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Sammanfattning
Folkhdlsomyndigheten

o tillstyrker forslaget att en ny lag med kompletterande bestdmmelser till
EU:s marknadskontrollférordning ska inforas (se kommentar under
rubriken 7.4.3 Sektorsovergripande lag som kompletterar EU:s
marknadskontrollforordning)

o tillstyrker forslaget att Folkhdlsomyndigheten ska utses som
marknadskontrollmyndighet for produkter som omfattas av direktiv
2014/40/EU (se kommentar under rubriken 8.2
Marknadskontrollmyndigheter)

o tillstyrker utredningens forslag om befogenheter som anges i artikel 14 i
EU:s marknadskontrollférordning men vill ldmna synpunkter (se
kommentar under rubrikerna 9.4 Inspektionsrdtt, 9.6 Varuprover, 9.8
Atgiirder for regelefterlevnad, 9.9 Ersdittning for kostnader)

o tillstyrker forslaget om nya enhetliga bestimmelser om sanktionsavgift i
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s marknadskontrollfor-
ordning (se kommentar under rubriken 10.5.2 Straff eller sanktionsavgift)

e avstryker utredningens forslag att kommuner ska inom ramen for sitt
tillsynsansvar utfora vissa uppgifter som innebar marknadskontroll i den
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del som giller tobakslagstiftningen (se kommentar till rubriken 71.3.1
Kommuners uppgifter som innebdr marknadskontroll)

e avstyrker forslaget att kommuner ska fa ta ut avgift for den tillsyn som
innebar marknadskontroll i de fall kontrollen visar att produkten inte
uppfyller gillande krav enligt tobakslagstiftningen (se kommentar under
rubriken /1.3.2 Finansiering),

e avstyrker forslaget att lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter
dndras genom inforande av nya paragrafer 8 b och 8c §§ (se kommentar
under rubriken /.32 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter).

Folkhalsomyndighetens kommentarer

7.4.3 Sektorsovergripande lag som kompletterar EU:s
marknadskontrollférordning

Folkhalsomyndigheten vilkomnar utredningens foreslagna dndringar som syftar till
att anpassa svensk lagstiftning till Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och dverensstimmelse for
produkter och om &ndring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna (EG) nr
765/2008 och (EU) nr 305/2011 (nedan EU:s marknadskontrollforordning). Detta
ligger i linje med statens intentioner att férenkla och forbéttra reglerna om
marknadskontroll av produkter pa det harmoniserade omradet.

Ett av utredningens uppdrag har varit att analysera vilka forfattningséndringar som
kan behova goras for att EU:s marknadskontrollférordning ska kunna tillimpas pé
ett effektivt och d&ndamalsenligt sétt. I dagslédget har Folkhidlsomyndigheten enligt
lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter (nedan LTLP) tillsynsansvar
for tobaksvaror samt elektroniska cigaretter och péafyllningsbehallare.
Myndighetens marknadskontrollansvar dr begransad till elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare vad géller krav pa produkternas innehall och utformning,.

Folkhélsomyndigheten finner svarigheter vid den praktiska tillimpningen av den
foreslagna lagen for att begreppet “tillsyn som innebér marknadskontroll” skapar
tolkningsutrymme och inte ger tydligt svar pa fragan vilka av myndighetens
uppgifter inom tobakssektorn som tillhdr marknadskontroll respektive dvrig tillsyn.
Sarskilt foreligger det ett behov av fortydligande vid tillimpning av bestimmelser
om foreldgganden och forbud, tystnadsplikt, vite och sanktionsavgift.
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8.2 Marknadskontrollmyndigheter

Folkhédlsomyndigheten tillstyrker utredningens foérslag om att myndigheten utses
till marknadskontrollmyndighet f6r produkter som omfattas av Europaparlamentets
och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forséljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/ 37/EG. Myndigheten ser positivt pa att alla tobaks- och liknande produkter
ska omfattas av marknadskontroll, och inte bara elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare. I dagslaget ser Folkhdlsomyndigheten en marknad som
utvecklas och fordndras vildigt snabbt. Nya produkter pa tobaksomradet lanseras
kontinuerligt av tobaksindustrin. Det ar viktigt att myndighetens
marknadskontrollansvar inte begrénsas till en viss produktkategori utan 6ppnar
mdjligheter for granskning av nya produkter pa tobaksomradet for att framforallt
skydda unga och icke-rokare fran anvindning av tobak och liknande produkter.

Folkhilsomyndigheten ifrdgasitter utredningens resonemang kring reducering av
antalet marknadskontrollmyndigheter till en myndighet och vill papeka att
minskning av antalet marknadskontrollmyndigheter i kombination med en dkad
méngd av marknadskontrolluppdrag kan leda till farre marknadskontroller, simre
kvalité pa utforda kontroller och analyser samt svarigheter att behalla och skaffa
ratt kompetens inom respektive sektorsomrade. Detta kan i sin tur leda till att
farliga produkter kontrolleras mer séllan, med sdmre kvalité eller inte alls.
Folkhélsomyndigheten menar att detta kan innebéra manga olika typer av risker for
méinniskors hélsa och sékerhet. Darfor ar det viktigt att behalla och utveckla
expertkompetens pa olika marknadskontrollomraden, férdjupad kunskap om
sektorslagstiftning samt utvidga praktisk erfarenhet och produktkénnedom. Detta
forsvéras dessutom om marknadskontrollsuppdraget skiljs fran tillsynsuppdrag for
samma produkter.

9.4 Inspektionsratt

Forsaljning av tobak och liknande produkter kan med dagens reglering bedrivas
frén bostéder. Kontroll av sddan verksamhet ar inte mojlig. Pé det sittet kan
ekonomiska aktérer som bedriver handel med tobak och liknande produkter fran
bostéder undvika myndighetens tillsyn, vilket star i direkt motsats till LTLP:s
ambitioner att férhindra forséljning av olagliga och bristfalliga produkter.

Folkhédlsomyndigheten instimmer dérfor med utredningens forslag att
marknadskontrollmyndigheter ska ha de befogenheter som anges i artikel 14.4 i
EU:s marknadskontrollférordning och att tilltrddesratten bor omfatta samtliga
verksamhetsutrymmen som inte ar tillgédngliga for allménheten och bostidder. Pa s&
sétt kan Folkhédlsomyndigheten kontrollera de verksamheter som inte dr nabara
med dagens reglering.
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9.6 Varuprover

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslaget att en marknadskontrollmyndighet ska
ha de befogenheter som anges i artikel 14.4 j) i EU:s marknadskontrollférordning.
Folkhélsomyndigheten instimmer med utredningens forslag att det ska vara mdjligt
for en marknadskontrollmyndighet att {4 foreldgga en ekonomisk aktor att
tillhandahélla kostnadsfria varuprover. Folkhdlsomyndigheten dr positiv till att det
ska vara mojligt att kdpa in produkter anonymt eller under dold eller fingerad
identitet. Myndigheten anser att en sddan dold myndighetsutovning &r motiverad av
ett angeldget 4andamal, ndmligen méinniskors liv och hélsa, och att forslaget
effektivt uppfyller detta &andamal. For att ett anonymt kop ska kunna fungera i
praktiken maste det kunna goras utan att det av kontaktuppgifter eller pd annat sétt
framgér att det &r en marknadskontrollmyndighet som star bakom inkdpet. For
tobak och liknande produkter géller dock 18-ars gréins vilket forsvérar anonyma
kontrollkdp via webbutiker da &lder behover styrkas.

9.8 Atgarder for regelefterlevnad

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslaget att en marknadskontrollmyndighet ska
fa meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att relevant lagstiftning
ska foljas. Det kan finnas situationer, vilket ocksa anfors i utredningen, nér en
ekonomisk aktdr underlater att vidta atgirder 6verhuvudtaget och en
marknadskontrollmyndighet foreslas sjalv vidta lampliga atgérder att f en
bristande dverrensstimmelse att upphora eller eliminera en risk.
Folkhilsomyndigheten finner inte att frigan om sadana situationer &r tillrackligt
utredd. Det &r oklart vad som menas med begreppet ”1ampliga atgérder”. LTLP i
den nuvarande lydelsen ger inte svar pa fragan vilka lampliga &tgérder som
Folkhélsomyndigheten kan vidta.

Folkhélsomyndigheten har vid handlaggning av tillsynsérenden identifierat
praktiska svérigheter att nd utlindska ekonomiska aktdrer, framforallt fran ldnder
utanfor EU. Det géller till exempel vid produkter med bristande dverrensstimmelse
och vid meddelande av beslut om forbud och féreliiggande m.m. Aven om
myndigheten har fullstindiga uppgifter avseende ekonomiska aktorer, ignorerar
dessa aktorer Folkhélsomyndighetens beslut och fortsétter tillhandahélla forbjudna
produkter pé den svenska marknaden. Folkhdlsomyndigheten anser darfor att den
foreslagna bestammelsen i 15 § andra stycket lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s marknadskontrollférordning inte dr genomférbart inom
tobaksomradet.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker ddremot forslaget att en
marknadskontrolmyndighet far bestimma att dess beslut enligt 15 § ska gélla
omedelbart.
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9.9 Ersattning for kostnader

Utredningen foreslér att en marknadskontrollmyndighet fér &terkréva alla kostnader
for utford marknadskontroll av en relevant ekonomisk aktor, om det vid kontrollen
visar sig att en produkt inte dverensstimmer med géllande krav.
Folkhédlsomyndigheten tillstyrker forslaget men anser att det ar svart att tillimpa
bestimmelserna i praktiken pa tobaksomradet. Myndigheten upplever svérigheter
att stilla sadana krav pa ekonomiska aktorer fran linder utanfér EU. I EU:s
marknadskontrollférordning (skél 12) fortydligas att det &r tillverkaren som bor
behélla det slutliga ansvaret for att produkten 6verensstimmer med kraven i
harmoniserad unionslagstiftning. Det bor ndmnas i sammanhanget att en
Overvigande majoritet av tillverkare av tobak och liknande produkter ar utldndska
foretag frén ldnder utanfor EU.

10.5.2 Straff eller sanktionsavgift

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslaget att det infors nya enhetliga
bestimmelser om sanktionsavgift, som en form av ekonomisk pafoljd for
overtrddelser av produktrelaterade krav, i lagen med kompletterande bestimmelser
till EU:s marknadskontrollférordning. Vidare ser Folkhdlsomyndigheten positivt pa
att marknadskontrollmyndigheter ska besluta att sanktionsavgift ska paforas en
ekonomisk aktor for produkter som aktoren tillhandahéller eller som medfor
skyldigheter for den ekonomiska aktoren. Folkhédlsomyndigheten delar
utredningens uppfattning om att regler om sanktionsmojligheter som framgér av en
lag okar tydligheten for enskilda ekonomiska aktorer och dven skapar battre
forutséttningar for att marknadskontrollmyndigheterna tillimpar bestimmelserna
pa ett enhetligt sitt.

I dagslédget har Folkhélsomyndigheten méjlighet att endast besluta om
forelaggande och forbud som far forenas med vite. I vissa fall kan
straffbestimmelserna tillimpas. Det saknas 6verhuvudtaget mdjlighet att pafora
sanktionsavgift vid vertradelser enligt LTLP.

Folkhdlsomyndigheten menar att en mdjlighet for myndigheten att besluta om
sanktionsavgift kan leda till att ett storre antal overtrddelser av produktrelaterade
krav i tobakslagstiftningen forhindras. En sanktionsavgift skulle kunna vara en
proportionerlig &tgérd eftersom det inte finns nagra effektiva mindre ingripande
atgarder riktade mot ekonomiska aktorer i dagens tobakslagstiftning. Uttagande av
sanktionsavgift far vidare anses utgora en effektiv sanktion, som kan vidtas utan
nagon storre dréjsmélsproblematik.

Utredningen foreslér att Folkhdlsomyndigheten far besluta om sanktionsavgifter
vad géller overtradelser av produktrelaterade krav for tobak och liknande
produkter. Ett beslut om sanktionsavgift &r en ingripande atgérd. Enligt
Folkhdlsomyndighetens bedomning talar allménna réttssdakerhetsskél for att
forutséttningarna for att ta ut sanktionsavgifter bor vara tydliga och forutségbara
samt att alla former av sanktionsatgirder kraver tydliga definitioner av vad som
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giller for att inte skapa oklarheter. Folkhélsomyndigheten menar darfor att en
precision av begreppet “tillsyn som innebdr marknadskontroll” dr en nédvandig
forutséttning for att sanktionsavgift avseende dvertridelse av tobakslagstiftningen
ska kunna tas ut av en enskild ekonomisk aktor. Det &r ocksa onskvirt att syftet
med sanktionsavgiften fortydligas samt att omsténdigheterna kring faststdllande av
sanktionsavgiften inom ramen for tobakslagstiftningen utvecklas.

11.3.1 Kommuners uppgifter som innebar marknadskontroll

Utredningen foresléar att kommuner inom ramen for sitt tillsynsansvar ska utfora
vissa uppgifter som innebar marknadskontroll enligt EU:s
marknadskontrollférordning. Folkhidlsomyndigheten anser att frigan om vilka
konkreta uppgifter inom den kommunala tillsynen som utgér marknadskontroll
eller hur stor del av tillsynen som utgér marknadskontroll inte &r utredd, likasa
gransdragningen mellan statliga myndigheters och kommuners ansvar. Det ar
viktigt att kunna halla isdr kommunernas uppgifter som innebér marknadskontroll
frén Gvrig tillsyn.

Vidare foreslar utredningen att kommunernas uppgifter bor begrénsas till praktisk
kontroll av produkters dverensstimmelse samt att det kommer att krévas vissa
korrigerande étgérder frdn de ekonomiska aktoérerna. Kommunerna ska ha samma
befogenheter och sanktionsmdjligheter, nir de utfor uppgifter som innebér
marknadskontroll, som vid ovrig tillsyn. Inom tobakssektorn utévar kommunerna
tillsyn over detaljister som inte avser tillverkare, importdrer eller distributdrer.
Detaljisten dr en ekonomisk aktdr som befinner sig langre ner i leveranskedjan.
Detaljisten bér inte ansvaret for sjdlva produkten och har varken befogenheter att
aterkalla den fran marknaden eller rétta eventuella brister hos produkten. Med
andra ord kan kommuner inte stélla nédgra siddana krav pa detaljister som framgar
av artikel 11.1 b) 1 EU:s marknadskontrollférordning. Det &r, enligt skél 13 till
EU:s marknadskontrollférordning, 1ampligt att inkludera leverantorer i
distributionstjanster mot vilka det 4r mojligt for marknadskontrollmyndighet att
vidta tillsynsatgirder for att marknadskontrollmyndigheter ska fullgéra sina
uppgifter pa ett &andamalsenligt sitt och for att undvika lucka i systemet for tillsyn.
Folkhélsomyndigheten menar att detaljister inom tobaksomradet inte utgér en
lamplig ekonomisk aktor som direkt berors av harmoniserad unionslagstiftning
enligt EU:s marknadskontrollférordning. Pa tobaksomradet &r ett kommunalt
beslut begrinsat till ett forsiljningsstélle och innebér att detaljisten inte far
tillhandahélla produkter till konsumenter i sin butik.

Vidare foreslés i utredningen att kommunerna ska vara skyldiga att rapportera
resultatet av de kontroller som de utfor till ansvarig marknadskontrollmyndighet,
for att den myndigheten ska kunna fullgdra sina uppgifter enligt EU:s
marknadskontrollférordning. Effektiviteten av sddant forslag kan ifragasattas. Det
ar oklart i utredningen vad som ska rapporteras, hur och nér en sddan rapportering
ska ske. Folkhdlsomyndigheten finner inte att fragan om rapporteringsskyldigheten
ar tillrdckligt utredd och behover utredas vidare med representanter frén berorda
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marknadskontrollmyndigheter och kommuner. Folkhédlsomyndigheten menar ocksa
att trots att bemyndigande att meddela foreskrifter finns om hur rapporteringen ska
genomforas till marknadskontrollmyndigheten bor det regleras hur
Folkhédlsomyndigheten ska agera och forhélla sig till de beslut som olika
kommuner fattar géllande samma produkt i det fall de har gjort olika bedémningar.
En kommun fér fatta ett beslut angaende en produkt pa lokal niv4.
Folkhélsomyndigheten kan ocksa fatta ett beslut avseende samma produkt och gora
en annan bedémning pa nationell niva. Dessa beslut kan ocksd komma att fa effekt
pa beslut avseende avgifter.

Utredningen anfor att det inte har framkommit ndgot behov av kommunal
medverkan vid kontroll av produkter pa andra omraden dn dir kommunerna enligt
géllande ritt utfor uppgifter som innebér marknadskontroll. Den kommunala
medverkan vid kontroll av produkter bor darfor begransas till produkter som
omfattas av harmoniserad produktlagstiftning inom miljobalkens omréde, lagen om
atgarder mot buller och avgaser fran mobila maskiner och lagen om tobak och
liknande produkter. Utredningen anfor att ansvarig marknadskontrollmyndighet i
dessa fall bor ge stod och vigledning 4t kommunerna inom respektive
ansvarsomrade. [ LTLP ges Folkhédlsomyndigheten i uppgift att ge
tillsynsvégledning till kommunerna nér det giller vissa bestimmelser. Det bor
dérfor inforas en bestimmelse som ger Folkhidlsomyndigheten i uppdrag att ge
véagledning till kommunerna avseende den marknadskontroll som de ska
genomfora enligt LTLP.

Folkhilsomyndigheten saknar resonemang kring kompetens hos kommuner nér de
foreslas utfora vissa uppgifter som innebar marknadskontroll samt rapporterar
resultat av sina kontroller till berérda marknadskontrollmyndigheter. Det finns i
dagsliget stora skillnader hos kommuner nér det géller personalkompetens,
resurser m.m. vid utdvandet av tillsynen. Det kan ifragaséttas om alla 290
kommuner nér de utfor marknadskontroll kan gora det pa ett effektivt och
dndamalsenligt sétt.

Folkhélsomyndigheten avstryker utredningens forslag att kommuner ska inom
ramen f0r sitt tillsynsansvar enligt LTLP utfora vissa uppgifter som innebér
marknadskontroll. Dérfor anser Folkhidlsomyndigheten att kommuner bor bibehélla
sin nuvarande roll vid tillsynen enligt LTLP som st6d i myndighetens utévande av
tillsyn och marknadskontroll pé plats. Folkhdlsomyndigheten, i egenskap av
ansvarig tillsyns- och markandskontrollmyndighet, ska fatta
marknadskontrollbeslut med hjélp av de uppgifter som kommuner l&dmnar till
myndigheten ndr kommunerna bedriver sin ordinarie tillsyn.

11.3.2 Finansiering

Utredningen foreslér att kommuner endast ska fé ta ut avgift for den tillsyn som
innebédr marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning i de fall
kontrollen visar att produkten inte uppfyller géllande krav enligt harmoniserad
unionslagstiftning. Folkhidlsomyndigheten har svért att bedoma vilka konsekvenser
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den foreslagna bestimmelsen skulle fa for den kommunala tillsynen pa
tobaksomradet. I utredningen saknas, anser Folkhdlsomyndigheten, en forklaring
hur uppdelning av kommunal tillsynsverksamhet i renodlad tillsyn och
marknadskontroll ska g till pa tobaksomradet, hur uppgifter som kommuner utfor
vid samma tillsynstillfille ska sérskiljas beroende p&4 om uppgiften utgdér
marknadskontroll eller 6vrig tillsyn. Folkhdlsomyndigheten avstryker darfor
forslaget 1 den del som géller tobakslagstiftningen.

1.32 Forslag till lag om andring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande
produkter

Folkhilsomyndigheten ifragasatter om det 4r motiverat att kommuner enligt den
foreslagna nya paragrafen 8 b § forsta stycket i LTLP ska inom sina
ansvarsomraden enligt 7 kap. utfora de uppgifter som ankommer pé en
marknadskontrollmyndighet enligt artiklarna 11.1 a) och b), 11.2 och 3, 17 och 18 i
EU:s marknadskontrollférordning. Som Folkhélsomyndigheten anfor under
rubriken /1.3.1 Kommuners uppgifter som innebdr marknadskontroll ér det i
dagsldget omojligt for kommunerna att stilla krav pé att ekonomiska aktorer
(detaljister) vidtar lampliga och proportionella korrigerande atgérder for
Overensstimmelsen enligt 11.1 b). Detaljisten ar inte lamplig ekonomisk aktoér som
kan vidta atgérder eftersom det ér tillverkaren som har det slutliga ansvaret for att
produkten verensstimmer med kraven i1 harmoniserad unionslagstiftning (skal 12
till EU:s marknadskontrollforordning).

Folkhilsomyndigheten ser dven problem vid den praktiska tillimpningen av
bestimmelserna i artikel 11.3 nir kommuner ska utféra l&dmpliga kontroller och
fattar beslut med beaktande av olika faktorer sisom bristande 6verensstimmelse pa
den svenska marknaden, information om ekonomiska aktdrens verksamhet och
tidigare historia, klagomal fran konsumenter och annan information som tas emot
frén andra myndigheter, ekonomiska aktdrer, media och andra kéllor som kan tyda
pa bristande Gverensstimmelse.

I8 b § andra stycket foreslas att kommunerna ska ldmna uppgifter till
Folkhdlsomyndigheten. Folkhdlsomyndigheten anser att fragan om
uppgiftsskyldighet, vad giller exempelvis rapportering av genomforda kontroller,
resultatet av dem samt atgarder som vidtagits med anledning av kontrollen i
kommunikationssystemet ICSMS (Information and Communication System on
Market Surveillance), inte ar utredd. Fragan behover utredas vidare. Utredningen
bor helst ske i samarbete med kommunerna.

Eftersom utredningen varken har i uppdrag eller for avsikt att dndra pa
kommunernas nuvarande tillsynsansvar och att frigan om hur uppgifterna som
utgdér marknadskontroll rent praktiskt ska sarskiljas fran tillsynen enligt
utredningen ar komplicerad och behover ses dver framdver, avstryker
Folkhdlsomyndigheten forslag till inférande av nya paragrafer 8 b § och 8 ¢ § 1
LTLP.
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Folkhélsomyndigheten anser att kommuner alltjamt ska bedriva tillsyn enligt 7 kap.
3 § LTLP och underritta Folkhdlsomyndigheten enligt 7 kap. 20-21 §§ LTLP om
forhallanden som dr av betydelse for tillsynen.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Johan Carlson. I den slutliga
handldggningen har avdelningschefen Anders Tegnell, chefsjuristen Bitte Brastad
och enhetschefen Ellen Jones deltagit. Utredaren Olga Caratier har varit
foredragande.

Folkhilsomyndigheten

Olga Caratier
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