Gemensamma forfattningssamlingen
avseende halso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN xxx-xxxx, Artikelnummer XXXxXXXxX
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Folkhalsomyndighetens foreskrifter
om tobaksfria nikotinprodukter;

beslutade den 17 maj 2023.

Folkhdlsomyndigheten foreskriver' foljande med stod av 4 §
forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.

Inledande bestammelser

Tillimpningsomrade

1 § Denna forfattning kompletterar bestimmelser i lagen
(2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter och férordningen
(2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter.

2 § Forfattningen ska tillampas av tillverkare, importorer och
distributtrer av tobaksfria nikotinprodukter som ska tillhandahallas
konsumenter pa marknaden.

Forfattningen innehaller bestéammelser om produktanmaélan,
markning, rapporteringsskyldighet och underrittelseskyldighet.

Definitioner

3 § Termer och begrepp som anvénds i lagen (2022:1257) om
tobaksfria nikotinprodukter och férordningen (2022:1263) om
tobaksfria nikotinprodukter har samma betydelse i denna forfattning.

4 § I denna forfattning anvinds ocksé féljande begrepp
1. distributér: varje fysisk eller juridisk person i
leveranskedjan utover tillverkaren och importéren som
tillhandahaller tobaksfria nikotinprodukter pd marknaden,

! Anmilan har gjorts enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av
den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och
betrdffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster.
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2. marknadsforingsyta: en yta avsedd for kommersiell annons i
de medier som anges i 10 § forsta stycket 1 och 2 lagen
(2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter,

3. styckférpackning: den minsta enskilda foérpackning for
tobaksfria nikotinprodukter som sldpps ut pa marknaden,

4. ytterforpackning: varje forpackning i vilken tobaksfria
nikotinprodukter sldpps ut pd marknaden och som innehaller
en styckforpackning eller ett antal styckférpackningar,
varvid  transparenta  omslag inte  anses  vara
ytterférpackningar.

Produktanmalan

5 § Produktanmadlan enligt 5 § lagen (2022:1257) om tobaksfria
nikotinprodukter ska lamnas i det format som anvéands i den tekniska
16sning for produktanmélan som Folkhédlsomyndigheten
tillhandahaller.

Mairkning

Innehallsdeklaration

6 § En innehallsdeklaration enligt 11 § forordningen (2022:1263)
om tobaksfria nikotinprodukter ska aterges pa en av de storsta ytorna
pé styckforpackningen och ytterférpackningen och tdcka 20 procent
av denna yta. I 6vrigt ska innehéllsdeklarationen uppfylla kraven i
98§ ceochg.

7 § Innehdllsdeklarationen ska vara pa svenska.

8 § Innehallsdeklarationer enligt 6 § far sattas fast med hjalp av
klistermarken, forutsatt att sddana klisterméarken inte gar att
avldgsna.

Hilsovarning

9 § Den hélsovarning som framgdr av 12 § férordningen
(2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter ska

a. aterges pa de tva storsta ytorna pa styckforpackningen och
eventuella ytterféorpackningar,

b. ticka 30 procent av ytorna pa styckférpackningen och
eventuella ytterférpackningar,

c. skrivas med typsnittet Helvetica med fet stil,

d. skrivas i svart pa vit bakgrund,

e. skrivas med en typsnittsstorlek som innebédr att texten tdcker
storsta mojliga andel av den yta som har reserverats for méarkningen,



f. vara placerad i centrum pd den reserverade ytan, och pd HSLF-FS
riatblocksformade férpackningar och eventuella ytterférpackningar 2023:24
vara parallell med styckférpackningens eller ytterférpackningens
sidokant, och

g. vara parallell med huvudtexten pa den yta som reserverats for
dessa varningar.

10 § Halsovarningar enligt 9 § far sattas fast med hjélp av
klistermérken, forutsatt att sédana klisterméarken inte gar att
avldgsna.

Halsovarning vid marknadsféring

11 § Vid marknadsforing enligt 10 § forsta stycket 1 och 2 lagen
(2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter ska en hélsovarning
enligt 12 § forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter
synas tydligt vid varje exponering av produkten eller ett
varukdnnetecken for produkten. Halsovarningen ska tdcka 30 procent
av marknadsforingsytan och i 6vrigt uppfylla vad som framgar av 9 §
c—e och g i denna forfattning.

Vid marknadsféring enligt 10 § forsta stycket 3 lagen (2022:1257)
om tobaksfria nikotinprodukter ska en hélsovarning enligt 12 §
forordningen (2022:1263) om tobaksfria nikotinprodukter synas
tydligt vid exponering av produkten eller ett varukdnnetecken for
produkten. Hilsovarningen ska i 6vrigt uppfylla vad som framgar av
9 § c—e i denna forfattning.

Rapporteringsskyldighet

12 § Uppgifter enligt 14 § lagen (2022:1257) om tobaksfria
nikotinprodukter ska lamnas i samma tekniska 16sning som den for
produktanmélan enligt 5 § i denna forfattning.

Underrattelseskyldighet

13 § Underrittelse fran en tillverkare, importor och distributor enligt
16 § andra stycket lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter
ska ldmnas i samma tekniska 16sning som den for produktanmélan
enligt 5 § i denna forfattning.

Denna forfattning trader i kraft den 1 januari 2024 i frdga om 5 och
12 88, samt i 6vrigt den 1 juli 2023.
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