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Folkhilsomyndighetens foreskrifter
om hilsovarning och rapportering av ingredienser for
ortprodukter for rokning;

beslutade den 26 april 2016.

Folkhilsomyndigheten foreskriver!' foljande med stod av 8-9 §§ tobaksfor-
ordningen (2016:354).

1 kap. Inledande bestimmelser
Tillimpningsomrade

1§ I denna forfattning ges kompletterande foreskrifter till tobakslagen
(1993:581) och tobaksforordningen (2016:354).

2§ Dessa foreskrifter ar tillimpliga for hilsovarning pa styckforpackning
och eventuell ytterforpackning till drtprodukter for rokning som dr avsedda
att tillhandahéllas konsumenter pa marknaden enligt 9 § tobakslagen
(1993:581).

Foreskrifterna ar vidare tillampliga for tillverkare och importorer av ortpro-
dukter for rokning. Dessa ska rapportera uppgifter om ingredienser och kvan-
titeter av ingredienser i produkten till Folkhdlsomyndigheten enligt 16 §
tobakslagen.

Definitioner

3§ Termer och begrepp som anvinds i tobakslagen (1993:581) och tobaks-
forordningen (2016:354) har samma betydelse i dessa foreskrifter.

4§ 1 dessa foreskrifter anvinds dessutom foljande definitioner som an-
vinds 1 artikel 2 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den
3 april 2014 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv (2014/40/EU) av den 3 april 2014 om till-
nidrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presenta-
tion och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévandet av
direktiv 2001/37/EG, i den ursprungliga lydelsen (EUT L 127, 29.4.2014, s. 29, Celex
32014L0040).

HSLF-FS

2016:44
Utkom fran trycket
den 20 maj 2016



HSLF-FS
2016:44

ningar om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och rela-

terade produkter och om upphévandet av direktiv 2001/37/EG?:

— Haélsovarning: en varning om de negativa effekter som ortprodukter for
rokning har pd ménniskors hilsa eller andra odnskade foljder av forbruk-
ningen av dessa, inbegripet varningstexter, kombinerade hélsovarningar,
allménna varningar och informationstexter.

— Importor av ortprodukter for rokning: dgaren till, eller en person som har
ratt att forfoga 6ver, ortprodukter for rokning som har forts in till unionens
territorium.

— Ingrediens: en tillsats, samt varje &mne eller bestandsdel som aterfinns i en
fardig ortprodukt for rokning, inbegripet papper, filter, tryckfarg, kapslar
och bindemedel.

— Styckforpackning: den minsta enskilda forpackning for ortprodukter for
rokning som slépps ut pad marknaden.

— Tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller
som later konstruera eller tillverka en produkt och salufor produkten i eget
namn eller under eget varumairke.

— Ytterforpackning: varje forpackning i vilken ortprodukter for rokning
sldpps ut pa marknaden och som innehaller en styckforpackning eller ett
antal styckforpackningar, varvid transparenta omslag inte anses vara ytter-
forpackningar.

2 kap. Hiilsovarning

1§ Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning med drtproduk-
ter for rokning ska vara forsedd med f6ljande hédlsovarning:
Att roka denna produkt skadar din hélsa.

Placering

2§ Hailsovarningen ska tryckas pd fram- och baksidans yttre yta pa styck-
forpackningen och pé eventuell ytterférpackning.

Storlek

3§ Halsovarningen ska técka 30 procent av omradet av den motsvarande
ytan pa styckforpackningen och pa eventuell ytterforpackning.

Utformning

4§ Hailsovarningen ska vara

a. tryckt med typsnittet Helvetica med fet stil,

b. tryckt i svart pa vit bakgrund,

c. tryckt med en typsnittsstorlek som innebér att texten ticker storsta mojliga
andel av den yta som har reserverats for hdlsovarningen, och

d. i centrum pé den reserverade ytan och pa ritblocksformade forpackningar
och eventuella ytterforpackningar ska hilsovarningen vara parallell med
styckforpackningens eller ytterforpackningens sidokant.

2 (EUT L 127,29.4.2014, s. 11-12, Celex 320141.0040)



3 kap. Rapportering av ingredienser och kvantiteter av
ingredienser

Ansvarsfordelning mellan tillverkare och importirer vid rapportering

1§ Om tillverkaren &r etablerad i Europeiska unionen (EU) ar det i forsta
hand tillverkaren som &r skyldig att tillhandahalla de uppgifter som krévs en-
ligt dessa foreskrifter.

Om tillverkaren &r etablerad i ett land som inte &r medlem i EU eller Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) men importdren &r etablerad i
EU ér det i forsta hand importéren som &r skyldig att tillhandahélla de uppgif-
ter som krédvs enligt dessa foreskrifter.

Om béde tillverkaren och importdren ér etablerade i ett land som varken ar
medlem i EU eller EES &r de gemensamt skyldiga att tillhandahélla de upp-
gifter som krévs enligt dessa foreskrifter.

Rapportering

2§ Tillverkare och importérer ska senast sex veckor innan en Ortprodukt
for rokning tillhandahélls konsumenter pa marknaden ldmna en forteckning
efter varumérke och sort till Folkhdlsomyndigheten.

Det ska vara en forteckning &ver alla ingredienser, och deras kvantitet, som
anvinds vid tillverkningen av produkten. De ska vara sorterade i fallande ord-
ning efter vikten for varje ingrediens som ingér i produkten.

Foretagshemligheter eller i ovrigt konfidentiella uppgifter

3§ Tillverkare och importorer som ska ldmna uppgifter som avsesi2 § och
som anser att uppgifterna ar foretagshemligheter eller i 6vrigt konfidentiella
ska ange detta nir uppgifterna ldmnas in.

Andring av ingredienser i rapporterad produkt

4§ Den som tillverkar eller importerar ortprodukter for rokning ska ldmna
uppgifter enligt 2 § om sammanséttningen av en ortprodukt for rokning dnd-
ras pa sa sétt att det paverkar de uppgifter som lamnats i enlighet med 2 §.
Foréndringarna ska rapporteras senast sex veckor innan den éndrade 6rtpro-
dukten for rokning tillhandahalls konsumenter pa marknaden.

Aterkallelse av rapporterad produkt

5§ Den som tillverkar eller importerar o6rtprodukter for rokning ska under-
ritta Folkhdlsomyndigheten om produkten aterkallas fran marknaden. Under-
rattelsen ska goras senast sex veckor innan produkten aterkallas. Om det for-
héllande som féranlett underrittelseskyldigheten inte har kunnat forutses, ska
underrittelsen ske utan drjsmal.

Format for inlimnande av uppgifter

6 § Rapportering av uppgifter enligt detta kapitel ska ske enligt det obliga-
toriska elektroniska format som anges i bilagan i kommissionens genomfor-
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andebeslut (EU) 2015/2186 av den 25 november 2015 om faststédllande av ett
format for inlimnande och offentliggérande av uppgifter om tobaksvaror>.
Uppgifterna ska ldmnas genom den tekniska 16sning som tillhandahalls av

den Europeiska kommissionen och bendmns EU-CEG.

Identifieringsnummer for uppgiftslimnare

7 § Tillverkare och importdrer som ska ldmna in uppgifter for férsta gdngen
enligt 6 § ska ansoka om ett identifieringsnummer (uppgiftslamnarens ID)
hos administratoren for den tekniska 16sning som tillhandahélls av den Euro-
peiska kommissionen. Identifieringsnumret ska anvéndas vid inlimnande av
uppgifter enligt dessa foreskrifter.

Produktidentifieringsnummer

8§ Forsta gangen en Ortprodukt for rokning ska rapporteras enligt detta
kapitel ska tillverkaren eller importdren tilldela produkten ett tobaksvaru-
identifieringsnummer (TP-ID). Det ska ske enligt punkt 3 i bilagan i kommis-
sionens genomférandebeslut (EU) 2015/2186%.

9§ Nar tillverkare och importorer ldmnar in uppgifter om ortprodukter for
rokning med samma sammansattning och utformning ska de i sé stor utstrick-
ning som mojligt anvdnda samma tobaksvaruidentifieringsnummer, sarskilt
om uppgifterna ldmnas in av olika medlemmar i en koncern. Det géller obero-
ende av varumérke, undersort och antal marknader som varorna slapps ut pa.

10 § Nar tillverkare eller importdrer inte kan sikerstélla att samma tobaks-
varuidentifieringsnummer anvinds for ortprodukter for rokning med samma
sammansittning och utformning ska de atminstone i sa stor utstrickning som
mojligt 1dmna uppgifter om de olika tobaksvaruidentifieringsnummer som
tilldelades dessa produkter.

4 kap. Dispens

1§ Folkhédlsomyndigheten kan medge dispens fran de tidpunkter for inrap-
portering som anges i bestimmelserna i 3 kap. 2 § och 4-5 §§ i dessa fore-
skrifter.

Denna forfattning tréder i kraft den 20 maj 2016.

Overgangsbestimmelser

— Tillverkare och importdrer som tillhandahaller 6rtprodukter for rokning till
konsumenter p& marknaden fére den 20 maj 2016 ska ldmna de uppgifter
som avses i 3 kap. 2-3 §§ senast den 20 maj 2017.

— Tillverkare och importdrer som under perioden 20 maj 2016 till och med
30 juni 2016 berdrs av 3 kap. 2, 4-5 §§ ska lamna de uppgifter som anges

3 (EUT L 312,27.11.2015, s. 9-18, Celex 32015D2186)
4 (EUT L 312, 27.11.2015, s. 10-13, Celex 32015D2186)



i dessa bestimmelser utan drdjsmaél till Folkhdlsomyndigheten, dock senast HSLF-FS
den 1 juli 2016. 2016:44

Folkhilsomyndigheten
JOHAN CARLSON

Markos Stavroulakis
(Avdelningen for administration)
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