimai;

b) nikotino maiSeliy Zenklinimas, jskaitant draudZiamus

elementus ir ypatybes; ir

c) nikotino maiSeliy gamintojams ir importuotojams
taikomos prievolés praneSti metoda, terminus ir
taikymo sritj.

2 skirsnis

Nikotino maiSeliy kokybés ir sudéties reikalavimai

(1) Nikotino maiSeliuose gali biiti tik nikotino arba
nikotino druskos ir medZiagy, kuriy koncentracija
vartojant per burng, per oda ar jkvepiant nekelia pavojaus
Zmoniy sveikatai, kai jos naudojamos pagal naudojimo
instrukcijas.

(2) Nikotino maiSeliuose kaip priedai gali biti
naudojami tik 2008 m. gruodZio 16 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 1333/2008 dél maisto
priedy su pakeitimais II priedo B dalyje iSvardyti priedai.
Kity sudedamujy daliy, kurios néra jtrauktos i sarasa pagal
5 skirsnio 2 dalj, nikotino maiSeliuose gali biiti mazais
kiekiais tik tuo atveju, jei gaminant nikotino maiSelius
techniskai nejmanoma iSvengti tokiy kiekiy.

(3) I nikotino maiSelius negalima déti toliau
iSvardyty medZiagy kaip atskiry medZiagy:

a) vitaminy'), mineraliniy medZiagy') ar

1 ) 2006 m. gruodZio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo

sudedamyjy daliy, kurios sudaro jspudij, kad yra
naudingos sveikatai arba kelia maZesne rizika
sveikatai;

b) priklausomybe sukelianCiy medZiagy?), isskyrus

nikoting ir nikotino druskas;

c) kofeino, taurino ar kity stimuliatoriy, susijusiy su
energija ir gyvybingumu;

d) kancerogeniniy, mutageniniy ar toksisky
reprodukcijai savybiy turinCiy sudedamyjy daliy,
iSskyrus nikoting ir nikotino druskas; ir

e) Sio nutarimo 1 priede iSvardyty medziagy.

(4) Vienetiniame pakelyje turi biiti ne daugiau kaip
240 mg nikotino ir ne mazZiau kaip 20 nikotino doziy.
Pagal [statymo 12k straipsnio 2 dalies c punkta bendras
nikotino kiekis gaminyje nurodomas miligramais.

(5) Vienoje nikotino paketélio dozéje gali biiti ne
daugiau kaip 12 mg nikotino.

(6) Pagal Istatymo 12k straipsnio 2 dalies d punkta
nikotino maiSelio doze sudaro:

a) atskirai supakuotas nikotino maiSelis, esantis
vienetiniame pakelyje, nekeliantis didelio pavojaus?)
Zmoniy sveikatai; ir

b) valgomoji arba nevalgomoji pakuoté, saugi Zmoniy

sveikatai pagal 2004 m. spalio 27 d. Europos
Parlamento  ir  Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1935/2004 dél Zaliavy ir gaminiy, skirty liestis
su maistu, ir panaikinancio direktyvas 80/590/EEB ir
89/109/EEB 3 straipsnio 1 dalies reikalavimus,
2011 m. sausio 14 d. Komisijos reglamento (ES)
Nr. 10/2011 dél plastikiniy medZiagy ir gaminiy,
skirty liestis su maistu, 4 straipsnio a ir e punktuose
nurodytus  reikalavimus dalyje dél sudéties
reikalavimy ir i§ dalies pakeisto Nutarimo

vitaminais ir mineralais bei tam tikromis kitomis medZiagomis,
su pakeitimais.
2) Istatymas Nr. 167/1998 dél priklausomybe sukelianc¢iy medziagy

kity ir tam tikry kity jstatymy pakeitimy su pakeitimais.

3 ) Istatymas Nr. 102/2001 dél bendrosios gaminiy saugos ir tam
tikry jstatymy pakeitimo (Bendrosios gaminiy saugos jstatymas)
su pakeitimais.
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Nr. 38/2001 dél higienos reikalavimy gaminiams,
skirtiems liestis su maistu ir patiekalais, 3 skirsnio
1 dalies reikalavimus; ir

c) pridedamas cheminis miSinys, kurio sudétyje yra
nikotino arba nikotino druskos pagal atitinkamus
Europos Sajungos teisés aktus?).

3 skirsnis
Nikotino maiseliy iSvaizda ir savybés

(1) Pats vienetinis pakelis ir bet kokia iSoriné
nikotino maiSelio pakuoté savo forma, dydZiu, spalva,
pieSiniu, lipduku ar apraSymu neturi biiti panasi i maista,
kosmetikos gaminj ar Zaisla. ISoriné nikotino maiselio
pakuoté — tai pakuoté, kurioje nikotino maiSeliai tiekiami
rinkai ir kurioje yra vienetinis pakelis arba vienetiniy
pakeliy rinkinys; skaidri pakuoté nelaikoma iSorine
pakuote.

(2) Nikotino maiSelio vienetinis pakelis, t.y.
maZiausias j rinka pateiktas vienetinis pakelis, turi biiti
apsaugotas nuo bet kokio nepageidaujamo naudojimo,
kuris visy pirma paZeisty produkto vientisuma ir neatitikty
nikotino maisSeliy paskirties, visy pirma nuo vaiky
naudojimosi vienetiniais pakeliais.

4 skirsnis

Vienetiniy pakeliy ir iSorinés pakuotés Zenklinimas

(1) Informacija pagal [statymo 12k straipsnio 2 dalj
a) yra nenutrinamai atspausdinta;

b) yra matoma; ir

c) pateikiant j rinka neturi bati uZdengta.

(2) Ant vienetinio pakelio ir iSorinés pakuotés turi
biiti nurodytas prekés Zenklo pavadinimas ir poriSio

4 ) 2006 m. gruodZio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos

reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agenttra, iS dalies
keiciantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos
reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB,
su pakeitimais.
2008 m. gruodzio 16d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medzZiagy ir
miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, iS dalies
kei¢iantis ir  panaikinantis  direktyvas 67/548/EEB  bei
1999/45/EB  ir i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EB)
Nr. 1907/2006, su pakeitimais.

pavadinimas®), jei tas gaminys jji turi. Prekés Zenklas gali
uzimti tik vieng eilute. PoriSio pavadinimas turi uzZimti
tik vieng eilute ir turi biiti pateiktas tiesiai po prekeés

Zenklu. UZraSytas tekstas turi bati lygiagretus
ispéjamajam tekstui apie pavojy sveikatai. Nikotino
maiSelio pori§io pavadinimas— tai pavadinimas,

naudojamas skirtingiems to paties prekés Zenklo nikotino
maiSeliams atskirti.

(3) Ant iSorinés pakuotés, kurioje yra daugiau nei
vienas vienetinis pakelis, viena karta turi biiti nurodyta
informacija ,nikotino maiSelis be tabako“ ir iSorinéje
pakuotéje esanciy vienetiniy pakeliy skaicius.

(4) Ant vienetinio pakelio pakuotés ir iSorinés
nikotino maiSelio pakuotés turi biti:

a) gaminio identifikacinis numeris, kuriuo apie gaminj

praneSama per elektroninj bendrg registravimo
portalg®);

b) nikotino kiekis mg vienoje nikotino maiSelio dozéje;

c) nikotino maiSelio doziy skaiiy vienetiniame
pakelyje;

d) tinkamumo vartoti terminas;

e) grafinis Zenklas su tekstu ,Sis gaminys neskirtas
jaunesniems kaip 18 mety asmenims® ir Siais
sakiniais: ,,Sis produktas neskirtas nescioms
moterims“, ,,Sis  produktas neskirtas  kritimi
maitinan¢ioms moterims“ ir ,Laikyti vaikams
nepasiekiamoje  vietoje“; grafiné etiketé ,Sis
gaminys neskirtas jaunesniems kaip 18 mety
asmenims“ pateikiama Sio nutarimo 2 priede; ir

f) informacija atsiZvelgiant j 2011 m. spalio 25d.
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 1169/2011 dél informacijos apie maista teikimo
vartotojams, kuriuo i§ dalies keiciami Europos
Parlamento ir  Tarybos reglamentai (EB)
Nr. 1924/2006 ir (EB) Nr. 1925/2006 bei kuriuo
panaikinami Komisijos direktyva 87/250/EEB,
Tarybos direktyva 90/496/EEB, Komisijos direktyva
1999/10/EB, Europos Parlamento ir Tarybos
direktyva  2000/13/EB, Komisijos direktyvos
2002/67/EB ir 2008/5/EB bei Komisijos reglamentas
(EB) Nr. 608/2004, 9 straipsnio 1 dalies c punkta.

5 skirsnis

5 ) 2015 m. lapkricio 25 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimo

(ES) 2015/2186, kuriuo nustatoma informacijos apie tabako
gaminius teikimo ir skelbimo forma, priedo 3 punktas.
6) Komisijos jgyvendinimo sprendimas (ES) 2015/2186.
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(1) Ant vienetinio pakelio pakuotés ir iSorinés
nikotino maiSelio pakuotés gali biti vienas juodas
briiksninis kodas baltame fone. BriikSninis kodas negali
biiti pavaizduotas kaip vaizdas, raStas ar simbolis, panaSus
i ka nors kita nei briksninis kodas.

(2) Nikotino maiSeliuose esancios sudedamosios
dalys turi biiti iSvardytos mazéjancia tvarka pagal svorj.
Jei viena iS sudedamyjy daliy yra nikotino druska, dozéje
esantis nikotino druskos kiekis nurodomas mg.

(3) Ispéjimas apie Zalg sveikatai — tai jspéjimas apie
neigiama nikotino maiSeliy poveiki Zmoniy sveikatai.
Ispéjimai apie pavojy sveikatai ant kiekvieno vienetinio
pakelio ir ant bet kokios iSorinés nikotino maiSelio
pakuotés turi biiti tokie: ,Sio gaminio sudétyje yra
nikotino ir jis sukelia didele priklausomybe.“  Ant
pakuotés negali biiti jokio papildomo teksto, kuriame biity
komentuojamas, perfrazuojamas ar kaip nors kitaip
pateikiamas jspéjimas apie pavojy sveikatai.

(4) Ispéjimas dél sveikatos, nurodytas 3 dalyje:
a) turi bti iSdéstytas lygiagreciai pagrindiniam tekstui,
Siam jspéjimui skirtoje vietoje;
b) turi biti atspausdintas juodu, paryskintu ,,Helvetica“
Sriftu, iSlaikant numatytajj 100 % tarpa tarp Zenkly ir
normalius tarpus baltame fone; Srifto dydis turi bati
toks, kad atitinkamas tekstas uzimty kuo didesne jam
skirto ploto dalj;

c) turi biiti pateiktas centre jam numatytoje vietoje;
d) turi bati lygiagretus vienetinio pakelio Soninei
briaunai arba iSorinei pakuotei, jei pakeliai yra kubo
ar panasios formos;

e) turi uzimti 30 proc. vienetinio pakelio ir bet kurios
iSorinés pakuotés, ant kurios spausdinamas jspéjimas
apie pavojy sveikatai, pavirSiaus ploto;

f) turi bati nurodytas plote kartu su prekés Zenklo

pavadinimu ir porti§io pavadinimu; ir

turi buti nepaZeistas, kai

atidaromas jprastu btdu.

g) vienetinis  pakelis

(5) Paties vienetinio pakelio ir bet kokios iSorinés
nikotino maisSelio pakuotés etiketéje neturi bati jokiy
elementy ar poZymiy, kurie:

a) reklamuoja nikotino maiSelj arba skatina jo
vartojima, sudarant klaidinga jspiidi apie gaminio
savybes, poveikj sveikatai, rizika ir tarSa;

b) nurodo, kad nikotino maiSelis yra maZiau

kenksmingas nei kiti produktai, turi gyvybinguma
skatinantj, energizuojantj, gydomajj ar jauninamajj
poveiki arba ekologiSko Zemés ikio produkto
savybiy, yra natiiralios kilmés, turi kity sveikatai ar
gyvenimo biidui naudingy savybiy;

c) panasSiis | maisto, kosmetikos gaminj arba Zaisla;
arba

d) rodo, kad nikotino maiSelis pasiZymi geresniu

biologiniu skaidumu ar kitomis aplinkosauginémis

savybémis.

(6) Vienetinis pakelis ir bet kokia iSoriné nikotino
maiselio pakuoté neturi:

a) nurodyti finansinés naudos, jskaitant spausdintus
kuponus, nuolaidy  pasiilymus, nemokama
platinima, pasiilymus ,du uZ viena“ ar kitus
panasius pasitilymus;

b) turéti kokiy nors elementy, susijusiy su neteisétomis
ar pavojingomis medZiagomis, skatinti socialiai
nepageidaujama elgesj arba sitilyti didesne galimybe
pasiekti socialine sékme;

c) turéti bet kokiy elementy, tiesiogiai ar netiesiogiai
skirty nepilnameciams, atsiZvelgiant i nepilnameciy
kultiirg;

d) turéti bet kokiy su skoniais ir kvapiosiomis

medZiagomis susijusiy elementy, kurie primena

saldainius ar konditerijos gaminius, kurie gali biti
ypac patraukliis nepilnameciams.

(7) Elementas ar poZymis, draudZiamas pagal 5 arba
6 dalj, gali bati tekstas, simbolis, pavadinimas, prekés
Zenklas, vaizdinis ar kitoks Zenklas. Su gaminio skoniu
susije elementai ant gaminio gali biiti nurodomi tik teksto
pavidalu.

6 skirsnis

PranesSimo prievolés metodas ir taikymo sritis teikiant
rinkai nikotino maiSelius

(1) PraneSimai pagal [statymo 12k straipsnio 4 dalies
a punkta teikiami per ES bendra registravimo portala
(toliau — ES BRP) pagal Igyvendinimo sprendima, kuriuo
nustatoma informacijos apie tabako gaminius pateikimo ir
skelbimo forma. PraneSimas yra panaSus j praneSimgq apie
per burng vartojamus tabako gaminius®), pagal prekés
7enklq ir per burna vartojamo tabako rii$j. Sis praneSimas
apima bent jau:

a) visy nikotino maiSeliuose esanciy sudedamyju daliy
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sarasq pagal prekés Zenkla ir riisj, jskaitant ju kieki;

b) toksikologinius duomenis apie a punkte nurodytas
sudedamasias dalis, visy pirma apie jy poveikj
vartotojy sveikatai vartojant per burng, per oda ir
ikvepiant, taip pat apie bet kokj priklausomybe

sukeliantj poveikj, ¢eky kalba;

c) saugos duomeny lapa, parengta pagal tiesiogiai
taikomus  Europos  Sajungos teisés  aktus,
reglamentuojancius chemines medZiagas”’);

d) informacija apie nikotino dozes ir suvartojima, kai jis
vartojamas jprastomis ar numanomomis salygomis;

1r

e) gamintojo, atsakingo juridinio ar fizinio asmens
Europos Sajungoje ir, jei taikoma, importuotojo i
Europos Sajunga pavadinimg ir kontaktine
informacija.

(2) Prie§ pateikdamas pirmaji praneSima pagal
Istatymo 12k straipsnio 4 dalies a punkta, gamintojas arba
importuotojas papraso ES-BRP operatoriaus suteikti
pateikéjo ID. Gamintojas arba importuotojas, gaves
praSyma, pateikia informacija, kurioje nurodomi jo
identifikavimo duomenys ir veiklos patikrinimas pagal
valstybés nareés, kurioje jis yra jsisteiges, nacionaline teise.

Pateikéjo ID  naudojamas  visiems  vélesniems
praneSimams, teikiamiems per ES-BRP, ir visam
vélesniam  susiraSinéjimui su Sveikatos apsaugos
ministerija.

(3) Remdamasis pateikéjo ID, gamintojas arba
importuotojas kiekvienam gaminiui, apie kurj reikia
pranesSti, priskiria nikotino maiSelio ID numerj.
Gamintojas ir importuotojas, teikdami praneSimus apie tos
pacios sudéties ir iSvaizdos gaminius, turi naudoti tq pati
nikotino maiSelio ID numerj, jei Siame nutarime
nenurodyta kitaip.

(4) 3 dalyje nustatyta tvarka taikoma neatsizvelgiant
i produkto prekés Zenklg ir poriiSj bei rinky, kuriose
prekiaujama produktais, skai€iy. Jei negalima uZtikrinti,
kad tos pacios sudéties ir iSvaizdos produktams bity

7 ) 2006 m. gruodZio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZiagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REACH),
isteigiantis Europos cheminiy medZiagy agenttra, i§ dalies
keiCiantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos
reglamenta (EEB) Nr.793/93, Komisijos reglamenta (EB)
Nr. 1488/94, Tarybos direktyva 76/769/EEB ir Komisijos
direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB, 93/105/EB bei 2000/21/EB,
su pakeitimais.

naudojamas tas pats nikotino maiSelio ID numeris, turi
biiti nurodyti skirtingi Siems produktams priskirti nikotino
maiSeliy ID numeriai.

(5) PraneSimai pagal [statymo 12k straipsnio
4 dalies apunkta ir 5dalj pateikiami prieS pateikiant
nikotino maiSelius j rinka.

(6) Bet kokia informacija, kuria gamintojas ar
importuotojas laiko komercine paslaptimi ar Kkitaip
konfidencialia, nurodoma pateikiant pranesSimg. Prekybos
paslaptimi nelaikomas pateikéjo pavadinimas, pateikéjo
nuolatiné gyvenamoji vieta ar buveiné, pateikéjo tipas
pagal 2015 m. lapkric¢io 25 d. Komisijos jgyvendinimo
sprendimo (ES) 2015/2186, kuriuo nustatoma
informacijos apie tabako gaminius teikimo ir skelbimo
forma, prieda, nikotino maisSelio ID numeris, prekés
Zenklas, portiSio pavadinimas, gaminio tipas, pirmojo
pateikimo data, paskutinio pateikimo atnaujinimo data,
data, kada pateikéjas pateiké ar ketina pateikti gaminj
rinkai.

7 skirsnis
Informacijos apie nikotino maiseliy rinka praneSimas

(1) PraneSime pagal Istatymo 12k straipsnio 4 dalies
b punkta pateikiama:

a) apibendrinta informacija apie pardavimy apimtis
pagal prekés Zenkla ir produkto tipa;

b) visa informacija apie jvairiy vartotojy grupiy,
iskaitant jaunima, nertikan¢iuosius ir pagrindinius
esamy vartotojy tipus, pageidavimus.

(2) Informacija pagal 1 dalies a punkta gamintojas
arba importuotojas visada pateikia per atitinkamg ES-BRP
dalj, pateikdamas nauja skaitmenine informacija uz
kiekvienus kalendorinius metus. Informacija pagal
1 dalies a punkta gamintojas arba importuotojas pateikia
iki kalendoriniy mety, einanciy po kalendoriniy mety,
kuriais jvyko pardavimas, pabaigos, geguzés 31 d.
Informacija pagal 1 dalies b punkta gamintojas arba
importuotojas pateikia iki kalendoriniy mety, einanciy po
kalendoriniy mety, kuriais jvyko pardavimas, pabaigos,
gruodzio 31 d.

8 skirsnis
Pereinamojo laikotarpio nuostatos
Siuo nutarimu nustatyty reikalavimy neatitinkantys

nikotino maisSeliai, kurie buvo pagaminti arba pateikti i
rinka ir paZenklinti iki Sio nutarimo jsigaliojimo dienos,
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gali biiti sitilomi parduoti ir parduodami ne véliau kaip per direktyva (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos
12 ménesiy nuo Sio nutarimo jsigaliojimo dienos. apie techninius reglamentus ir informacinés visuomenés
paslaugy taisykles teikimo tvarka.

9 skirsnis

Baigiamosios nuostatos 10 skirsnis

L. . 9 .. sigaliojimo data
Apie §j nutarimg buvo praneSta vadovaujantis Isigalioj

2015 m. rugséjo 9d. Europos Parlamento ir Tarybos Sis nutarimas jsigalioja 2023 m. liepos 1 d.

Ministras:

prof. dr. Valek, CSc., MBA, EBIR, m. p.
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Nutarimo Nr. 141/2023 1 priedas

Draudziamy medziagy, kuriy negalima déti j nikotino maiselius kaip atskiry sudedamyjy
daliy, sgrasas

Medziagos pavadinimas CAS numeris (-iai)

agaro ragstis 666-99-9
aloinas 1415-73-2
kapsaicinas 404-86-4
hipericinas 548-04-9
beta-asaronas 5273-86-9
estragolis 140-67-0
vandenilio cianidas 3017-23-0
mentofuranas 494-90-6
metilo eugenolis 93-15-2

pulegonas 89-82—7; 15932-80-6
kvasinas 76-78-8

safrolis 94-59-7

A teukrinas 12798-51-5

tujonas (alfa ir beta) 546-80-5; 76231-76-0
kumarinas 91-64-5

kolchicinas 64-86-8
bergamotenas (furanokumarinas) 7380-40-7

6,7 - dihidroksibergamotenas (furanokumarinas) 145414-76-2
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Nutarimo Nr. 141/2023 2 priedas

Grafiné etikete

Grafiné etiketé ,Sis gaminys neskirtas jaunesniems kaip 18 mety asmenims.“ su draudziamo
simbolio zenklu (1 pav.) yra ne mazesnio kaip 1 cm skersmens apskritimo formos baltame fone
ir apskritimo su raudonu storesniu kraStu, raudona jstriza juosta virs juodo teksto 18 baltame
fone.

1 pav.
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