Svensk forfattningssamling

Forordning
om indring i forordningen (2022:1263) om tobaksfria
nikotinprodukter

Utfardad den 24 november 2022

Regeringen foreskriver! i fraga om forordningen (2022:1263) om tobaksfria
nikotinprodukter

dels att nuvarande 4 och 5 §§ ska betecknas 16 och 17 §§,

dels att 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 4 § ska sittas ndarmast fore 16 §,

dels att det ska inforas tolv nya paragrafer, 4-15 §§, och ndrmast fore 4,
7, 11 och 14 §§ nya rubriker av foljande lydelse.

3§ Denna forordning dr meddelad med stod av

—48 § lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter i fraga om 4, 5,
7-9, 11, 12, 14 och 16 §§,

— 8 kap. 7 § regeringsformen 1 frdga om Ovriga bestimmelser.

Produktanmilan

4§ En produktanmilan enligt 5 § lagen (2022:1257) om tobaksfria niko-
tinprodukter ska innehalla

1. tillverkarens, och i forekommande fall importdrens, namn och kontakt-
uppgifter,

2. en forteckning 6ver alla ingredienser som ingar i produkten, uppdelad
pa varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter,

3. toxikologiska uppgifter om produktens ingredienser,

4. information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion under
forhallanden som &r normala eller som rimligen kan forutses,

5. en beskrivning av tillverkningsprocessen och en forsdkran om att till-
verkningsprocessen dr forenlig med kraven som stélls pa tobaksfria nikotin-
produkter, och

6. en forsdkran om att tillverkaren, och 1 forekommande fall importoren,
tar fullt ansvar for produktens kvalitet och sidkerhet nér den tillhandahalls
konsumenter pa marknaden och anvédnds under forhallanden som dr normala
eller som rimligen kan forutses.

58§ Produktanmailan ska ldmnas 1 elektronisk form genom en teknisk 16s-
ning som tillhandahalls av Folkhdlsomyndigheten.

' Se Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betriffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informa-
tionssamhdllets tjénster.
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6 § De uppgifter som har ldmnats i produktanmélan och som inte utgor
foretagshemligheter ska offentliggoras av Folkhdlsomyndigheten pd en
webbplats.

Produktkrav

7§ Tobaksfria nikotinprodukter far inte innehélla

1. vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksfri niko-
tinprodukt innebér en hilsofordel eller minskade hélsorisker,

2. koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande dmnen som ér
forknippade med energi och vitalitet.

8 § Endast ingredienser med hdg renhet far anviandas vid framstéllningen
av tobaksfria nikotinprodukter.

Spar av andra dmnen 4n de ingredienser som ingar i produkten far fore-
komma upp till detektionsgransen endast om det tekniskt sett inte gir att
undvika dessa spar under tillverkningen.

9§ Med undantag for nikotin far vid framstéllningen av tobaksfria niko-
tinprodukter endast sddana ingredienser anvidndas som inte utgor en risk for
ménniskors hélsa.

10 § I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av
den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande och be-
gransning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyn-
dighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphdvande av radets forord-
ning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt
radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG,
93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG finns bestimmelser om férbud mot
anviandning av tillsatser som dr cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska.

Mirkning

11§ En innehallsdeklaration enligt 7 § lagen (2022:1257) om tobaksfria
nikotinprodukter ska innehélla

1. en forteckning over alla ingredienser som ingar i produkten i fallande
viktordning,

2. uppgift om innehéll av nikotin i produkten och foérdelning per dos, och

3. en rekommendation om att forvara produkten utom rackhall for barn.

12§ En hélsovarning enligt 7 § lagen (2022:1257) om tobaksfria nikotin-
produkter ska ha foljande lydelse: ”Denna produkt innehaller nikotin som é&r
ett mycket beroendeframkallande dmne.”

13§ I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpackning av
amnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG) nr 1907/2006 finns
bestammelser om mérkning av produkter som uppfyller kriterierna for att
anses farliga enligt den forordningen.
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Rapporteringsskyldighet

14 § Tillverkare, och i forekommande fall importorer, ska varje ar senast
den 31 mars for foregdende ar ldmna de uppgifter som anges i 14 § lagen
(2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter.

15§ Folkhdlsomyndigheten ska offentliggora nér en tillverkare eller
importdr har fullgjort sin rapporteringsskyldighet enligt 14 § lagen
(2022:1257) om tobaksfria nikotinprodukter.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2024 i fraga om 4-6, 14 och
15 §§ och i 6vrigt den 1 januari 2023.

Pa regeringens viagnar

ACKO ANKARBERG JOHANSSON
Zandra Milton
(Socialdepartementet)
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