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Hardare regler for nya nikotinprodukter
(SOU 2021:22)

Folkhilsomyndigheten har beretts tillfalle att inkomma med synpunkter angdende
rubricerade remiss.

Sammanfattning

De forslag som utredningen lagger fram saknar viktiga aspekter for att uppna malet
om att skydda barn och unga mot ett nikotinberoende. Folkhdlsomyndigheten anser
att smakséttning av tobaksfria nikotinprodukter ocksa bor forbjudas for att
forebygga att barn och unga borjar anvdnda sddana produkter. Av samma
anledning bor ocksa en reglering av nikotinhalten i snus inga i forslaget.

I ovrigt tillstyrker Folkhidlsomyndigheten i stort de forslag som léggs fram av
utredningen och som bland annat innebér att tobaksfria nikotinprodukter omfattas
av en skyddslagstiftning som motsvarar regleringen for andra liknande produkter
och en skirpning av regleringen av elektroniska cigaretter och péafyllningsbehallare
som foreslas genom ett smakséttningsforbud.

Myndigheten anser att det dr viktigt att handeln med tobaksfria nikotinprodukter
foljs upp for att utvirdera om tillstdndsplikt for handeln bor inforas.

Folkhilsomyndigheten anser vidare att vissa bestimmelser behdver fortydligas.

e Bestdmmelsen om avgifti 15 § forslag till férordning om tobaksfria
nikotinprodukter &r otydlig.

e Bestimmelserna om produktkrav bor fortydligas. Exempelvis dr reglerna
om olika tillsatser otydliga och vildigt brett formulerade.

Folkhédlsomyndigheten dr positiv till att fi bemyndigande att féreskriva om
alderskontrollen. Som bestimmelsen ar utformad ser myndigheten dock en viss
problematik. Myndigheten anser att bemyndigandet att foreskriva om
egenkontrollprogram torde vara tillrdckligt.
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Folkhélsomyndigheten tillstyrker en ny lag med regler for tobaksfria
nikotinprodukter. For att effektivisera tillsynen behovs fler definitioner inforas och
syftet med lagstiftningen framkomma. Det bor ocksa fortydligas att értprodukter
for rokning som innehdller nikotin ska regleras i den nya lagen. Dessa produkter ar
annars undantagna frén en rad viktiga bestimmelser.

For att det ska bli tydligt att Folkhidlsomyndigheten har réttsligt stod att fora
register Over anmélda tobaksfria nikotinprodukter bor en bestimmelse om detta
inforas.

Folkhilsomyndigheten avstyrker forslaget om att tobaksfria nikotinprodukter ska
avge nikotindoser pa en jadmn niva. Har kommer tillimpningssvérigheter att uppsta
bland annat eftersom produkterna kan se véldigt olika ut.

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslaget om att tobaksfria nikotinprodukter ska
forses med hélsovarning och innehéllsdeklaration. Halsovarningens utformning bor
dock styras av 7 § lagen om tobaksfria nikotinprodukter. Folkhdlsomyndigheten
bor dirfor ocksé fa foreskriftsritten for hdlsovarningens utformning.

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslaget om 6vriga krav pa méarkningen men vill
se att forbudet utokas och fortydligas samt att bestimmelsen kompletteras med
regler om ansvar och forbud. Det vore dven lampligt att forbjuda hénvisningar till
smak, doft och tillsatser.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker i det stora hela anmélningsplikten av forsiljning
av tobaksfria nikotinprodukter. Det saknas dock reglering for detaljhandlare som
varken har sdte eller fast driftstille i Sverige. En bestimmelse om vem som
ansvarar for forsiljningen i Sverige bor inforas.

Bestimmelserna om informationsinsamling for produktkontroll &r nédvéndig for
att skydda méanniskors hélsa och sékerhet. Ett krav pé tillverkare, importorer och
distributorer att samla in information om alla misstinkta skadliga effekter som
tobaksfria nikotinprodukter har pd ménniskors hélsa bor inforas.

For att tacka de kostnader som myndigheten har for sin tillsyn och offentliggérande
av uppgifter om tobaksfria nikotinprodukter behdver bestimmelserna om avgifter
fortydligas och kompletteras.

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslaget med fortydligande av till vilken
kommun en niringsidkare ska anméla sin forsdljning av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare. Myndigheten anser dock att vidare utredning behovs om
ritten for myndigheten att ta ut avgift for tillsynen ver den som bedriver
webbhandel till konsumenter. Myndigheten anser vidare att en skyldighet for
kommunerna att underrétta Folkhdlsomyndigheten om vilka naringsidkare som
anmélt forsdljning via webbplats bor inforas.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker att det infors ett forbud mot smakséttning av
vitska till elektroniska cigaretter. Forbudet bor dock vara utformat som ett forbud
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mot tillsatser som avger smak eller doft. Begreppet smaktillsatser bor inte
anvindas.

Nir det giller ikrafttrddande och dvergéngsbestimmelser héller
Folkhilsomyndigheten med om att det behdvs. Overgingsbestimmelserna bor
dock justeras. Overgangsbestimmelser bor bland annat inféras for kraven pa
korrekt hédlsovarning. Géillande dvergangsbestimmelsen for produktanmélan bor
den justeras eftersom inga nya produkter kan rapporteras innan det nya systemet &r
pa plats.

Gillande konsekvensanalysen anser Folkhidlsomyndigheten att utredningen har
underskattat den tid som kravs for att genomfora forslagen samt de kostnader som
de medfor for myndigheten. Uppskattningsvis kommer engangskostnaden for
utvecklingen av hela IT-stodet bli cirka fem miljoner kronor under en kalendertid
om 12-16 manader. Dartill behover vissa foreskrifter finnas pé plats innan
utvecklingen av IT-systemet kan slutforas.

Folkhalsomyndighetens kommentarer

Generella synpunkter

Varje tobaks- och nikotinprodukt innebir hélsorisker av olika slag och i olika hog
grad. Idag har vi begransad kunskap om de langsiktiga halsoriskerna med
tobaksfria nikotinprodukter, men vi vet att barn och unga &r sérskilt sarbara for
skador och har littare att fastna i ett nikotinberoende samt att nikotinprodukter kan
fungera som inkdrsport till bruk av tobaksprodukter.

Smaksattning av tobaksfria nikotinprodukter

Utredningen konstaterar att smaksattning av nya nikotinprodukter dr problematiskt
da de blir mer attraktiva for barn och unga men foreslar att ingen reglering av
smakséttningen. Folkhdlsomyndigheten instimmer i problembeskrivningen men
anser, utifran savél ett barn- som folkhédlsoperspektiv, att smakséttning av alla
nikotin-, tobaks- och tobaksliknande produkter bor forbjudas pa samma sétt som
for vitska till elektroniska cigaretter. Detta ger ocksd en sammanhéllen och
systematisk reglering av tobak, elektroniska cigaretter och pafyllnadsbehéllare
samt tobaksfria nikotinprodukter vilket varit utredningens syfte.

Folkhilsomyndigheten vill sérskilt lyfta Barnkonventionen som genom lagen
(2018:1197) om Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter fatt status
som svensk lag. Precis som utredningen beskriver i avsnitt 3.2 har barn enligt
konventionen ritt till en god hélsa (artikel 24) och vid alla beslut som ror barn ska
dessutom barns basta komma i forsta rummet (artikel 3). Mot bakgrund av vad som
framkommer i utredningen och i forskning anser Folkhdlsomyndigheten att barnens
bésta inte kommer i forsta rummet nér smakséttningen av tobaksfria
nikotinprodukter inte férbjuds.
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Nikotinhalten i snuset

Nikotinhalterna i nikotinprodukter (elektroniska cigaretter och tobaksfria
nikotinsnuset) varierar men de kan motsvara och dven vara hogre dn halterna i
tobaksvaror. Aven i snuset varierar nikotinhalterna och #r i vissa produkter mycket
hoga. Det forekommer exempelvis sa kallad ”’supersnus” dér nikotin tillsétts i
snuset vilket leder till att produkten far en mycket hog nikotinhalt. Hoga halter av
nikotin &r akuttoxiskt och Folkhédlsomyndigheten anser darfor att en reglering av
nikotinhalten i snus bor utredas.

Krav pa tillstdnd for forsaljning av tobaksfria nikotinprodukter

Folkhilsomyndigheten dr tveksam till den analys som utredningen gjort nér det
giller krav pa tillstdnd for forséljning av tobaksfria nikotinprodukter. Enligt
myndigheten skulle ett krav pa ett sddant tillstdnd leda till en mer kontrollerad
forsdljning och ddrmed ett bittre skydd for barn och unga mot att utveckla ett
nikotinberoende. Myndigheten ser dirfor att det 4r mycket viktigt att f6lja bruket,
sarskilt bland barn och unga, och fragan om tillstaindskrav for forséljning.

1. Forfattningsférslag

1.7 Forslag till férordning (2022:000) om tobaksfria nikotinprodukter
15§

Bestaimmelsen behover fortydligas. Folkhdlsomyndigheten anser att det ar oklart
om nuvarande formulering uppfyller kraven pa avgiftsbegreppet. Bestimmelsen
behover ocksa specificera vem det dr Folkhdlsomyndigheten kan ta ut en avgift av.
Bestimmelsen kan s& som den nu &r formulerad tolkas som att myndigheten far ta
ut avgift av den som bedriver forséljning pa fysiska forsdljningsstillen, vilket d&ven
kommunen kan for sin tillsyn.

6. Marknadsforing och forsaljning pa internet

6.8.3 Forslag och bedémningar i anslutning till kraven om 3lderskontroll

Folkhdlsomyndigheten bor fa utfirda foreskrifter om hur mottagarens dlder ska
kontrolleras

Folkhélsomyndigheten &r i grunden positiv till att myndigheten far bemyndigande
att utfarda foreskrifter om skyldigheten att kontrollera mottagarens alder.
Myndigheten ser dock en viss problematik med hur forslaget dr utformat.

Av utredningen framgar att Folkhidlsomyndigheten ges ett bemyndigande att
meddela ndrmare foreskrifter om hur mottagarens alder ska kontrolleras och hur
verksamheten ska anpassas sa att kontrollen kan ske pa ett fullgott sitt. Genom att
ge Folkhilsomyndigheten bemyndigande att foreskriva om hur mottagarens élder
ska kontrolleras forskjuts, enligt myndigheten, ansvaret for att sékerstéilla
mottagarens alder till myndigheten. De tekniska I0sningarna for att sékerstdlla vem
som utfor ett kop d4r manga och tekniken utvecklas snabbt. Manga tekniska
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l6sningar ar knutna till specifika aktorer. Det riskerar dérfor att bli en snedvriden
konkurrens om foreskrifterna ska styra vilka tekniska 16sningar som ska godtas.
Problematiken kring &lderskontrollen bestér inte framst av vilken teknisk 16sning
som anvands vid kopet utan att rutinen for alderskontrollen 4r otydlig nér det géller
kontrollen av den som tar emot varan som é&r bestdlld. Det finns ocksa en synergi
mellan alkohollag (2010:1622), lag (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel, lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter samt det nya
lagforslaget om tobaksfria nikotinprodukter, att ta hiansyn till. Lagarnas
alderskontroller dr uppbyggda pa samma stt.

Folkhilsomyndigheten bedomer att bemyndigandet att féreskriva om
egenkontrollprogram ér tillrickligt for att myndigheten ska kunna végleda om hur
mottagarens alder kan kontrolleras och hur verksamheten kan anpassas for att
kontrollen ska kunna ske pé ett fullgott sitt.

6.8.4 Anmalan om forsaljning av e-cigaretter och pafyliningsbehallare ska ske till den
kommun dar néringsidkaren ar etablerad

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslaget med fortydligande av till vilken
kommun en niringsidkare som ska anméla sin forsiljning av elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare. Folkhidlsomyndigheten har ansvaret att utva tillsynen
over den detaljhandel som sker via webbhandel.

Myndigheten anser dven att det bor goras ett tillagg i lag eller forordning med en
skyldighet for kommunerna att underrétta Folkhdlsomyndigheten om vilka
néringsidkare som anmaélt forsédljning via webbplats. Detta skulle underlitta
myndighetens kunskap om vilka detaljhandlare som den ska utdva tillsyn 6ver.

8. En ny lag om tobaksfria nikotinprodukter

8.4 En ny lag om tobaksfria nikotinprodukter

Folkhilsomyndigheten tillstyrker en ny lag med regler for tobaksfria
nikotinprodukter.

Folkhilsomyndigheten anser att det bor inforas en bestimmelse eller en definition
av importdr for att tydliggora vem som &r ansvarig for de tobaksfria
nikotinprodukterna i Sverige, med avseende pa produktkraven, mérkning etc. som
lagen stéller. Myndigheten bedomer att det kan leda till en effektivare tillsyn. Om
tillverkaren finns i tredje land och importdren i ett annat EU-land uppstar det
svarigheter for Folkhidlsomyndigheten att rikta kraven i sin tillsyn mot rétt aktor.

Folkhélsomyndigheten anser att syftet med lagstiftningen bor framkomma, likt det
som finns i 1 kap. 1 § lagen om tobak och liknande produkter.

8.5 Undantag frdn lagens tillampningsomrade

Folkhélsomyndigheten tillstyrker reglerna om undantag frén lagens
tillampningsomrade men anser att det bor fortydligas att 6rtprodukter for rokning
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som innehéller nikotin ska regleras enligt den nya lagen om tobaksfria
nikotinprodukter. Dessa produkter omfattas idag av lagen om tobak och liknande
produkter. Det innebir att produkterna har fri smakséttning och ér undantagna fran
ett flertal bestimmelser. Till exempel dr de idag undantagna frin aldersgransen,
forbud mot innehall av vissa tillsatser som vitaminer, koffein samt tillsatser som ar
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska. De omfattas inte heller
av ndgon anmélningsplikt for forséljning.

8.6 Produktanmalan

Folkhilsomyndigheten tillstyrker kravet pé att det infors en anmélningsplikt for
tobaksfria nikotinprodukter. Myndigheten anser dock att endast de uppgifter som ar
relevant for regelefterlevnad sivil som upplysning om produktens innehdll
gentemot konsumenter bor omfattas av anmélningsskyldigheten.

For att det ska bli tydligt att Folkhdlsomyndigheten har det réttsliga stodet att fora
register Over anmélningarna och ta emot anmélningarna elektroniskt, anser
myndigheten att en bestimmelse motsvarande 13 kap. 1 § alkohollag (2010:1622)
ska inforas i den nya lagen.

8.7 Produktkrav

Myndigheten tillstyrker att det uppstills krav pa produkten. Myndigheten anser
dock att flertalet delar i regleringen bor fortydligas for att det dels ska bli tydligt for
tillverkare och importorer vad som géller samt att det ska bli mojligt att utéva en
effektiv tillsyn 6ver denna bestdmmelse.

Till exempel ar foljande hénvisningar otydliga och for generellt formulerade:

o tillsatser som ger intryck av att produkten innebér en hélsofordel eller
minskade hilsorisker,

o tillsatser eller stimulerande &mnen som &r forknippade med energi och
vitalitet, tillsatser som &r cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska, och

e andra ingredienser &n nikotin som utgor en risk for ménniskors hilsa.

Dartill bor det fortydligas ifall dessa &mnen ar forbjudna om de aterfinns oavsett
nivé i produkten eller om de far finnas upp till en viss gréns.

Forutom detta bor det dven framkomma i forordningen ett forbud mot tillsatser som
okar toxiciteten samt de beroendeframkallande egenskaperna i produkterna,
forutom nikotin. Det bor vara tillrédckligt att produkten endast innehaller nikotin,
Ovriga amnen som Okar produktens toxicitet eller beroendeframkallande
egenskaper bor dirfor begrénsas i storsta omfattning.

Folkhélsomyndigheten avstyrker 7 § i forslag till forordning om tobaksfria
nikotinprodukter, att nikotindoser ska avges pa en jaimn niva. Myndigheten ser
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tillimpningssvarigheter nér det géller bestimmelsen. Produkterna som omfattas av
lagen ar inte homogena och skiljer sig 4t pd ménga sétt. Till exempel kan
lagstiftningen omfatta savil tobaksfria nikotinprodukter som till anvéindningen
liknar snus som produkter som kan rokas, hettas upp, tuggas eller anvéndas pa
annat satt.

Folkhalsomyndigheten foreslar vidare att tobaksfria nikotinprodukter som till
anvéndningen liknar snus endast far tillhandahallas i en styckforpackning om minst
20 portioner.

Av forfattningskommentaren till 6 § lagen om tobaksfria nikotinprodukter framgér
att forbudet att tillhandahélla tobaksfria nikotinprodukter som inte uppfyller
produktkraven ska beldggas med straffansvar enligt 42 §. Detta straffansvar
framkommer inte i straftbestimmelserna.

8.9 Halsovarning och innehdllsdeklaration pa produktférpackningarna

Folkhilsomyndigheten tillstyrker delar av forslaget. Myndigheten stiller sig positiv
till att forpackningar ska forses med hélsovarningar. Dock bor det fortydligas i
forordning att hdlsovarningen ska vara pa svenska. Det bor dven fortydligas att
tobaksfria nikotinprodukter endast far saluforas i forpackningar som &r forsedda
med hélsovarningar. Darmed rader det inga tvivel om att konsumenten far
kdnnedom om risken med att bruka dessa produkter.

Om tobaksfria nikotinprodukter som till anvandningen liknar snus regleras som
livsmedel innebér det dock att férpackningen méste forses med en
innehallsdeklaration. Myndigheten anser att det vore lampligt att infora ett forbud
mot hinvisning till smak, doft och tillsatser (se 8.10). Det vore dérfor enligt
myndigheten oldmpligt att férse forpackningen med en innehéllsdeklaration som
hénvisar till smak, doft och tillsatser.

Folkhilsomyndigheten har tillsyn 6ver bestimmelsen om hélsovarning pa
forpackningen och éven tillsynsvigledning gentemot kommunen nér det géller
bestammelsen. Myndigheten foreslar darfor att Folkhdlsomyndigheten fér
foreskriftsritten att reglera om hélsovarningen utformning. Hilsovarningens
utformning styr bland annat hur hilsovarningen ska placeras pa forpackningen,
vilken text som ska std, hur stor den ska vara m.m. Eftersom
Folkhilsomyndigheten har tillsynen 6ver produkten dr det mer naturligt att
myndigheten far foreskriftsritten. Det blir dd ocksa mer likt det ansvar som finns
foreskrivet i lagen om tobak och liknande produkter. Konsumentverkets
foreskriftsritt bor istillet vara inriktad pa hur marknadsforingen ska vara utformad
med den atergivna hilsovarningen.

Folkhélsomyndigheten foreslar vidare att de tobaksfria nikotinprodukterna ska
forses med satsnummer. Syftet med satsnummer &r att en felaktig produkt kan
sparas tillbaks till dess tillverkning. Detta &r fordelaktigt eftersom tillverkaren da
kan &terkalla en viss sats med bristfélliga produkter istillet for samtliga produkter.
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8.10 Ovriga krav om mérkning

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslaget om dvriga krav pa mirkningen men vill
se att forbudet utkas och fortydligas. Myndigheten anser att bestimmelsen bor
kompletteras med regler om ansvar och forbud liknande andra och tredje stycket
for hélsovarningar. Detta gor det tydligt for tillverkare och importorer att det dr de
som ska sékerstélla att denna typ av mérkning inte forekommer pa forpackningar
samt fortydliga dess forbud.

Folkhilsomyndigheten anser vidare att det vore ldmpligt att &ven forbjuda
hénvisningar till smak, doft och tillsatser. Detta for att produkten inte ska vara
lockande for barn och ungdomar. Det bor inte heller vara tillatet att jaimfora
tobaksfria nikotinprodukter med andra tobaksvaror eller andra tobaksfria
nikotinprodukter och hénvisa till att de 4r mindre skadliga.

8.11 Alderskravet

Folkhilsomyndigheten instimmer 1 utredningens uppfattning att kraven pa
alderskontroll i lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter &r
dndamalsenliga dven vid forsdljning som sker genom internet.
Folkhilsomyndigheten dr i grunden positiv till forslaget att myndigheten far ett
bemyndigande att utfirda foreskrifter om hur mottagarens élder ska kontrolleras.
Myndigheten ser dock en viss problematik med hur forslaget dr utformat.
Myndighetens resonemang finns i avsnitt 6.8.3 ovan.

8.12 Anmalan om forsaljning och skyldighet att utéva egenkontroll

Folkhilsomyndigheten tillstyrker i det stora hela forslaget.

Myndigheten saknar dock regleringsforslag for detaljhandlare som varken har site
eller fast driftstdlle i Sverige men som séljer tobaksfria nikotinprodukter till
konsumenter i Sverige. Myndigheten anser dirfor att det bor inforas en
bestammelse som tydliggér vem i Sverige som dr ansvarig for de produkter som
sdljs av ett forsdljningsstélle som inte dr anmélt och som varken har séte eller fast
driftsstélle i Sverige.

8.14 Produktkontroll

Folkhilsomyndigheten anser att bestimmelsen om informationsinsamling ar
nddvindig for att skydda méanniskors hélsa och sékerhet. Folkhidlsomyndigheten
haller inte med i utredningens resonemang kring bestimmelser om produktkontroll.
Det foreslas en underrittelseskyldighet, dock inga krav for tillverkare, importorer
och distributorer av tobaksfria nikotinprodukter att samla in information om alla
misstinkta skadliga effekter som dessa produkter har pa manniskors hélsa, d.v.s.
motsvarande krav som finns for elektroniska cigaretter och péafyllningsbehéllare i

2 kap. 10 § lagen om tobak och liknande produkter. Krav pa egenkontroll anses
vara tillrdckliga for att uppticka bristfélliga produkter. Folkhédlsomyndigheten
menar att skyldighet att utova egenkontroll enligt 20 § stéller krav pa naringsidkare
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som bedriver forsiljning med tobaksfria nikotinprodukter men inte pé tillverkare
och importoérer av sadana produkter. Eftersom tobaksfria nikotinprodukter ar
forhéallandevis nya pa marknaden och att grundlidggande forskning pa omréadet
saknas, kan de finnas behov att bevaka den framvédxande marknaden for att tidigt
identifiera och minimera tidigare okénda risker och skador som dessa produkter
kan orsaka.

8.15 Tillsyn

Folkhélsomyndigheten tillstyrker i stora delar utredningens forslag om
tillsynsansvaret. Utredningen ndmner att det dr Folkhdlsomyndighetens
huvudsakliga uppdrag att kontrollera sjdlva produkten. Myndigheten noterar dock
att tillsynsansvaret for markning etc. tillfaller Folkhdlsomyndigheten nir det géller
detaljhandel pa webbplatser. Det innebér att tillsynsansvaret ar vidare én att enbart
kontrollera sjilva produkten.

Folkhilsomyndigheten noterar ocksa att kommunen bor erhélla tillsynsansvar 6ver
lagforslagets 14 § pé det fysiska forséljningsstéllet.

8.19 Underrattelser mellan myndigheterna

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslaget. Myndigheten anser dock att ett tillagg
bor goras. Eftersom myndigheten enligt forslaget har tillsyn 6ver webbplats for
detaljhandel behdver myndigheten fa kinnedom vilka saddana foretag som anmalt
denna typ av forséljning till kommunen. Dérfor bor det finnas en
underréttelseskyldighet fran kommunen att meddela myndigheten vilka sddan
anmailan som inkommit, sadvil som nér dessa foretag inte ldngre salufor produkter
via webbplats. Detta avser dven foretag som har bade ett fysiskt forsiljningsstille
och en webbplats for detaljhandel.

8.20 Avgifter

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslaget att myndigheten ska fa ta ut avgifter.
Myndigheten anser dock att det behdver fortydligas ytterligare for vad
myndigheten far ta ut avgift. Detta for att avgifterna ska kunna ticka de kostnader
myndigheten har for sin tillsyn 6ver lagen och offentliggdrande av innehéllet i
anmailda produkter.

Ratten att ta ut avgift av detaljhandlaren for att ticka Folkhilsomyndighetens
tillsyn 6ver detaljhandeln pa forséljningsstillen som inte ar fysiska
forséljningsstéllen bor fortydligas. Vidare bor ritten for Folkhdlsomyndigheten att
ta ut en arlig avgift av tillverkare och importorer for den érliga rapporteringen
enligt lagforslagets 14 § fortydligas.

I forordningen kopplade till dessa bestimmelser foreslar myndigheten ett tilldgg
om att produktanmélningar och rapportering av forsiljningsvolymer for vilka
avgiften inte betalas inom 30 dagar avvisas. Det dr liknande regleringen for
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elektroniska cigaretter och avgifter i forordningen om tobak och liknande
produkter.

8.25 Offentliggdrande av uppgifter

Folkhélsomyndigheten stiller sig positiv till att offentliggdra uppgifter men anser
att delar av forslaget bor justeras. Myndigheten avstyrker att det i produktanmélan
ska vara mojligt att ange ifall en uppgift utgor foretagshemligheter eller annars ér
konfidentiella. For elektroniska cigaretter och tobaksvaror kan tillverkare och
importdrer ange vid produktanmélan och ingrediensrapportering vilka uppgifter
som ir foretagshemligheter eller konfidentiella. Folkhdlsomyndigheten konstaterar
att majoriteten av tillverkare och importorer nér de anméler en produkt i EU-CEG
anger att i stort sétt alla uppgifter om deras produkt utgor foretagshemligheter eller
pa annat sitt dr konfidentiella. Det dr oavsett att vissa av dessa uppgifter finns pa
forpackningen (mérkning, innehéllsdeklaration eller informationsblad) eller via
information pé bolagens webbplatser. Aven i detta fall har kommissionen genom
sin utvirdering av tobaksproduktdirektivet (EUROPAPARLAMENTETS OCH
RADETS DIREKTIV 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forséljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG) kommit fram till att denna mojlighet har missbrukats och dédrmed inte
uppfyllt sitt syfte. Myndigheten anser att det r av stor betydelse for myndigheten
att det redan vid produktanmaélan blir tydligt for tillverkare och importorer vilka av
de inlimnade uppgifter som kommer att offentliggdéras pa myndighetens webbplats
och vilka som utgdr foretagshemligheter.

Utgéngspunkten bor istdllet vara att det endast dr uppgifter som ér relevant som ska
inhdmtas och att dessa uppgifter dven ska offentliggdras. De uppgifter som kan
vara kénslig och ddrmed kunna utgdra foretagshemligheter ar visst innehall i
produkten.

Gillande offentliggbrande av uppgifter for den arliga rapporteringsskyldigheten
bor skrivningen dndras och istillet kopplas till de enskilda produkterna som
anmals. Detta innebir att myndigheten kommer offentliggdra uppgifterna, inte
forsdljningsvolymen, nér en produkt har uppfyllt den érliga
rapporteringsskyldigheten.

Det bor dven likt reglerna om elektroniska cigaretter i lagen om tobak och liknande
produkter begréansas i lag, forordning eller foreskrifter vilka anmélda produkter
som ska offentliggdras. Produktanmélningar som inte blir betalda och avvisas ska
inte offentliggdras, lika sa produkter som forbjuds for att de inte uppfyllt kraven
enligt 5 eller 14 §§ lagen. Produkter som é&r aterkallade/avregistrerade i sin helhet
ska inte heller visas. For produktanmélningar som blivit betalda ska 6 ménader fran
anmélningsdatumet ha passerat innan produkten offentliggors.

Detta medfor att det blir en koppling for offentliggdrandet mellan produktanmélan
15 § och rapporteringen av forsiljnings volymer i 14 § i lagforslaget.
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9. En skarpt reglering av marknadsféring och smaksattning av nya
nikotinprodukter

9.5 Forslag och bedémningar om smaksattning och marknadsféring av e-cigaretter och
péfyliningsbehéllare

9.5.1 Forbud mot forsdljning av e-vitska med en tydligt mérkbar doft eller smak av
annat dn tobak

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslaget om forbud mot smakséttning av e-
vétskor men avstryker utredningens forslag nér det giller bedomningen av smak
eller dofttillsatser. Folkhdlsomyndigheten avstyrker ocksé forslaget om att
myndigheten ska bemyndigas att forskriva vilka smaktillsatser som ska vara
forbjudna.

Folkhélsomyndigheten anser att 1 kap. 3 § LTLP bor kompletteras med definition
av begreppet nikotinfri vétska for att fortydliga for ndringsidkare och
tillsynsmyndigheter vad som avses med nikotinfti vétska.

Den vitska som anvénds vid bruk av e-cigarett behover inte vara smaksatt for att
kunna anvéndas. Det &r i huvudsak endast tvd dmnen som kravs for en sddan
vitska, Propylenglykol (PG) och Glycerol (VG), darutdver kan nikotin i dess olika
form tillséttas for att vétskan ska omfattas av lagen om tobak och liknande
produkter. I praktiken &r inte 6vriga tillsatser, som ger produkten smak och doft,
nddvindiga. Det finns si kallade ”Nicotine shot” pd marknaden som endast
innehéller PG, VG och nikotin. Anvéndaren blandar sjilv till vitskan genom att
addera “Nicotine shot” till den smakblandning som denne 6nskar konsumera.

Folkhilsomyndigheten avstryker utredningens forslag nér det géller bedomningen
av smak eller dofttillsatser. Det dr en mycket komplicerad bedémning som behover
goras huruvida en produkt avger en tydlig méarkbar doft eller smak av annat dn
tobak. Folkhidlsomyndigheten anser ocksa att det &r ett ineffektivt sétt att reglera
smakséttningen. Myndigheten forespréakar istéllet ett regelverk som forbjuder
tillsatser som avger doft eller smak dvs. ett forbud mot forsiljning av e-vétska med
doft eller smak av annat &n tobak.

Myndigheten anser dven att det dr olampligt att begreppet ’smaktillsatser”
anvinds. Istillet bor det generella begreppet tillsatser” anvindas. Exempelvis kan
andra tillsatser 4n just “smaktillsatser” tillsdttas som i sig inte har en smak men &r
en smakforstirkare.

Eftersom det enligt Folkhdlsomyndigheten ar av sddan vikt att smaksatta produkter
forbjuds bor det dven laggas till en straffbestimmelse gillande forbud att
tillhandahélla smaksatta e-véatskor.

12 Ikrafttradande och 6vergdngsbestammelser

Folkhédlsomyndigheten tillstyrker ikrafttridandet samt att det krivs
overgéngsbestimmelser. Dock bor vissa dvergangsbestimmelser justeras samt nya
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laggas till. Myndigheten ser bland annat att en justering av ikrafttrddandet behovs
med anledning av att lagen och férordningen kommer att behdva anmalas i enlighet
med forordningen (1994:2029) om tekniska regler.

Myndigheten har svért att se att kraven pa korrekt méarkning (hélsovarningar) av
forpackningarna ska kunna bérja géilla utan nagon dvergangsbestimmelse. Orsaken
ar samtliga produkter som finns pd marknaden nér lagen trader ikraft direkt
kommer att bli férbjudna eftersom de inte kommer att ha korrekt mérkning Det bor
ddrmed dven skrivas in en dvergngsbestimmelse gillande kravet pé
hilsovarningar for de produkter som finns pa marknaden.

Nir det géller produktanmélan innebér forslaget att inga nya produkter kan sldppas
ut p&d marknaden innan ett system &r pa plats. Orsaken r att det inte &r mojligt att
lamna uppgifter om produktanmailan innan systemet ar pa plats. Nya produkter kan
dérfor inte uppfylla anmélningskravet.

Om Folkhilsomyndigheten far ett sirskilt uppdrag géllande framforallt det
elektroniska systemet och framtagande av foreskrifter om
anmalnings/rapporteringsplikten samt hilsovarningar skulle
overgangsbestammelser gillande kraven pa hilsovarningar och
anmalnings/rapporteringsplikten kunna anpassas efter den tidsuppskattningen. I
annat fall innebér detta i praktiken att inga tobaksfria nikotinprodukter far
tillhandahéllas pa den svenska marknaden sé ldnge produkterna inte har de
foreskrivna hélsovarningarna. Géllande tidsuppskattningen, se
Folkhilsomyndighetens resonemang i avsnitt 13.3 kostnader for staten och
kommunerna.

13. Konsekvensanalys

13.3 Kostnader for staten och kommunerna

Utredningen har kommit fram till att Folkhidlsomyndigheten kommer att ha initiala
kostnader pa 3 300 000 kronor med anledning av forslagen om de tobaksfria
nikotinprodukterna. Av dessa berdknar utredningen att 3 000 000 kronor avser
ungefir tre heltidsresurser for att utveckla databasen som behovs for
anmélningarna av de tobaksfria nikotinprodukterna och 300 000 kronor avser
kostnader for att ta fram foreskrifter, utveckla nya anméilningsblanketter och ta
fram riktade informationsinsatser och riktlinjer fér ansokningsforfarandet.
Folkhilsomyndigheten bedomer att de initiala kostnaderna kommer att verstiga de
3 300 000 kronor som utredningen har kommit fram till.

Nir det géller kostnaderna och tidsaspekten for utvecklingen av IT-stodet har
myndigheten ett befintligt [T-stod for hantering och handldggning av anmélda
(rapporterade) produkter som omfattas av lagen om tobak och liknande produkter.
Detta IT-stod behover vidareutvecklas for att hantera den nya produktkategorin
enligt de foreskrifter som forvéntas tridda i kraft. Det befintliga IT-stodet saknar
stod for sjdlva rapporteringen eftersom det idag sker via det av EU-kommissionen
utvecklade systemet EU-CEG. Folkhédlsomyndigheten behover darfor ocksa
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utveckla ett nytt, digitalt anmédlningsverktyg atkomligt for tillverkare och
importorer.

IT-utvecklingen bdr inte paborjas forrdn utkast till nya foreskrifter finns pa plats
eftersom dessa helt styr behovsbilden av IT-stédet. Enligt var uppskattning
kommer engangskostnaden for utvecklingen av hela IT-stodet att bli cirka fem
miljoner kronor under en kalendertid om 12-16 ménader.

Folkhilsomyndigheten bor ges bemyndigande att foreskriva om hur rapportering
ska ga till, for att undvika att rapporteringen sker pa olika sitt. Det &r
kostnadseffektivt och tydligt att ha ett forfarande med en enda IT-16sning for detta.

Nér det géller kostnaderna for foreskrifter, utvecklingen av nya
anmélningsblanketter m.m. gor Folkhélsomyndigheten bedémningen att
kostnaderna kommer att vara avsevirt hogre dn de 300 000 kronor som utredningen
kommit fram till. Myndigheten bedémer att det kommer att behdvas fem
arsarbetskrafter, det vill siga 5 000 000 kr, under en initial period och en
implementeringsfas pé ca tre ar. Folkhdlsomyndigheten ser ett behov av en fortsatt
dialog géllande dessa kostnader.

Myndigheten anser ocksé att utredningen har underskattat det arbete som kommer
att krévas for att & systemet for anmélning av tobaksfria nikotinprodukter att
fungera pa ett tillfredsstillande sitt. Myndigheten kommer att behdva ta fram
foreskrifter for anmélan frdn grunden och de behdver vara detaljerade. Enligt
Folkhélsomyndighetens bedomning kommer foreskriftsprocessen ta ca ett ar
inkluderat en frysperiod om fyra ménader vid anmaélan till Europeiska
kommissionen enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av
den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska
foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster
(kodifiering).

For att myndigheten ska kunna hantera anmélan samt for foretag att anmaila
produkter och rapportera arliga forséljningsvolymer vid lagens ikrafttrddande, eller
sd snart som mojligt darefter, foreslar Folkhdlsomyndigheten att vi erhaller ett
uppdrag med tillhérande finansiering fréan regeringen i god tid innan reglerna ska
trdda ikraft. Detta for att paborja utvecklingen av det systemstdd som krévs for att
kunna hantera anmédlan och 6vrigt systemstod samt nddvandiga foreskrifter
inkludera verkstéllighetsforeskrifter och vigledningar kopplade till
produktanmélningar enligt 5 § och rapportering av forsiljningsvolymer enligt 14 §
1 lagforslaget.
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdr Johan Carlson. I den slutliga
handldggningen har avdelningscheferna Anders Tegnell och Anna Bess6 samt
enhetschefen Ellen Jones deltagit. Utredare Asa Lindbéck har varit foredragande.

Folkhilsomyndigheten

Asa Lindback
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