Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukviard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 88516043HSLF
Utgivare: Rittschef Par Odman, Socialstyrelsen

Folkhilsomyndighetens foreskrifter

om griansvirden och matmetoder av tjira, nikotin och
kolmonoxid samt krav for laboratorier vid verifiering av
métningar;

beslutade den 26 april 2016.

Folkhilsomyndigheten féreskriver! foljande med stdd av 7 § 3—4 tobaksfor-
ordningen (2016:354).

1 kap. Inledande bestimmelser
Tillimpningsomrdde

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

2§ Dessa foreskrifter anger de gransviarden och mitmetoder for utslépp av
tjéra, nikotin och kolmonoxid frén cigaretter som foljer av 18 § forsta stycket
3 tobakslagen (1993:581).

Foreskrifterna anger vidare vilka krav som stélls pa laboratorier som utfor
verifieringar av métningar av tjéra, nikotin och kolmonoxid som foljerav 18 §
forsta stycket 4 tobakslagen.

Definitioner

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

48§ 1 dessa foreskrifter anvinds dessutom f6ljande definitioner som an-
vénds i artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den
3 april 2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och rela-
terade produkter och om upphivandet av direktiv 2001/37/EG?:

! 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 upp-hdvandet av
direktiv 2001/37/EG, i den ursprungliga lydelsen (EUT L 127, 29.4.2014, s. 13, Celex
32014L0040).
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— Cigarett: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbranning och som de-
finieras i artikel 3.1 i Europeiska radets direktiv 2011/64/EU av den 21 juni
2011 om strukturen och skattesatserna fér punktskatten pa tobaksvaror>.

— Nikotin: nikotinhaltiga alkaloider.

— Sléppa ut pa marknaden: tillhandahalla produkter — oberoende av tillverk-
ningsort — till konsumenter i unionen, mot betalning eller ej, inbegripet ge-
nom distansforsdljning, varvid det vid gransdverskridande distansforsilj-
ning anses att produkten sldpps ut pa marknaden i den medlemsstat dér
konsumenten befinner sig.

— Tjéra: det raa, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet.

— Utsldpp: &mnen som avges nér en tobaksvara eller relaterad produkt an-
véands som avsett, exempelvis &mnen i rok eller imnen som avges under an-
véndningen av rokfria tobaksvaror.

2 kap. Tillatna griansvirden och mitmetoder av vissa
bestandsdelar i cigarettrok

1§ Hogsta tillatna griansvérden fran cigaretter som tillverkas eller slépps ut
pa marknaden ar

— 10 mg tjdra per cigarett,

— 1 mg nikotin per cigarett, och

— 10 mg kolmonoxid per cigarett.

Miitmetoder

2§ Utsldppen av tjéra, nikotin och kolmonoxid fran cigaretter ska métas
enligt

— ISO-standard 4387 for tjéra,

— ISO-standard 10315 f6r nikotin, och

— ISO-standard 8454 {for kolmonoxid.

3§ Verifieringen av métningarna av tjira, nikotin och kolmonoxid fran
cigaretter ska faststillas i enlighet med ISO-standard 8243.

3 kap. Kriterier for ackreditering av laboratorier

1§ Laboratorier som utfor verifiering enligt 2 kap. 3 § ska vara ackreditera-
de for uppgiften enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll
i samband med saluféring av produkter och upphévande av forordning (EEG)
nr 339/934.

Verifiering far ocksa utforas av laboratorier som dr ackrediterade for upp-
giften av ett ackrediteringsorgan som &r part enligt avtal som Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll, Swedac, ingétt om 6msesidigt erkdnnande
av ackrediteringar for sddana laboratorier och som framgangsrikt genomgatt
referensbeddomning under avtalet.

2 (EUT L 127,29.4.2014, s. 11 och 13, Celex 32014L.0040)
3 (EUTL 176, 5.7.2011, s. 26, Celex 32011L0064)
4 (EUTL 176, 5.7.2011, s. 24-36, Celex 32011L0064)



Bestdmmelser om ackreditering enligt forsta stycket som utfors av Swedac HSLF-FS
finns i lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll. 2016:43

2§ Laboratorier frin andra EU/EES-l4ander och Turkiet, som uppfyller lik-
vérdiga krav som ackrediterade laboratorier enligt 3 kap. 1 § far utfora veri-

fiering enligt 2 kap. 3 §.

3§ En ackreditering som avses i 1 och 2 §§ far bara meddelas laboratorier
som inte direkt eller indirekt 4gs eller kontrolleras av tobaksindustrin.

Denna forfattning trider i kraft den 20 maj 2016.
Folkhdlsomyndigheten
JOHAN CARLSON

Markos Stavroulakis
(Avdelningen for administration)
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