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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen limnas forslag till de lagdndringar som behovs for att
genomfora bestimmelserna om elektroniska cigaretter i EU:s tobaks-
produktdirektiv (2014/40/EU). Vidare foreslds en reglering om bl.a.
aldersgrans, anmailningsskyldighet vid forsdljning, tillsyn och straff-
ansvar. Forslagen foreslds i huvudsak genomfbras i en ny lag om elek-
troniska cigaretter och péfyllningsbehéllare. Det foreslads ocksa vissa
andringar i lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges
grans mot ett annat land inom Europeiska unionen, marknadsforings-
lagen (2008:486) och radio- och tv-lagen (2010:696).
Lagéndringarna foreslés trada i kraft den 1 juli 2017.
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Prop. 201617:132 1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare,

2. lag om éndring i lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid
Sveriges grans mot ett annat land inom Europeiska unionen,

3. lag om éndring i marknadsforingslagen (2008:486),

4. lag om éndring i radio- och tv-lagen (2010:696).



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Inledande bestammelser

1§ Denna lag innehaller bestimmelser om anmélan, produktkrav, for-
sdljning och marknadsforing av elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behéllare.

2§ Idenna lag avses med

1. elektronisk cigarett: produkt som kan anvindas for konsumtion av
nikotindnga via ett munstycke, eller bestdndsdel av den produkten, inbe-
gripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank, och

2. pafyliningsbehdllare: behéllare som innehaller vétska som innehal-
ler nikotin och som kan anvindas for att fylla pa en elektronisk cigarett.

3§ Denna lag ska inte tillimpas pa

1. lakemedel eller medicintekniska produkter som omfattas av ldkeme-
delslagen (2015:315) eller lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter, eller

2. produkter som é&r klassificerade som narkotika enligt narkotikastraff-
lagen (1968:64) eller som hilsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om
forbud mot vissa hélsofarliga varor.

For elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som innehaller
tobak ska bestimmelserna i tobakslagen (1993:581) tillimpas i stéllet for
bestimmelserna i denna lag.

4§ 1 fraga om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare géller
ocksé produktsidkerhetslagen (2004:451).

Produktanmilan

5§ Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare ska till Folkhdlsomyndigheten anmaéla alla sddana produk-

! Jfr Europarlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsalj-
ning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv 2001/37/EG, i
den ursprungliga lydelsen. Se dven Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535
av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betréffande tekniska foreskrifter
och betréffande foreskrifter for informationssambhéllets tjanster.
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ter som de avser att tillhandahalla konsumenter pa den svenska markna-
den. En ny anmilan ska ldmnas in for varje vésentlig dndring av produk-
ten. Anmélan ska ldmnas in senast sex manader innan produkten ar av-
sedd att tillhandahéllas konsumenter p4 marknaden. Anmélan ska dven
goras nér produkten aterkallas frdn marknaden.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte tillhandahéllas
konsumenter pé den svenska marknaden om anmailan enligt forsta stycket
inte har gjorts. Detsamma géller om anmélan inte uppfyller de foreskrif-
ter om hur anmélan ska vara utformad och vad den ska innehélla som har
meddelats med stod av 48 § 1.

Krav pa produkterna, medféljande information och
presentation

Produktkrav

6 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ska uppfylla de
foreskrifter om innehéll och utformning som har meddelats med stod av
48 § 2.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare ansvarar for att produkterna uppfyller de krav som fo6ljer av
forsta stycket.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som inte uppfyller de
foreskrifter om innehall och utformning som har meddelats med stod av
48 § 2 far inte tillhandahéllas konsumenter p&4 marknaden.

Informationsblad

78§ Styckforpackningar till elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare ska innehélla ett informationsblad.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare ansvarar for att styckforpackningar till sdédana produkter inne-
héller ett informationsblad.

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyll-
ningsbehéllare saknar informationsblad, far produkten inte tillhandahal-
las konsumenter p&4 marknaden. Detsamma géller om informationsbladet
inte uppfyller de foreskrifter om dess innehéll och utformning som har
meddelats med stod av 48 § 3.

Innehallsdeklaration

8 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
ska forses med en innehéllsdeklaration.

Tillverkare och importdrer ansvarar for att forpackningar till elektro-
niska cigaretter och pafyllningsbehallare forses med en innehéllsdekla-
ration.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyllningsbe-
héllare saknar innehallsdeklaration, far produkten inte tillhandahéllas
konsumenter pd marknaden. Detsamma géller om innehallsdeklarationen
inte uppfyller de foreskrifter om innehall och utformning som har med-
delats med stod av 48 § 4.



Produktpresentation

9§ Mirkningen pé elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare,
eller pa sddana produkters forpackningar, far inte

1. antyda att en viss elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare &r
mindre skadlig &n andra sddana produkter,

2. innehalla information om halten av tjira eller kolmonoxid i produk-
ten,

3. likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

4. antyda att en viss produkt har miljéfordelar, eller

5. hédnvisa till doft eller tillsatser, utom vad avser smaktillsatser.

Styckforpackningar och eventuell ytterforpackning till elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare far inte antyda ekonomiska fordelar
genom att innehélla tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratis-
utdelning, tva varor till priset av en eller liknande erbjudanden.

Hilsovarning

10 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
ska forses med en hdlsovarning.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare ansvarar for att forpackningar till sdédana produkter forses med
en hélsovarning.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyllningsbe-
héllare saknar hilsovarning, far produkten inte tillhandahéllas konsumen-
ter pd marknaden. Detsamma géller om hélsovarningen inte uppfyller de
foreskrifter om utformningen av varningen som har meddelats med stod
av48 § 5.

Marknadsforing och sponsring

11§ En niringsidkare far inte marknadsfora elektroniska cigaretter
eller pafyllningsbehallare till konsumenter

1. inom informationssamhéllets tjénster, eller

2. 1 ljudradiosindningar, tv-sdndningar eller bestill-tv som omfattas av
radio- och tv-lagen (2010:696).

Forbudet i forsta stycket géller dock inte

1. marknadsforing som endast bestér i att tillhandahélla elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehéllare for forséljning, eller

2. marknadsforing i overforingar eller tekniska upptagningar pa vilka
yttrandefrihetsgrundlagen &r tillimplig, med undantag for marknads-
foring genom kommersiella annonser.

12§ En néringsidkare som marknadsfor elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehallare till konsumenter far inte anvinda kommersiella an-
nonser i periodiska skrifter eller andra jimforbara skrifter pa vilka tryck-
frihetsforordningen &r tillimplig.

13 § Tillverkare, partihandlare och importorer av elektroniska ciga-
retter och péafyllningsbehéllare far inte sponsra ett evenemang eller en
verksambhet dit allménheten har tilltrdde eller som kan antas fa grinsover-
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skridande effekt, om sponsringen kan antas medfora att avsdttningen av
produkterna framjas.

Bestdmmelser om forbud mot sponsring av program i radio och tv samt
om produktplacering i tv finns i radio- och tv-lagen (2010:696).

Rapportering av forsiljningsvolymer m.m.

14 § Tillverkare och importdrer av elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehallare ska varje ar till Folkhdlsomyndigheten ldmna in

1. fullstdndiga uppgifter om forsédljningsvolym, uppdelade pa varumair-
ke och produktsort,

2. uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet
unga ménniskor, icke-rokare och de viktigaste typerna av nuvarande kon-
sumenter,

3. uppgifter om det satt pa vilket produkterna siljs, och

4. sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknads-
undersokningar om ovanstdende, med en dverséttning till engelska.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte tillhandahallas
konsumenter pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter som fo6ljer
av forsta stycket inte har uppfyllts. Detsamma géller om rapporteringen
inte uppfyller de foreskrifter om rapporteringsskyldigheten som har med-
delats med stod av 48 § 6.

Produktkontroll

15§ Tillverkare, importdrer och distributdrer av elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehallare ska uppritta och uppritthélla ett system for att
samla in information om alla misstdnkta skadliga effekter som dessa pro-
dukter har p& ménniskors hélsa.

Information enligt forsta stycket ska pa begiran ldmnas till Folkhélso-
myndigheten.

16 § Om en tillverkare, importdr eller distributor av elektroniska ciga-
retter eller pafyllningsbehéllare anser, eller har skél att anta, att en sddan
produkt inte dr séker eller av god kvalitet eller att den pa annat sitt inte &r
forenlig med denna lag, ska denne omedelbart

1. vidta de korrigerande atgirder som dr nddvandiga for att den berdrda
produkten ska bli férenlig med denna lag,

2. dra tillbaka produkten, eller

3. aterkalla produkten.

Nér en atgird enligt forsta stycket vidtas, ska Folkhdlsomyndigheten
omedelbart underréttas om produktens brister, vilken atgdrd som vid-
tagits och resultaten av atgirden.

Handel m.m.

Aldersgriins

17 § Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare fir inte siljas
eller p& annat sétt 1dmnas ut i néringsverksamhet till den som inte har



fyllt 18 &r. Den som ldmnar ut sddana produkter ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnatt denna éalder.

Om det finns sérskild anledning att anta att en elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehallare &r avsedd att lamnas over till ndgon som inte har
fyllt 18 &r, far produkten inte lamnas ut.

P& varje forsdljningsstélle for elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med information
om forbudet mot att sélja eller lamna ut sddana produkter till den som
inte har fyllt 18 &r.

18 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som séljs till kon-
sumenter ska tillhandahallas pa ett sddant sitt att det gér att kontrollera
mottagarens alder. Detta giller dven nidr forsdljningen sker genom
automat, via distansforséljning eller liknande.

19 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far foras in i
landet endast av den som har fyllt 18 ar.

Anmilan om forséljning

20§ En niringsidkare som har sitt sdte eller sin affarsverksamhet i
Sverige far inte tillhandahalla elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behallare for forsiljning till konsumenter utan att forst ha anmalt forsalj-
ningen till den kommun dér foérsiljningen ska ske.

Grinsoverskridande distansforsiljning

21§ En néringsidkare som via distansforsdljning tillhandahaller elek-
troniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare for forsiljning till konsu-
menter i ett annat land &n det land dér ndringsidkaren har sitt séte eller
sin affirsverksamhet (grinsoverskridande distansforséljning), far inte
bedriva sadan forsdljning till eller frdn Sverige utan att forst ha registrerat
forsdljningen hos Folkhdlsomyndigheten och fatt en bekriftelse pa regi-
streringen.

Folkhilsomyndigheten ska skyndsamt efter en registrering enligt forsta
stycket bekrifta denna.

22§ En néringsidkare som bedriver gransoverskridande distansfor-
sdljning far inte 1dmna ut personuppgifter om konsumenten till tillver-
karen av sddana produkter eller till foretag som ingar i samma koncern
eller till andra tredje parter. Personuppgifter far inte heller anvéndas eller
Overforas for andra andamal &n det aktuella kopet.

Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och ska-
destind tillimpas @ven vid behandling av personuppgifter enligt forsta
stycket.

Skyldighet att utova egenkontroll

23§ Den som bedriver forsiljning enligt 20 § eller gransoverskridande
distansforsdljning enligt 21 § ska utéva sérskild kontroll (egenkontroll)
over forséljningen och hanteringen i dvrigt av elektroniska cigaretter och
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egenkontrollprogram.

Till anmélan respektive registreringen enligt 20 och 21 §§ ska nérings-
idkaren foga egenkontrollprogrammet och de &vriga uppgifter som be-
hovs for kommunens och Folkhédlsomyndighetens tillsyn. Om uppgif-
terna dndras ska det anmalas till kommunen och Folkhédlsomyndigheten
utan drojsmal.

Tillsyn och marknadskontroll

Central tillsyn

24 § Den centrala tillsynen dver att denna lag och foreskrifter medde-
lade med stdd av lagen foljs utdvas av Folkhédlsomyndigheten nir det
giéller den omedelbara tillsyn som kommunen eller kommunen och Polis-
myndigheten ansvarar for enligt 26 § 1 och 2.

Regional tillsyn

25§ Lansstyrelsen utdvar inom lédnet tillsyn enligt 26 § 1 och 2. Léns-
styrelsen ska

1. folja kommunernas verksamhet och bitrdda kommunerna med infor-
mation och rad, och

2. frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan till-
synsmyndigheter och andra.

Omedelbar tillsyn

26 § Den omedelbara tillsynen &ver att denna lag och foreskrifter med-
delade med stod av lagen f0ljs utovas av

1. kommunen nér det géller

a) forbudet mot att tillhandahélla elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare enligt 5-8, 10 och 14 §§ pa forsdljningsstillen,

b) produktpresentation enligt 9 § pa forséljningsstillen,

2. kommunen och Polismyndigheten nar det géller

a) aldersgréns enligt 17 och 18 §§,

b) anmilan om forséljning och egenkontroll enligt 20 och 23 §§ i andra
fall 4n avseende griansoverskridande distansforséljning,

3. Folkhélsomyndigheten nir det géller

a) bestimmelserna i 5-10 och 14 §§ i andra fall &n som avsesi 1,

b) produktkontroll enligt 15 och 16 §§,

c) registrering och egenkontroll enligt 21 och 23 §§ avseende gréns-
overskridande distansforsdljning, och

4. Konsumentverket nér det géller marknadsfoéring och sponsring enligt
11-13 §§.

27§ Vid Konsumentverkets tillsyn tillimpas bestimmelserna i mark-
nadsforingslagen (2008:486).

En marknadsforingsatgérd som strider mot nagon av bestimmelserna i
9 § eller 11-13 §§, ska vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsfo-
ringslagen anses vara otillborlig mot konsumenter. En marknadsforings-
atgdrd som strider mot 11 § forsta stycket 2 eller 12 § kan medféra mark-



nadsstorningsavgift enligt bestimmelserna i 29-36 §§ marknadsforings-
lagen.

Marknadskontroll

28 § Folkhdlsomyndigheten ska i fraga om produktkrav som foljer av
6 § utdva marknadskontroll av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare som omfattas av denna lag.

Bestammelser om marknadskontroll finns i artiklarna 15.3 och 16-29 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93.

Avtal om samarbete

29§ En kommun far triffa avtal med en annan kommun om att till-
synsuppgifter som kommunen har enligt denna lag ska ombesorjas helt
eller delvis av den andra kommunen. Kommunen far dock inte 6verlata
befogenheten att avgora drenden enligt 31 och 32 §§.

Informationsutbyte

30§ Kommunen och Polismyndigheten ska underritta varandra om
forhallanden som é&r av betydelse for tillsynen.

En kommun som har fattat beslut i ett drende enligt denna lag ska
skicka en kopia av beslutet till Folkhdlsomyndigheten, Polismyndigheten
och den ladnsstyrelse som berors av beslutet.

Forelidggande och forbud

31§ En tillsynsmyndighet som anges i 26 § 1-3 far i sin tillsynsverk-
samhet meddela de foreldgganden eller forbud som behovs for att lagen
eller en foreskrift som har meddelats med stod av lagen ska foljas.

32§ Vid allvarliga eller upprepade dvertrddelser av bestimmelserna i
denna lag far kommunen forbjuda en naringsidkare som tillhandahéller
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare for forséljning till kon-
sumenter att fortsdtta forséljningen eller, om forbud far anses vara en
alltfor ingripande atgdrd, meddela varning.

Ett forbud enligt forsta stycket meddelas for en tid av hogst sex mana-
der.

Beslut enligt forsta stycket géller omedelbart, om inte ndgot annat
anges i beslutet.

33§ Om Folkhdlsomyndigheten konstaterar eller har rimliga skél att
anta att en typ av eller specifika elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behéllare kan utgora en allvarlig risk for ménniskors hélsa, trots att pro-
dukten uppfyller kraven i denna lag, far myndigheten forbjuda att pro-
dukterna tillhandahélls konsumenter pd marknaden. Om séddana produk-
ter redan har tillhandahallits konsumenter p4 marknaden, far Folkhilso-
myndigheten foreldgga tillverkaren, importoéren eller distributéren av
produkterna att dra tillbaka eller &terkalla dessa.
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Folkhdlsomyndigheten ska omedelbart underritta Europeiska kommis-
sionen och de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater om &tgér-
der som vidtagits enligt forsta stycket och Oversinda annan relevant
information.

Nér Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att en atgird
enligt forsta stycket 4r motiverad ska Folkhédlsomyndigheten besluta om
atgdrden ska besta.

Vite

34§ Beslut om foreldggande eller forbud enligt 31 och 33 §§ far fore-
nas med vite. Vitet fir inte forvandlas till faingelse.

Ritt till upplysningar och tilltride

35§ En tillsynsmyndighet har rétt att pad begiran f4 de upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande som behdvs for myndighetens till-
syn enligt denna lag.

36§ For att fullgdra sina uppgifter enligt denna lag har en tillsyns-
myndighet rdtt att fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen
som berdrs av denna lag eller anslutande foreskrifter och far diar gora
undersokningar och ta prover. For uttagna prov betalas inte erséttning.

Kontrollkép

37§ I syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och den
som ldmnar ut elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehéllare om
skyldigheten att forvissa sig om att mottagaren har uppnétt den alder som
anges i 17 §, far kommunen genomfora kontrollkdp. Vid ett sddant kdp
far kommunen endast anlita en person som har fyllt 18 ar.

Ett kontrollkép far genomforas utan att niringsidkaren underrittas i
forvdg om kontrollkopet. Kommunen ska snarast efter ett genomfort
kontrollkép underrétta naringsidkaren om kontrollkopet.

38§ Vad som framkommit genom kontrollkép far inte utgdra grund for
kommunen att meddela foreldgganden eller forbud enligt 31 och 32 §§.

Bistand fran Polismyndigheten

39§ Polismyndigheten ska pa begiran av en annan tillsynsmyndighet
lamna den hjdlp som behovs vid tillimpningen av 36 §. En sadan begéran
far goras endast om

1. det pa grund av sdrskilda omsténdigheter kan befaras att atgérden
inte kan utforas utan att en polismans sdrskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.



Tystnadsplikt

40 § Den som har tagit befattning med ndgot drende enligt denna lag
far inte obehdrigen roja eller pa annat sétt utnyttja vad han eller hon
dérvid har fétt veta om yrkeshemligheter eller affarsférhéllanden.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Overklagande

41 § Beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far dverklagas
till allmén férvaltningsdomstol.

Beslut som Folkhédlsomyndigheten har meddelat med st6d av 31 eller
33 § far dverklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Straffbestimmelser och forverkande

42 § Den som uppsatligen bryter mot 8 § tredje stycket eller 10 § tredje
stycket eller séljer elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare i strid
med forbud som har meddelats enligt 32 § doms till boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Detsamma géller den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
17 § forsta eller andra stycket, 20 § eller 21 § forsta stycket.

Ar giirningen att anse som ringa doms inte till ansvar.

43§ Den som har dvertritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud
ska inte domas till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

44 § Elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare som varit fore-
mal for brott enligt denna lag eller deras viarde samt utbyte av sddant
brott ska forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart oskéaligt.

45§ Bestdmmelser om ansvar for olovlig inforsel av elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare finns i lagen (2000:1225) om straff
for smuggling.

Avgifter

46 § En kommun far ta ut avgift for sin tillsyn av den som bedriver
anmalningspliktig forsdljning med elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare enligt 20 §.

47 § Folkhilsomyndigheten fir av tillverkare och importdrer av elek-
troniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare ta ut avgifter for att ta emot,
lagra, hantera och analysera de uppgifter som enligt 5 § ldmnas till myn-
digheten.

Prop. 2016/17:132
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48 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. hur en anmélan enligt 5 § ska vara utformad och vad den ska inne-
halla,

2. produktinnehdll och utformning av elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbehallare enligt 6 §,

3. vilka uppgifter informationsblad enligt 7 § ska innehélla och hur de
ska utformas,

4. innehallet i och utformningen av innehallsdeklarationen enligt 8 §,

5. utformningen av saddana hélsovarningar som avses i 10 §,

6. fullgdrandet av rapporteringsskyldigheten enligt 14 §,

7.det system for informationsinsamling som anges i 15§ forsta
stycket,

8. underrittelseskyldigheten enligt 16 § andra stycket,

9. utformningen av egenkontrollprogrammen som anges i 23 §,

10. skyldighet att ersétta en tillsynsmyndighets kostnader for provtag-
ning och undersdkning av prov enligt 36 §, och

11. genomforandet av kontrollkdp enligt 37 §,

12. storleken pa de avgifter som anges i 47 §.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2017.

2. Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare som tillverkats eller
overgatt till fri omséttning fore ikrafttrddandet, och som inte uppfyller
lagens krav, far fortsétta att tillhandahallas konsumenter pa den svenska
marknaden efter ikrafttradandet, dock langst till och med den 1 januari
2018.

3. For elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare som tillhanda-
héllits konsumenter pd marknaden fore ikrafttridandet ska en anmélan
enligt 5 § goras senast den 1 januari 2018.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:701)

om Tullverkets befogenheter vid Sveriges gréins
mot ett annat land inom Europeiska unionen

Harigenom foreskrivs att 3 § lagen (1996:701) om Tullverkets befo-
genheter vid Sveriges grans mot ett annat land inom Europeiska unionen
ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
38

Lagen ar tillamplig endast betridffande foljande varor:

1. krigsmateriel som avses i lagen (1992:1300) om krigsmateriel, och
produkter som avses i lagen (2000:1064) om kontroll av produkter med
dubbla anvindningsomraden och av tekniskt bistand,

2. narkotika som avses i narkotikastrafflagen (1968:64),

3. vapen och ammunition som avses i vapenlagen (1996:67),

4. injektionssprutor och kanyler,

5. dopningsmedel som avses i lagen (1991:1969) om forbud mot vissa
dopningsmedel,

6. springstiletter, springknivar, knogjérn, kaststjdrnor, riv- eller nit-
handskar, batonger, karatepinnar, blydaggar, spikklubbor och liknande,

7. kulturféremal som avses 1
5 kap. lagen (1988:950) om kultur-

minnen m.m.,

7. kulturféremal som avses 1
5 kap. kulturmiljolagen
(1988:950),

8. hundar och katter for annat &ndamal 4n handel,

9. spritdrycker, vin, starkdl och
andra jista alkoholdrycker, teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat
enligt alkohollagen (2010:1622),
samt tobaksvaror vid kontroll av
aldersgransen 1 13 § tobakslagen
(1993:581),

9. spritdrycker, vin, starkdl och
andra jdsta alkoholdrycker, teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat
enligt alkohollagen (2010:1622),
samt tobaksvaror och elektroniska
cigaretter och padfyllningsbehal-
lare vid kontroll av &ldersgrénsen i
13 § tobakslagen (1993:581) och
19 § lagen (2017:000) om elektro-
niska cigaretter och pdfyllnings-
behallare,

10. nétkreatur, svin, féar, getter, fjaderfan, fisk och reptiler,

11. andra djur &n sddana som anges ovan och produkter av djur, om det
finns sérskild anledning att misstdnka att smittsam sjukdom forekommer,
att djuret eller djurprodukten pa annat sétt utgdr en allvarlig hélsorisk for
ménniskor eller djur, att medféljande dokument dr ofullstdndiga eller
felaktiga, att erforderliga dokument saknas eller att de villkor som i
ovrigt géller for inforseln inte dr uppfyllda,

12. barnpornografi enligt lagen (1998:1443) om forbud mot inforsel
och utforsel av barnpornografi,

! Senaste lydelse 2014:1497.
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13. varor som avses i lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga
varor,

14. varor som ska beskattas enligt lagen (2014:1470) om beskattning
av viss privatinforsel av cigaretter,

15. sprangdmnesprekursorer enligt artikel 4.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 98/2013 om saluféring och anvédndning av
sprangdmnesprekursorer och 3 § lagen (2014:799) om spriangdmnes-
prekursorer.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2017.



23

Forslag till lag om dndring 1

marknadsforingslagen (2008:486)

Hirigenom foreskrivs att 1
(2008:486) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

och 29 §§ marknadsforingslagen

Féreslagen lydelse

1§

Denna lag har till syfte att frimja konsumenternas och néringslivets
intressen i1 samband med marknadsforing av produkter och att motverka
marknadsforing som é&r otillborlig mot konsumenter och néringsidkare.

Bestdmmelser om marknadsforing finns bl.a. i

—lagen (1992:1672) om paketresor,

— tobakslagen (1993:581),
— lotterilagen (1994:1000),
— sjolagen (1994:1009),

—lagen (1995:1571) om inséttningsgaranti,
—lagen (1996:1006) om anmélningsplikt avseende viss finansiell verk-

sambhet,

—lagen (1996:1118) om marknadsforing av kristallglas,
—lagen (1999:158) om investerarskydd,
—lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informationssam-

hallets tjanster,

— lagen (2004:299) om inléningsverksambhet,

— prisinformationslagen (2004:347),

— lagen (2005:59) om distansavtal och avtal utanfor affarslokaler,
— forsékringsavtalslagen (2005:104),

— lagen (2005:405) om forsékringsférmedling,

— lagen (2006:484) om franchisegivares informationsskyldighet,
—lagen (2010:510) om lufttransporter,

— radio- och tv-lagen (2010:696),
— alkohollagen (2010:1622),

— konsumentkreditlagen (2010:1846),
—lagen (2011:914) om konsumentskydd vid avtal om tidsdelat boende

eller langfristig semesterprodukt,

—lagen (2013:1054) om marknadsforing av modersmjolksersittning

och tillskottsnéring,

—lagen (2014:1344) med kompletterande bestimmelser till EU:s tag-,
fartygs- och busspassagerarférordningar,

—lagen (2015:671) om alternativ
tvistlosning 1 konsumentforhallan-
den, och

—lagen (2015:953) om kollek-
tivtrafikresenérers réttigheter.

! Senaste lydelse 2016:1223.

—lagen (2015:671) om alternativ
tvistlosning i konsumentforhallan-
den,

—lagen (2015:953) om kollek-
tivtrafikresendrers rittigheter, och

—lagen (2017:000) om elektro-
niska cigaretter och pdfylinings-
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behallare.

29§°
En néringsidkare far aldggas att betala en sérskild avgift (marknads-
storningsavgift) om naringsidkaren, eller ndgon som handlar pd nérings-
idkarens vignar, uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot

77§a

— 8 § och nagon av bestimmelserna i 9, 10, 12—-17 §§,

- 18§,
—20 8§, eller

—nagon av bestimmelserna i bilaga I till direktiv 2005/29/EG.
Detsamma géller om en néringsidkare uppsatligen eller av oaktsamhet

bryter mot ndgon av bestimmelserna i

— 14 § forsta stycket 2 eller 3 eller 14 a§ forsta stycket 2 eller 3

tobakslagen (1993:581),

— 7 kap. 3 § alkohollagen (2010:1622),
— 8 kap. 7 § forsta stycket, 8, 9 eller 14 § forsta eller andra stycket samt
15 kap. 4 § radio- och tv-lagen (2010:696),

—11§ lagen (1995:1571) om
inséttningsgaranti eller 8 § lagen
(2004:299) om inléningsverksam-
het ndr det géller ett erbjudande
som inte &r riktat bara till andra &n
konsumenter.

—11§ lagen (1995:1571) om
inséttningsgaranti eller 8 § lagen
(2004:299) om inléningsverksam-
het nédr det giller ett erbjudande
som inte dr riktat bara till andra &n
konsumenter,

— 11 § forsta stycket 2 eller 12 §
lagen (2017:000) om elektroniska
cigaretter och pdfyliningsbehdlla-
re.

Vad som ségs i forsta och andra styckena géller ocksé en néiringsidkare
som uppsétligen eller av oaktsamhet vasentligt har bidragit till dvertra-

delsen.
Avgiften tillfaller staten.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2017.

? Senaste lydelse 2010:1632.



2.4
(2010:696)

Forslag till lag om dndring i radio- och tv-lagen

Hirigenom foreskrivs att 6 kap. 2 §, 7 kap. 2 §, 8 kap. 13 § och 15 kap.
5 och 9 §§ radio- och tv-lagen (2010:696) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.
2§

Leverantorer av medietjénster far pa de villkor som anges i 3 och 4 §§
sanda filmer, tv-serier, sportprogram och program med litt underhéllning
dér det forekommer produktplacering.

Forsta stycket géller dock inte program som huvudsakligen vénder sig
till barn under tolv &r och inte heller program dér det forekommer

produktplacering av

1. alkoholdrycker och tobaksvaror,

2.andra produkter som kommer frén foretag vars huvudsakliga
verksamhet ar att tillverka eller sélja alkoholdrycker eller tobaksvaror,

3. receptbelagda ldkemedel och
sddan medicinsk behandling som
bara ér tillgdnglig efter ordination,
eller

4. modersmjolkserséttning.

3. receptbelagda ldkemedel och
sddan medicinsk behandling som
bara ar tillgéinglig efter ordination,

4. modersmjolkserséttning, eller

5. sadana elektroniska cigaretter
och padfyliningsbehdllare som av-
ses i lagen (2017:000) om elektro-
niska cigaretter och pdfyllnings-
behdllare.

7 kap.
2§

Program i tv-sdndningar, sdkbar
text-tv eller i bestill-tv far inte
sponsras av nagon vars huvud-
sakliga verksambhet &r att tillverka
eller silja alkoholdrycker eller
tobaksvaror.

! Senaste lydelse 2013:1056.

Program i tv-sédndningar, sokbar
text-tv eller i bestdll-tv far inte
sponsras av nagon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sélja alkoholdrycker, tobaks-
varor eller sddana elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehdlla-
re som avses i lagen (2017:000)
om elektroniska cigaretter och
pdfvliningsbehdllare.
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8 kap.
13 §°

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker och
tobaksvaror finns i 7 kap. 3 § alko-
hollagen (2010:1622) och i 14§
tobakslagen (1993:581).

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker, tobaks-
varor samt elektroniska cigaretter
och pdfyliningsbehdllare finns i
7 kap. 38 alkohollagen
(2010:1622), i 14§ tobakslagen
(1993:581) samt i 11 och 12 §§
lagen (2017:000) om elektroniska

cigaretter  och  pdfyllningsbe-
hallare.

15 kap.

5§

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker och
tobaksvaror finns i 7kap. 3§
alkohollagen (2010:1622) och i
14 § tobakslagen (1993:581)

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker, tobaks-
varor samt elektroniska cigaretter
och pdfyliningsbehdllare finns i
7 kap. 38 alkohollagen
(2010:1622), 1 14 § tobakslagen
(1993:581) samt i 11 och 12 §§
lagen (2017:000) om elektroniska
cigaretter  och  pdfyliningsbe-
hallare.

9§

Program i ljudradiosdndning far
inte sponsras av ndgon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sdlja alkoholdrycker eller
tobaksvaror.

Program i ljudradiosdndning far
inte sponsras av ndgon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sélja alkoholdrycker, tobaks-
varor eller sdadana elektroniska
cigaretter och pdfyllningsbehall-
are som avses i lagen (2017:000)
om elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehdllare.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2017.

? Senaste lydelse 2010:1635.
? Senaste lydelse 2010:1635.



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och Europeiska unionens radd antog den 3 april 2014
direktiv 2014/40/EU om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om tillverkning, presentation och forséljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphdvande av direktiv
2001/37/EG. 1 denna proposition anvdnds nedan beteckningen tobaks-
produktdirektivet. Tobaksproduktdirektivet finns i bilaga I till denna
proposition. I propositionen behandlar regeringen de forslag som lamnats
av Tobaksdirektivsutredningen (S 2014:16) i promemorian Genom-
forande av tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter
(S2016/01612/FS).

Regeringen beslutade den 10 juli 2014 att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att bl.a. ldmna forslag till nationellt genomforande av
tobaksproduktdirektivet. 1 delbetinkandet Mer gemensamma tobaks-
regler — ett genomforande av tobaksproduktdirektivet (SOU 2015:6) som
lamnades till regeringen i januari 2015 redovisade utredningen sina for-
slag till genomforande av de delar av direktivet som skulle vara genom-
forda i medlemsstaterna senast den 20 maj 2016.

Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om elektroniska cigaretter
(nedan e-cigaretter) och pafyllningsbehallare ska tillimpas under forut-
sdttning att produkterna inte omfattas av kravet pa ett godkdnnande enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (humanldkemedels-
direktivet) eller kraven som anges i radets direktiv 93/42/EEG om medi-
cintekniska produkter. Vid tidpunkten for overlamnandet av Tobaks-
direktivsutredningens delbetdnkande var Léikemedelsverkets instéillning
att e-cigaretter som innehaller nikotin skulle bedomas som ldkemedel.
Fragan var under utredningens arbete foremal for réttslig provning i de
allminna forvaltningsdomstolarna, dér savdl forvaltningsritten som
kammarritten delade Likemedelsverkets instdllning. Utredningens
beddémning var dérfor att bestimmelserna om e-cigaretter inte behdvde
genomforas i svensk ritt.

Hogsta forvaltningsdomstolen avgjorde malet den 17 februari 2016 och
fastslog, till skillnad frdn underinstanserna, att e-cigaretter som inne-
héller nikotin inte utifrdn sin funktion ska bedémas som likemedel. Ut-
slaget av domen innebér att tobaksproduktdirektivets bestimmelser om
e-cigaretter och pafyllningsbehallare méste genomforas i den nationella
lagstiftningen.

Den 1 mars 2016 Overlimnade den sidrskilda utredaren forslaget
Genomforande av tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter
(S2016/01612/FS). En sammanfattning av utredningens forslag finns i
bilaga 2. Utredningens lagforslag finns i bilaga 3. Utredningens forslag
har remissbehandlats och en forteckning Gver remissinstanserna finns i
bilaga 4. En sammanstéllning av remissvaren finns tillgénglig i Social-
departementet (S2016/01612/FS).

Vid framtagandet av lagradsremissen uppmirksammades att det sakna-
des beredningsunderlag i vissa delar for att genomféra tobaksprodukt-
direktivets bestimmelser om e-cigaretter. Socialdepartementet lamnade,
till f6ljd av detta, forslag till komplettering i dessa delar i en sdrskild
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Promemorian remitterades till berérda instanser. En forteckning over
dessa remissinstanser finns i bilaga 6. En sammanstéllning av remissva-
ren finns tillgéinglig i Socialdepartementet (S2016/06971/FS).

Vid framtagandet av lagrddsremissen framkom é&ven ett behov att
remittera ett av utredningens forslag till Myndigheten for press, radio och
tv. Myndigheten for press, radio och tv:s remissvar i denna fraga finns
tillgénglig i Socialdepartementet (S2016/01612/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 26 januari 2017 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 7. Lagradets yttrande finns i
bilaga 8. Regeringen har foljt Lagradets forslag. Lagradets yttrande kom-
menteras ndrmare i avsnitt 6.5. 1 forhéllande till lagrddsremissen har
darutdver vissa sprékliga och redaktionella &ndringar gjorts.

4 Bakgrund

4.1 Allmént

Som framgar i avsnitt 3 antog Europaparlamentet och Europeiska
unionens rad tobaksproduktdirektivet den 3 april 2014.

Med undantag for tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-ciga-
retter har nddvindiga anpassningar med anledning av direktivet som
behdvde genomforas senast den 20 maj 2016 genomforts i svensk ratt
genom regeringens proposition Atgirder for dkad folkhilsa pa tobaks-
omradet — genomforandet av EU:s tobaksproduktdirektiv (prop.
2015/16:82).

4.2 Syftet med tobaksproduktdirektivets
bestimmelser om e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare

Tobaksproduktdirektivet syftar till att tillndrma medlemstaternas lagar
och andra forfattningar vad géller utsldppandet pa marknaden och mérk-
ning av tobaksvaror och vissa produkter som liknar tobaksvaror, bland
annat e-cigaretter och pafyllningsbehallare.

I ingressen till direktivet anges att e-cigaretter och pafyllningsbehallare
bor regleras genom direktivet, sdvida de inte, pd grund av sin presenta-
tion eller funktion omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG eller radets direktiv 93/42/EEG. Vidare sigs att det rader
skillnader mellan olika medlemsstaters lagstiftning och praxis néir det
giéller dessa produkter, dven i friga om sédkerhetskrav, vilket innebér att
det krévs atgirder pd unionsniva for att den inre marknaden ska kunna
fungera smidigt. En hog folkhélsoskyddsniva bor tas i beaktande vid
regleringen av dessa produkter.



Tobaksproduktdirektivet harmoniserar inte alla aspekter av e-cigaretter
och péafyllningsbehéllare. I ingressen nimns att medlemsstaterna fortfa-
rande har ansvaret for att anta regler om smaker. Vidare konstateras i
ingressen att direktivet inte harmoniserar bestimmelserna om rokfria
miljoer eller om inhemska forsiljningsarrangemang, inhemsk reklam
eller varuméarkesutvidgning och infor inte heller ndgon aldersgrins for e-
cigaretter eller pafyllningsbehéllare.

5 Genomforande av
tobaksproduktdirektivets bestimmelser
om e-cigaretter

5.1 En ny lag om e-cigaretter och
pafyllningsbehallare

Regeringens forslag: Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om
e-cigaretter och péfyllningsbehallare ska genomforas i en ny lag.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens. Utred-
ningen foreslar dock en annan lydelse av lagens rubrik.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten, Ldnsstyrelsen i Vister-
norrlands lin, Dalarnas lins landsting och Vape Sweden tillstyrker en
reglering av e-cigaretter i en separat lag. Férvaltningsrdtten i Malmo,
Tullverket, Linsstyrelsen i Vistra Gotalands ldn och Varbergs kommun
anser att regleringen av e-cigaretter bor foras in i tobakslagen
(1993:581). Ldnsstyrelsen i Stockholms lin, Linsstyrelsen i Skdne lin
och Ldnsstyrelsen i Visternorrlands ldn menar att den foreslagna
beteckningen pa lagen kan vara otydlig da lagen inte endast omfattar e-
cigaretter.

Skiilen for regeringens forslag: Tobaksproduktdirektivets regelverk
for e-cigaretter och pafyllningsbehéllare behandlar sddana produkter och
tobaksvaror pa ett likartat sétt. [ ingressen till direktivet slas det fast att
en hog folkhdlsoskyddsnivd bor tas i beaktande vid regleringen av
e-cigaretter samt att dessa kan utvecklas till en inkorsport till nikotin-
beroende och resultera 1 traditionell tobakskonsumtion, eftersom de efter-
liknar och normaliserar rokning (se skél 36 och 43 i ingressen). E-ciga-
retter dr séledes inte vilken konsumentprodukt som helst utan en produkt
som dr i behov av en sirskild skyddsreglering.

Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter och péfyll-
ningsbehéllare ska tillimpas under forutsittning att produkterna inte om-
fattas av kravet pa ett godkdnnande enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG (humanldkemedelsdirektivet) eller kraven i radets
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (se artikel 20.1).
Fragan om huruvida e-cigaretter innehéllande nikotin ska omfattas av
krav pa godkdnnande som ldkemedel har provats av Hogsta forvaltnings-
domstolen. I Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 17 februari 2016
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tin inte utifran sin funktion ska bedémas som ldkemedel.

Med hénsyn till Hogsta forvaltningsdomstolens avgorande har fragan
om genomforande av tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-ciga-
retter i svensk lagstiftning aktualiserats sent i forhallande till direktivets
genomforandetid. Bland remissinstanserna rédder delade meningar om
huruvida regleringen av e-cigaretter bor genomforas i en separat lag eller
i tobakslagen. Manga bestimmelser som ska gélla for e-cigaretter har i
och for sig sina motsvarigheter i tobakslagstiftningen och Tobaksdirek-
tivsutredningen foreslér i slutbetdnkandet (SOU 2016:14) att vissa be-
stimmelser som ror anvdndandet av e-cigaretter, ndmligen bestimmelser
om rokforbud, ska arbetas in i tobakslagen. Samtidigt har Tobaksdirek-
tivsutredningen i slutbetdnkandet ldamnat forslag pa en strukturell omar-
betning av tobakslagen och foreslagit en rad tilligg och &ndringar till nu-
varande bestimmelser. Att i detta skede fora in bestimmelser om e-ciga-
retter i tobakslagen skulle innebdra en ytterligare omarbetning, vilken
skulle riskera att bli tidskrédvande. For att s& snabbt som mojligt fa en lag-
stiftning pa plats som genomfor tobaksproduktdirektivets bestimmelser
om e-cigaretter bor de nddvindiga bestimmelserna tas in i en egen lag.
For tydlighetens skull bor dven péfyllningsbehéllare inga i rubriken pa
lagen.

52 Definitioner

Regeringens forslag: Begreppen e-cigarett och pafyllningsbehéllare
ska definieras i lagen pa samma sétt som i tobaksproduktdirektivet.

Med e-cigarett ska avses en produkt som kan anvindas for konsum-
tion av nikotindnga via ett munstycke, eller bestandsdel av den pro-
dukten, inbegripet en patron, en tank och anordningen utan patron
eller tank.

Med péfyllningsbehéllare ska avses en behéllare som innehéller
vitska som innehaller nikotin och som kan anvindas for att fylla pa en
e-cigarett.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av de instanser som haft synpunkter
pa forslaget menar att en reglering av e-cigaretter dven bdr omfatta
e-cigaretter utan nikotin. Konsumentverket anser att en reglering av
e-cigaretter utan nikotin dr angeldgen av produktsidkerhetsskél. Swedac
framfor bland annat att den foreslagna regleringen kan vara svér att
tillimpa vid tillsyn. N&gra instanser, Folkhdlsomyndigheten och
Varbergs kommun, efterfragar ytterligare definitioner i lagen.

Skilen for regeringens forslag: I tobaksproduktdirektivet definieras
en e-cigarett som en produkt som kan anvidndas for konsumtion av
nikotindnga via ett munstycke, eller bestdndsdel av den produkten, inbe-
gripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank. Av
direktivets definition framgar vidare att e-cigaretter kan vara avsedda for
att anvindas endast en gang eller vara pafyllningsbara med hjilp av en
pafyllningsbehallare och en tank, eller laddningsbara med engéngs-
patroner (artikel 2.16). Definitionen av en pafyllningsbehéllare ar enligt



direktivet en behallare som innehéller vétska som innehaller nikotin och
som kan anvéndas for att fylla pa en e-cigarett (artikel 2.17).

Tobaksproduktdirektivet uppstiller sirskilda krav péd e-cigaretter och
pafyllningsbehallare. For att den foreslagna lagen som genomfor direkti-
vets bestimmelser om dessa produkter ska bli tydlig bor darfor begrep-
pen definieras i lagen. Det saknas skél att frdngad tobaksproduktdirek-
tivets definitioner av begreppen e-cigarett och pafyllningsbehéllare. Vad
giéller behovet av att definiera andra begrepp i lagen anser regeringen, till
skillnad mot Folkhdlsomyndigheten och Varbergs kommun, att det inte
kravs for en tillimpning av lagen. Enligt regeringens mening boér den
foreslagna lagen inte belastas med fler definitioner &n nodvéndigt.

Tobaksproduktdirektivet stiller inte upp nagot krav pa nationell regle-
ring av sddana e-cigaretter som inte kan anvdndas for konsumtion av
nikotindnga. Det innebér att det inte dr nddvandigt att reglera e-cigaretter
som inte kan anvéndas for detta dndamal for att genomfora direktivet. Ett
flertal remissinstanser har framfort att e-cigaretter utan nikotin ocksa bor
omfattas av den foreslagna regleringen. Konsumentverket anser att en
reglering av e-cigaretter utan nikotin &r angeldgen av produktsidkerhets-
skél. Myndighetens bedomning &r dven att e-cigaretter utan nikotin efter-
liknar och kan normalisera rokning.

Den reglering som nu foresléds innebér att dven e-cigaretter utan nikotin
omfattas av regleringen om de ocksd kan anvéndas fér konsumtion av
nikotin. Det finns idag emellertid inte lika starka folkhélsoskél att reglera
e-cigaretter som inte kan anvidndas for konsumtion av nikotin som det
finns for de e-cigaretter som kan innehalla nikotin. Nagon sérskild regle-
ring av e-cigaretter som inte kan anvédndas for konsumtion av nikotin
foreslas darfor inte i detta sammanhang. Att sddana produkter inte omfat-
tas av den reglering som nu foreslas innebér emellertid inte att det saknas
annan lagstiftning, t.ex. om produktsdkerhet, som kan vara tillimpbar.

53 Undantag fran lagens tillimpningsomrade

Regeringens forslag: Lagen ska inte omfatta produkter som enligt
annan lagstiftning dr klassificerade som ldkemedel, medicintekniska
produkter, narkotika eller hélsofarliga varor. Lagen ska inte heller
omfatta produkter som innehaller tobak.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser lamnar inga synpunkter
pa forslaget. Varbergs kommun menar att det inte finns e-cigaretter med
tobak i dag och att regleringen inte behovs.

Skiilen for regeringens forslag
Liikemedel

I lakemedelslagen (2015:315) finns bestimmelser om bl.a. krav pa ldke-
medel samt godkdnnande, registrering och tillstand till forsdljning av
lakemedel och marknadsforing av ldkemedel. Med ldkemedel avses
enligt 2 kap. 1 § varje substans eller kombination av substanser som
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— tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att fore-
bygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur, eller

— kan anvéndas pa eller tillforas ménniskor eller djur i syfte att ater-
stilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla
diagnos.

Substanser som avses i den forsta strecksatsen brukar betecknas som
lakemedel genom presentation och de som avses i den andra strecksatsen
lakemedel genom funktion. Som redovisats ovan i avsnitt 5.1 har Hogsta
forvaltningsdomstolen konstaterat att e-cigaretter som innehaller den
farmakologiskt aktiva substansen nikotin inte utifrén sin funktion utgdr
lakemedel. E-cigaretter som tillhandahalls eller marknadsfors med
medicinska pastdenden kan dock fortfarande utgora ldkemedel enligt den
andra strecksatsen. Fran den nya lagens tillimpningsomrade bor det dar-
for goras ett undantag for sddana e-cigaretter som beddms vara like-
medel enligt likemedelslagen och for vilka likemedelsgodkénnande
krévs innan de féar siljas. Ett annat skl for undantaget ar att det i fram-
tiden kan utvecklas e-cigaretter som innehéller nikotin och som till sin
funktion dr att bedoma som likemedel. Sddana produkter bor regleras av
lakemedelslagstiftningen, och inte av de nu foreslagna bestimmelserna.

Medicintekniska produkter

Som en konsekvens av forslaget att undanta likemedel fran lagens

tillimpningsomrade bor undantag goras dven for medicintekniska pro-

dukter. Bestimmelser om sddana produkter finns i lagen (1993:584) om

medicintekniska produkter. Begreppet medicintekniska produkter inne-

fattar ett mycket brett omrade av produkter som ar avsedda att anviandas

inom alla former av hélso- och sjukvard. Med en medicinteknisk produkt

avses enligt 2 § forsta stycket lagen om medicintekniska produkter en

produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i

kombination med annat, for att hos médnniskor

— pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

— pévisa, 0vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedséttning,

— undersdka, dndra eller ersétta anatomin eller en fysiologisk process,
eller

— kontrollera befruktning.

I den man en e-cigarett enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas for att
anvindaren ska kunna tillgodogora sig en substans som ér klassificerad
som likemedel, kan produkten alltsd utgéra en medicinteknisk produkt.
Fran lagens tillimpningsomrdde bor dérfor &ven medicintekniska
produkter undantas.

Narkotika och hdlsofarliga varor

E-cigaretter ska enligt den i avsnitt 5.2 redovisade definitionen kunna
anvindas for konsumtion av nikotindnga, och péfyllningsbehéllare ska
innehalla vitska som innehaller nikotin. Det uppstills inget krav pa att en
e-cigarett endast ska kunna anvindas for att konsumera nikotin eller att
en pafyllningsbehdllare endast far innehélla nikotinvétska. Under forut-
sittning att en e-cigarett kan anvéndas for att konsumera nikotindnga och



att en pafyllningsbehéllare till nagon del innehéller nikotin, faller sdlunda
produkterna in under lagens definitioner. Det innebér att e-cigaretter och
pafyllningsbehallare som innehaller narkotika eller hédlsofarliga varor kan
falla under lagens definitioner.

Avsikten &dr dock inte att vare sig narkotika eller hilsofarliga varor ska
hanteras inom ramen for det foreslagna regelverket for e-cigaretter och
pafyllningsbehallare. Det behover dirfor klargoras att den nya lagen inte
ska tillimpas pa produkter som ar narkotika enligt narkotikastrafflagen
(1968:64) eller hélsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om forbud mot
vissa hélsofarliga varor.

Tobak

Av tobaksproduktdirektivet framgar att tobaksvaror ar produkter som kan
forbrukas och som helt eller delvis bestér av tobak, &ven genetiskt modi-
fierad sddan. I Sverige regleras tobaksvaror i tobakslagen. I den mén
e-cigaretter och pafyllningsbehallare till ndgon del innehéller tobak bor
darfor bestimmelserna i tobakslagen tillimpas péd produkterna. Detta bor
komma till uttryck i lagen.

5.4 Produktanmaélan

Regeringens forslag: Tillverkare och importdrer av e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare ska gora en anmaélan till Folkhdlsomyndigheten
om alla sddana produkter som de avser att tillhandahalla konsumenter
pa den svenska marknaden.

Anmélan ska ldmnas senast sex manader innan produkten dr avsedd
att tillhandahallas konsumenter p4 marknaden. En ny anmélan ska
lamnas in for varje vésentlig dndring av produkten. En anmélan ska
dven goras nir en tillverkare eller importor aterkallar en e-cigarett
eller pafyllningsbehallare fran marknaden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om vilka uppgifter en anmélan ska innehalla och
formatet for anmélan.

E-cigaretter och pafyllningsbehallare far inte tillhandahéllas konsu-
menter pd den svenska marknaden om anmilan saknas eller om den
anméilan som har gjorts inte uppfyller de foreskrifter som har medde-
lats.

Regeringens bedomning: Folkhidlsomyndigheten bor ha till uppgift
att pd en webbplats offentliggéra de uppgifter som ldmnats till myn-
digheten. Uppgifter som utgdr foretagshemlighet bor inte offentlig-
goras.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.

Utredningen foreslar att det i lag infors en bestimmelse om att anmélan
ska ldmnas i elektroniskt format.

Promemorians forslag: Om en anmélan om en e-cigarett eller pafyll-
ningsbehéllare inte uppfyller de foreskrifter som regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer har meddelat, far produkten inte
tillhandahéllas konsumenter p4 marknaden. Vidare ska tillverkare eller
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importdrer anméla till Folkhdlsomyndigheten ndr de aterkallar en
produkt fran marknaden.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser ldémnar inga synpunkter
pa forslaget. Folkhdlsomyndigheten anfor bland annat att utredningens
forslag inte genomfor genomforandebeslut (EU) 2015/183 fullt ut. Kemi-
kalieinspektionen framfor att anmaélan till Kemikalieinspektionens pro-
duktregister géller parallellt med utredningens forslag om anmailan.

Remissinstansernas synpunkter pa promemorians forslag: Folk-
héilsomyndigheten lamnar forslag pa redaktionella &ndringar vad géller
forslaget om anmélan av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare. Kommers-
kollegium beddmer att kompletteringarna inte &r anmilningsskyldiga
enligt forordningen (1994:2029) om tekniska regler.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Av tobaksprodukt-
direktivets artikel 20.2 f6ljer en skyldighet for tillverkare och importorer
av e-cigaretter och pafyllningsbehdllare att i forvdg anméla produkter
som de avser att slippa ut pd marknaden. En liknande anmélningsskyl-
dighet géller for tillverkare och importdrer som avser att slippa ut nya
tobaksvaror pa marknaden (artikel 19). Vid genomf6randet av tobakspro-
duktdirektivets bestimmelser om anmélningar av nya tobaksvaror gjorde
regeringen beddmningen att ansvaret for att ta emot sddana anmilningar
bor ligga pa Folkhédlsomyndigheten (se prop. 2015/16:82 s. 55-57). Att
hantera anmélningar av e-cigaretter och pafyllningsbehallare pa samma
sitt kan bidra till att skapa en mer enhetlig reglering vilket i sin tur kan
effektivisera anmélningsforfarandet. Anmaélningsforfarandet i nu aktuellt
avseende bor darfor utformas pa ett motsvarande sétt som det som géller
for nya tobaksvaror. Av artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet foljer en
skyldighet for medlemsstaterna att se till att tobaksvaror och relaterade
produkter inte sldpps ut pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter
som anges 1 direktivet inte &r uppfyllda. Det bor dérfor inforas ett forbud
mot att i ndringsverksamhet tillhandahélla konsumenter e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare om en anmaélan inte har gjorts. Detsamma ska gélla
om den anmilan som har gjorts inte uppfyller de foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen.

Anmadlan ska enligt direktivets artikel 20.2 ldmnas i elektroniskt format
och ska enligt artikel 20.2 a—g bl.a. innehdlla en forteckning over alla
ingredienser som ingér i produkten och de utsldpp som sker till foljd av
anvindningen av den. Vidare ska anmilan innehdlla toxikologiska upp-
gifter avseende produktens ingredienser och utsldpp, dven vid upphett-
ning, sérskilt betrdffande deras effekter pa konsumenternas hélsa vid in-
andning och med beaktande av bland annat eventuella beroendefram-
kallande effekter.

Kommissionen har i enlighet med artikel 20.13 i tobaksproduktdirek-
tivet beslutat om en genomforandeakt avseende ett gemensamt format for
anmilan av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare, genomférandebeslut
(EU) 2015/2183 av den 24 november 2015. Av artikel 2 i genomforande-
akten framgar att en anmélan ska ske nir en produkt aterkallas frén
marknaden.

Tillverkare och importorer av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare ska
vara skyldiga att géra en anmdlan till Folkhdlsomyndigheten sex mana-
der innan produkten sldpps ut pd marknaden samt om en vésentlig
dndring av produkten gors. Tillverkare och importérer ska dven anmila



om produkten &terkallas. Anmélans ndrmare utformning och innehall
regleras lampligast i férordning eller myndighetsforeskrifter. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer bor darfor bemyndigas
att meddela foreskrifter om hur anmélan ska vara utformad och vad den
ska innehélla.

Sasom framforts av Kemikalieinspektionen géller anmailan till Kemi-
kalieinspektionens produktregister parallellt med det anmilningskrav
som nu foreslds. Tillverkare och importérer kommer dirfor att vara
skyldiga att anméla vissa uppgifter (till exempel sammanséttningsupp-
gifter) bade till Folkhdlsomyndigheten och till Kemikalieinspektionens
produktregister.

Av artikel 20.9 foljer en skyldighet for medlemsstaterna att siakerstdlla
att de uppgifter som den behdriga myndigheten, dvs. i detta fall Folk-
hilsomyndigheten, tar emot ska offentliggéras pa en webbplats. En
bestimmelse om detta bor tas in i forordning. En sddan bestimmelse bor
i enlighet med direktivets lydelse innehalla en anvisning om att uppgifter
som utgodr foretagshemlighet inte ska offentliggdras.

5.5 Produktkrav

Regeringens forslag: E-cigaretter och péfyllningsbehéllare avsedda
att tillhandahéallas konsumenter p4 marknaden ska uppfylla vissa krav
pa innehdll och utformning. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska f& meddela foreskrifter om de krav som ska
stdllas pa innehallet i och utformningen av e-cigaretter och pafyll-
ningsbehallare.

Tillverkare och importdrer av e-cigaretter eller pafyllningsbehallare
ska ansvara for att produkterna uppfyller kraven.

E-cigaretter och péafyllningsbehallare som inte uppfyller foreskrivna
krav i frdga om innehdll och utformning ska inte fa tillhandahéllas
konsumenter pa marknaden.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen saknar ett forslag om att tillverkare och importdrer ska ha
ansvaret for att uppfylla kraven.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ldmnar inga
synpunkter pé forslaget. Folkhdlsomyndigheten framfor att det bor tyd-
liggoras att bestimmelsen riktar sig till tillverkare och importorer.

Skilen for regeringens forslag: Tobaksproduktdirektivet foreskriver
att vitskor som innehdller nikotin endast far sldppas ut pd marknaden i
andamalsenliga péfyllningsbehallare som inte overstiger 10 milliliter, i
elektroniska engéngscigaretter eller i engingspatroner. Innehallet i
sddana patroner eller tankar far inte innehélla mer dn 2 milliliter (artikel
20.3 a). E-cigaretter ska vidare avge nikotindoser pa en jaimn niva under
normala anvéndningsfoérhallanden (artikel 20.3 f). E-cigaretter och pa-
fyllningsbehallare ska ocksd vara barn- och manipulationssikra, vara
skyddade mot skador och lickage och ha en mekanism som sékerstéller
pafyllning utan ldckage (artikel 20.3 g). Kommissionen ska i genom-
forandeakter anta ett gemensamt format for de tekniska standarderna for
pafyllningsmekanismen (artikel 20.13).
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Nar det giller krav i fraga om tekniska standarder for pafyllnings-
mekanismen, t.ex. i friga om barnsdkerhet och skydd mot lackage har ett
gemensamt format antagits av kommissionen, i genomforandebeslut
(EU) 2016/586.

Bestdmmelser om begrénsningar av den tillditna mangden vétska i pa-
fyllningsbehallare respektive i elektroniska engéngscigaretter bor lamp-
ligen genomfGras i forordning eller myndighetsforeskrift.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor darfor
bemyndigas att meddela ndrmare foreskrifter om utformningen av e-ciga-
retter och pafyllningsbehéllare.

Vidare uppstiller tobaksproduktdirektivet vissa krav pa den vétska som
forangas i e-cigaretten, om vétskan innehéller nikotin. Sadan vétska far
inte innehélla vissa tillsatser, t.ex. vitaminer, koffein, taurin eller sddana
tillsatser som férgar utsldpp eller underldttar inhalering eller upptag av
nikotin (artikel 20.3 c). Direktivet stéller &ven krav pé att ingredienserna
ska ha en viss renhet (artikel 20.3 d) och att de, med undantag for niko-
tin, inte far innehdlla ingredienser som utgdr en risk for méinniskors
hilsa.

Nér det géller tillsatser i tobaksvaror har regeringen bemyndigat Folk-
hilsomyndigheten att bestimma vilka tillsatser i tobaksvaror som ska
forbjudas, se 7 § tobaksfoérordningen (2016:354) och prop. 2015/16:82.
Det saknas anledning att hantera innehallet i vétskan till e-cigaretter pa
nigot annat sitt. Aven i detta avseende bor silunda relevanta bestim-
melser genomforas i férordning och myndighetsforeskrifter.

Ansvaret for att e-cigaretterna och pafyllningsbehallarna uppfyller de
produktkrav som stélls bor vila pa tillverkarna och importérerna eftersom
det &r dessa aktdrer som kan péverka innehallet i och utformningen av
produkterna. Ett sddant ansvar ska, sasom Folkhdlsomyndigheten tagit
upp, tydligt anges i lagen.

Av artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet foljer att medlemsstaterna ska
se till att tobaksvaror och relaterade produkter som inte uppfyller kraven
i direktivet inte sldpps ut pa marknaden, dvs. tillhandahalls konsumenter.
Av artikel 20.1 forsta stycket foljer vidare en skyldighet for medlems-
staterna att sékerstélla att e-cigaretter och pafyllningsbehéllare endast
slapps ut pa marknaden om de ar forenliga med direktivet och all annan
relevant unionslagstiftning. Det bor dérfor inforas en bestimmelse som
forbjuder forséljning av sddana e-cigaretter och pafyllningsbehéllare som
inte uppfyller de pa tobaksproduktdirektivet grundade foreskrifterna. Ett
sadant forbud innebér att om t.ex. en detaljhandlare har anledning att anta
att en e-cigarett eller pafyllningsbehallare inte uppfyller kraven s& féar
produkten inte sdljas. Forbudet att tillhandahélla e-cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare som inte uppfyller kraven omfattar saledes alla som till-
handahaller dessa produkter till konsumenter.



5.6 Informationsblad

Regeringens forslag: Styckforpackningar till e-cigaretter och pafyll-
ningsbehallare avsedda att tillhandahallas konsumenter pa marknaden
ska innehalla ett informationsblad.

Tillverkare och importorer av e-cigaretter eller pafyllningsbehallare
ska ansvara for att styckforpackningar till sddana produkter innehéller
ett informationsblad.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om vilka uppgifter informationsblad for e-ciga-
retter och pafyllningsbehallare ska innehalla och hur dessa ska ut-
formas.

Om en styckforpackning till en e-cigarett eller en péfyllnings-
behallare saknar informationsblad, far produkten inte tillhandahéllas
konsumenter pd marknaden. Detsamma géller om informationsbladet
inte uppfyller de ndrmare foreskrifter som har meddelats om dess
innehéll och utformning.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen anvinder begreppet bipacksedel i stéllet for informations-
blad och stiller krav pa att innehallet inte far vara uppenbart oriktigt.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten, Ldnsstyrelsen i Stock-
holms ldn och Ldnsstyrelsen i Kalmar ldn har haft synpunkter pa for-
slaget. Folkhdlsomyndigheten avstyrker forslaget om att bemyndigande
ska ges till regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
avseende detaljregler om bipacksedlars innehéll och utformning. Vidare
menar myndigheten att formuleringen “’innehéllet dr uppenbart oriktigt”
saknar stod i tobaksproduktdirektivet. Léinsstyrelsen i Kalmar Ldn ser
positivt p& bipacksedeln d& det ger mdjlighet att informera om produk-
tens ingredienser och hélsorisker. Ldnsstyrelsen i Stockholms Idn menar
att benimningen bipacksedel leder tankarna till att produkten &r ett lake-
medel och en hélsosam produkt vid ritt anvindande.

Skilen for regeringens forslag: Styckforpackningar till e-cigaretter
och péfyllningsbehéllare ska, enligt artikel 20.4 a i tobaksproduktdirek-
tivet, innehélla en bipacksedel med information om bruks- och for-
varingsanvisning for produkten med omndmnande om att produkten inte
rekommenderas for ungdomar och icke-rokare, kontraindikationer, var-
ningar for specifika riskgrupper, eventuella skadliga effekter, beroende-
framkallande egenskaper och toxicitet, och kontaktuppgifter till till-
verkaren eller importdren och en juridisk eller fysisk kontaktperson inom
unionen. Bestimmelsen syftar till att skydda manniskors hilsa och siker-
het (skél 42 1 tobaksproduktdirektivets ingress).

Regeringen delar Ldnsstyrelsen i Stockholms ldns beddmning att det
kan vara missvisande att kalla den information som f6ljer med styck-
forpackningarna for bipacksedel.

Begreppet bipacksedel i den betydelsen som avses i direktiv
2001/83/EG anvénds i dag uteslutande for likemedel. En bipacksedel
som foljer med ett ldkemedel kriaver godkdnnande av Liakemedelsverket
och ska innehalla information om hur lakemedlet ska anvédndas, nar liake-
medlet inte ska anvéndas, vilka biverkningar ldkemedlet kan ge, vilka
andra ldkemedel som kan paverka likemedlet, om ldkemedlet kan pa-
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kan anvidndas vid graviditet och amning. Denna information skiljer sig at
fran den information som ska folja med e-cigaretter och péfyllnings-
behallare enligt tobaksproduktdirektivet.

Det kan inte uteslutas att det kan komma att utvecklas e-cigaretter och
pafyllningsbehallare som till foljd av att tillverkaren véljer att presentera
dem som likemedel kriver ett godkdnnande som ldkemedel. Begreppet
bipacksedel bor dérfor i detta avseende forebehdllas likemedel och den
information som f6ljer med andra e-cigaretter och péfyllningsbehéllare
bor darfor kallas informationsblad.

Ett informationsblad torde normalt sett vara att bedoma som en tryckt
skrift i tryckfrihetsforordningens (TF:s) mening. En bestimmelse som
pabjuder att informationsbladet ska ha ett visst innehall torde darfor i
princip komma i konflikt med forbudet i 1 kap. 2 § andra stycket TF mot
hindrande atgarder. Ett visst utrymme finns dock for att i vanlig lag fore-
skriva att en skrift ska forses med sddana texter som det nu &r friga om.
TF:s tillimpningsomrade bestdms ndmligen ytterst av dess syfte att virna
det fria ordet, och det finns regleringar som traffar tryckt skrift som dér-
for kan sdgas ligga utanfor ramen for TF:s skydd. Det giller inte minst
ingripanden i frdga om framstillningar pa det kommersiella omrédet. For
att ett pabud om text med visst innehéll ska kunna tolereras fran tryck-
frihetsréttslig synpunkt bor det krdvas att det inte ror sig om texter av
uttryckligen é&siktspadverkande eller opinionsbildande karaktiar (prop.
2001/02:162 s. 53). De texter som det hdr dr friga om har den sakliga
inriktning som kravs for att gransen till TF:s skyddsomrade inte ska over-
skridas. Bestimmelserna i TF utgor dérfor inte nagot hinder mot att
genomfora direktivets bestimmelser om att styckforpackningar till e-
cigaretter och péfyllningsbehéllare ska innehélla ett informationsblad
med viss information.

En sirskild frdga dr vem som ska ansvara for att forpackningar till e-
cigaretter och pafyllningsbehallare innehaller det foreskrivna informa-
tionsbladet. Nar det giller varningstexter pd tobaksforpackningar, sa
ansvarar tillverkaren eller importdren for att tobaksforpackningarna
forses med varningstexter medan detaljhandlaren ansvarar for att de for-
packningar som han eller hon séljer till konsumenter dr forsedda med
korrekt varningstext (se 11 § och 27 § forsta stycket tobakslagen).

Det finns uppenbara fordelar med att inféra en liknande ansvars-
reglering for informationsbladet pa styckforpackningar till e-cigaretter
och péfyllningsbehéllare, eftersom det skulle leda till en mer enhetlig och
forutsebar reglering. Det framstir dérfor som ldmpligt och dndamals-
enligt att tillverkare och importdrer ska ansvara for att forpackningar till
e-cigaretter och péafyllningsbehéllare forses med ett informationsblad.

Av samma skil som ovan anforts till stod for ett tillhandahallandefor-
bud for e-cigaretter och pafyllningsbehallare som inte uppfyller kraven i
fraga om bl.a. innehall (se avsnitt 5.5), bor en bestimmelse inféras som
forbjuder forséljning av e-cigaretter och pafyllningsbehdllare vars for-
packningar saknar ett informationsblad. Forséljning bor ockséd vara for-
bjuden om informationsbladet inte innehéller de foreskrivna uppgifterna.
Att infora ett krav om att innehallet inte far vara uppenbart oriktigt sak-
nar stod i tobaksproduktdirektivet och forefaller enligt regeringens be-



domning inte vara nddvéndigt. Om innehallet 4r i enlighet med foreskriv-
na krav &r det inte sannolikt att det skulle kunna vara uppenbart oriktigt.

Eftersom informationsbladen forvaras inuti styckforpackningarna kan
det vara svart for en detaljhandlare att, utan att bryta upp forpackningen,
veta om de innehdller ett informationsblad och hur det 4r utformat.
Endast i de fall det finns sirskild anledning att kontrollera forpackningen
kréavs det darfor att detaljhandlaren gor en kontroll av innehéllet.

Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2016/586 av den 14 april
2016 om tekniska standarder for pafyllningsmekanismen for e-cigaretter
innehéller reglering av bruksanvisningen som enligt artikel 20.4 a ska
folja med informationsbladet. Det kan inte uteslutas att ytterligare sddan
reglering antas av kommissionen i genomforandeakter som kan péverka
utformningen av informationsbladet. Vidare anser regeringen i likhet
med utredningen att ndrmare foreskrifter om informationsbladets innehall
inte bor tynga lagen utan lampligen regleras i forordning eller i myndig-
hetsforeskrift.

Det bor dérfor inforas ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om vilka
uppgifter informationsblad for e-cigaretter och pafyllningsbehallare ska
innehalla och hur informationsbladen ska utformas.

5.7 Innehallsdeklaration

Regeringens forslag: Forpackningar till e-cigaretter och pafyllnings-
behallare avsedda att tillhandahéllas konsumenter pd marknaden ska
forses med en innehallsdeklaration.

Tillverkare och importdrer ska ansvara for att forpackningar till
e-cigaretter och pafyllningsbehallare forses med en sddan deklaration.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om innehallet i och utformningen av innehalls-
deklarationen.

Om en forpackning till en e-cigarett eller en pafyllningsbehallare
saknar innehallsdeklaration, ska produkten inte fa tillhandahallas kon-
sumenter p4 marknaden. Detsamma géller om innehallsdeklarationen
inte uppfyller foreskrivna krav i friga om innehall och utformning.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen foreslar att innehallsdeklarationens innehdll inte far vara
uppenbart oriktigt.

Remissinstanserna: Vape Sweden ser ett behov av tydlig innehallsfor-
teckning pa produkter med nikotinhaltig vétska men anser att det ska for-
tydligas att kravet endast avser produkter som innehéller nikotin. Vidare
tillstyrker Vape Sweden forslaget om information till konsumenten om
nikotinhalt i pafyllningsbehallare. Nér det géller information om nikotin
per dos ser de problem vad géller dandamalsenlighet. Folkhdlsomyndig-
heten anser att det saknas stod i direktivet att krdva att innehéllet inte far
vara uppenbart oriktigt.

Skiilen for regeringens forslag: Styckforpackningar och eventuella
ytterforpackningar till e-cigaretter och pafyllningsbehallare ska, enligt
artikel 20.4 b 1) i tobaksproduktdirektivet, innehélla en forteckning 6ver
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ingredienserna och uppgift om nikotininnehallet i produkten, satsnumret
och en rekommendation om att férvara produkten utom réckhall for barn.
Bestdmmelsen syftar till att skydda ménniskors hélsa och sikerhet (skil
42 i ingressen till tobaksproduktdirektivet). En forpackning som ar for-
sedd med tryckt text &r att betrakta som tryckt skrift enligt TF (se dven
prop. 2015/16:82 s. 37). Som redogjorts for i avsnitt 5.6 kan bestimmel-
ser som pébjuder att en skrift ska ha ett visst innehdll komma i konflikt
med TF:s forbud mot hindrande atgérder. De texter som det hér &r fraga
om har dock den sakliga inriktning som krévs for att gransen till TF:s
skyddsomrade inte ska Overskridas. Ett krav bor darfor inforas pa att
forpackningar till e-cigaretter och péfyllningsbehallare ska forses med en
innehéllsdeklaration. Denna bor utformas i enlighet med tobaksprodukt-
direktivets krav. Det innebér att innehallsdeklarationen ska innehélla en
forteckning Over alla ingredienser som ingér i produkten i fallande vikt-
ordning, uppgift om innehall av nikotin i produkten och fordelningen per
dos, satsnumret samt en rekommendation om att férvara produkten utom
rackhall for barn. Bestimmelser om detta kan lampligen genomforas i
forordning eller myndighetsforeskrift. Det bor déarfor inforas ett
bemyndigande for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att meddela ndrmare foreskrifter om innehéllet i och utform-
ningen av innehallsdeklarationen.

Ansvaret for att forse forpackningar till e-cigaretter och pafyllnings-
behéllare med innehallsdeklaration bor regleras pd samma sitt som i
fraga om informationsblad (se foregdende avsnitt 5.6). Det innebér att
tillverkare och importorer ska ansvara for att forpackningar till sédana
produkter forses med innehéllsdeklaration. P4 samma sétt som foreslas
gélla for informationsblad bor det dven inforas ett forbud mot att till-
handahalla konsumenter pa marknaden e-cigaretter och pafyllnings-
behallare som saknar innehéllsdeklaration. Detsamma bor gélla om inne-
hallsdeklarationen inte har det innehdll som foreskrivits. Regeringen
beddmer att det inte behdver anges att innehéllet inte far vara uppenbart
oriktigt. Om innehallet &r i enlighet med foreskrivna krav, dr det inte
sannolikt att det skulle kunna vara uppenbart oriktigt. Ett sddant krav pa
innehallet dr dessutom, sasom Folkhdlsomyndigheten papekar, mer langt-
géende dn vad som foljer av tobaksproduktdirektivet.



5.8 Produktpresentation

Regeringens forslag: Mairkningen pa e-cigaretter och péfyllnings-
behallare, eller pa sddana produkters forpackningar, ska inte fa

1. antyda att en viss e-cigarett eller pafyllningsbehallare &r mindre
skadlig 4n andra sadana produkter,

2. innehélla information om halten av tjdra eller kolmonoxid i
produkten,

3. likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

4. antyda att en viss produkt har miljéfordelar, eller

5. hdnvisa till doft eller tillsatser, utom vad avser smaktillsatser.

Forpackningar till e-cigaretter och pafyllningsbehallare far inte
heller antyda ekonomiska fordelar genom att innehélla tryckta kupon-
ger, erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tva varor till priset av en
eller liknande erbjudanden.

En marknadsforingsatgird som inte uppfyller kraven ska vid
tilldmpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen anses vara
otillborlig mot konsumenter.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningens forslag saknar i lagtexten ett forbud mot de ekonomiska
erbjudanden som anges i artikel 13.2 i tobaksproduktdirektivet liksom ett
uttryckligt forbud att hinvisa till doft som anges i artikel 13.1 c.

Remissinstanserna: Konsumentverket papekar att utredningens forslag
saknar forbudet att styckforpackningar och eventuell ytterforpackning till
e-cigaretter och pafyllningsbehéllare inte far antyda ekonomiska fordelar
genom att innehélla tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratis-
utdelning, tvd varor till priset av en eller liknande erbjudanden men
finner att detta endast torde vara ett forbiseende. Kemikalieinspektionen
menar att for de delar i forslaget som rér mirkning och férpackningar
géller den grundldggande forordningen (EG) nr 1272/2008 om klassi-
ficering, mirkning och forpackning av dmnen och blandningar (CLP)
parallellt. Linsstyrelsen i Kalmar ldn stoder utredningens forslag om for-
bud av mirkning pé e-cigaretter och péfyllningsbehéllare med syfte att
forskona produkten.

Skilen for regeringens forslag: Styckforpackningar och eventuella
ytterforpackningar till e-cigaretter och pafyllningsbehallare omfattas
ocksa av bestimmelserna om produktpresentation i artikel 13 i tobaks-
produktdirektivet. Artikel 20.4 b ii innebér att merparten av de bestim-
melser i artikel 13 om produktpresentation som giller for tobaksvaror
dven ska gilla for e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Eftersom tobaks-
produktdirektivet inte innehaller ndgot forbud mot att smaksétta e-ciga-
retter omfattas dessa produkter inte av forbudet mot att hinvisa till smak-
tillsatser 1 artikel 13. Vidare &r det, till skillnad mot vad som giéller for
tobaksvaror, tillatet att pa e-cigaretter ange nikotinhalt eftersom detta &r
ett krav enligt tobaksproduktdirektivets artikel 20.4 b i. Bestimmelserna
syftar till att skydda ménniskors hélsa och sdkerhet. De begrédnsar dock
niringsidkarens mdjlighet att fritt bestimma vad som ska std pad den
tryckta forpackningen. Bestimmelser som pébjuder att en skrift ska ha ett
visst innehéll kan komma i konflikt med TF:s forbud mot hindrande
atgirder. Det har emellertid ansetts mdjligt att begridnsa anvédndandet av
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texter pa tobaksforpackningar inom ramen for det undantag for kom-
mersiell marknadsforing som vixt fram i praxis (prop. 2001/02:162
s. 54). P4 samma sétt bor det vara mojligt att gora detta betraffande de nu
aktuella forpackningarna.

Ett forbud bor dérfor inféras mot att pa méirkningen till férpackningar
till e-cigaretter och péfyllningsbehéllare, och pé produkterna, antyda att
en viss sddan produkt dr mindre skadlig &n andra sédana produkter. I
enlighet med vad tobaksproduktdirektivet foreskriver bor ocksé ett for-
bud mot att pd mérkningen ldmna information om halten av tjéra eller
kolmonoxid i e-cigarett eller pafyllningsbehallare inforas. Eftersom det
inte sker ndgon forbrinning av organiskt material vid anvéndning av e-
cigaretter framstar det som oklart om négra sddana produkter avger tjira
och kolmonoxid. Det kan dirfor diskuteras hur relevant ett férbud mot att
lamna information om halten av dessa &mnen egentligen &dr. Tobaks-
produktdirektivet gor dock ingen Aatskillnad mellan tobaksvaror och
e-cigaretter i detta avseende. For att genomfora direktivets bestimmelse
fullt ut bor darfor forbudet omfatta dven dessa &mnen.

I enlighet med vad som anges i direktivets bestimmelse bor mérk-
ningen vidare inte fa likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt. Inte
heller bor mérkningen fi antyda att en viss e-cigarett eller pafyllnings-
behallare har miljofordelar, eller hanvisa till doft eller tillsatser, utom vad
avser smaktillsatser. Utredningens forslag saknar emellertid ett uttryck-
ligt forbud mot att hdnvisa till doft. Regeringen anser att det i lagtexten
bor tydliggéras att hidnvisning till doft dr forbjuden da det Gverens-
stimmer med hur artikeln har genomforts vad giller tobaksprodukter
(se prop. 2015/16:82, s. 44).

Enligt artikel 13.1 a i tobaksproduktdirektivet far markningen av en
tobaksvara eller mérkningen av sjélva tobaksvaran inte heller innehélla
inslag som marknadsfor varan eller uppmuntrar till konsumtion genom
att skapa felaktig uppfattning om varans egenskaper, hilsoeffekter, risker
eller utsldpp. I likhet med vad som redan konstaterats i samband med
genomforandet av artikel 13 1 a for tobaksprodukter (prop 2015/16:82,
$.43) star regleringen vil i Gverensstimmelse med bestimmelserna i
marknadsforingslagen (2008:486) om forbud mot vilseledande mark-
nadsforing.

Som péapekats av Konsumentverket saknar utredningens lagforslag
forbudet enligt artikel 13.2 i tobaksproduktdirektivet som foljer av artikel
20.4 b punkt ii om att styckforpackningar och eventuell ytterforpackning
till e-cigaretter och pafyllningsbehéllare inte far antyda ekonomiska for-
delar genom att innehélla tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt,
gratisutdelning, tva varor till priset av en eller liknande erbjudanden. Da
utredningen har redogjort for bestimmelsen men inte behandlat den i
lagforslaget torde det endast vara ett forbiseende att forbudet inte finns
med i lagtexten. For att genomfora direktivet korrekt bor dérfor forbudet
foras in i lagen.

Kemikalieinspektionen har framfort att delar i forslaget som ror mérk-
ning och forpackningar géller den grundliggande forordningen (EG) nr
1272/2008 om klassificering, mirkning och forpackning av &mnen och
blandningar (CLP) parallellt. Kemikalieinspektionen menar att utred-
ningens forslag till genomfoérande av tobaksproduktdirektivet beskriver
ett flertal omraden for reglering som ocksa CLP behandlar, till exempel



regler om barnskyddande forslutning, forpackningens utformning och
olika hidlsovarningar. Kemikalieinspektionen beddmer dock att dubbel-
regleringen beror péd en brist i direktivet och inte i utredningens beténk-
ande. Fragan om myndigheters behov av samordning behandlas under
avsnitt 6.4 om tillsyn.

I likhet med vad som géller enligt tobakslagen bor en marknadsforings-
atgdrd som inte uppfyller kraven i frdga om produktpresentation vid
tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen (2008:486) anses
vara otillborlig mot konsumenter.

5.9 Hélsovarning

Regeringens forslag: Forpackningar till e-cigaretter och péafyllnings-
behallare ska forses med en hilsovarning.

Tillverkare och importérer av e-cigaretter och pafyllningsbehallare
ska ansvara for att forpackningar till sddana produkter forses med en
sadan varning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om hélsovarningarnas utformning.

Om en forpackning till en e-cigarett eller en pafyllningsbehallare
saknar hélsovarning, far produkten inte tillhandahallas konsumenter
pa marknaden. Detsamma géller om héalsovarningen inte uppfyller de
foreskrifter om utformningen av varningen som har meddelats.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen foreslar, till skillnad frén regeringen, att bemyndigandet om
att meddela foreskrifter om hélsovarningarnas utformning inte ska kunna
delegeras till myndighet.

Remissinstanserna: Ldnsstyrelsen i Stockholms ldin, Ldnsstyrelsen i
Kronobergs lin, Linsstyrelsen i Skdane ldn och Vape Sweden har framfort
synpunkter pa placeringen och utformningen av hilsovarningarna. Léns-
styrelsen i Kronobergs lin, Ldnsstyrelsen i Kalmar ldn och Dalarnas
ldns landsting tillstyrker utredarens forslag om att forpackningar till e-
cigaretter och pafyllningsbehallare ska forses med hélsovarningar.

Skiilen for regeringens forslag: Tobaksproduktdirektivet kréaver att e-
cigaretter och pafyllningsbehallare ska forses med en av foljande tva
hélsovarningar: “Denna produkt innehaller nikotin som &r ett mycket
beroendeframkallande d&mne. Den rekommenderas inte for icke-rokare”
eller ”Denna produkt innehéller nikotin som é&r ett mycket beroendefram-
kallande dmne.”

Som ndmnts i avsnitt 5.6 kan en skyldighet att forse forpackningar till
e-cigaretter och pafyllningsbehéllare med viss text komma i konflikt med
TF. T enlighet med vad som dir redovisats kan dock ett pdbud om text
med visst innehall tolereras frén tryckfrihetsréttslig synpunkt om det inte
ror sig om texter av uttryckligen asiktspaverkande eller opinionsbildande
karaktér. I tidigare lagstiftningssammanhang (se prop. 1975/76:49 s. 12 f.
och 22 samt Lagradets yttrande i prop. 2001/02:162 s. 53 f.) har det ut-
talats att det finns ett visst utrymme att i vanlig lag foreskriva att en skrift
ska forses med varningstexter. Nar det giller pdbud om att forse en for-
packning med varningstext maste texten ges ett konkret innehéll med
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upplysningar om vilka risker bruket medfor. Det ska saledes vara fraga
om saklig information som bygger pa resultaten av forskningen pa om-
radet.

Nér det géller de tva alternativa hdlsovarningar som tobaksprodukt-
direktivet foreskriver for e-cigaretter och péfyllningsbehéllare, kan det
konstateras att det &r friga om varningstexter med konkret och saklig
information som bygger pé relevant forskning. Att nikotin ar ett mycket
beroendeframkallande och giftigt &mne torde vara allméint vedertaget och
dr belagt i ett flertal studier. Ett pdbud om att forpackningar till e-cigaret-
ter ska forses med varning om att produkten innehéller nikotin som &r
mycket beroendeframkallande, bedoms dérfor vara forenligt med TF:s
bestaimmelser.

Béde nikotinberoende och nikotinabstinens riknas vidare som sjukdom
och finns med i de internationella klassifikationssystemen for sjukdomar
(DSM-IV och ICD-10). Ett normalt anvindande av e-cigaretter kan leda
till nikotinberoende och nikotinabstinens, i synnerhet for personer som
inte roker eller brukar annan tobak. Aven den lidngre varningstexten med
inneborden att produkten inte rekommenderas for icke-rokare far ddrmed
anses vara saklig och bygga pé forskning och bedéms dérfor vara for-
enlig med TF. Eftersom TF sélunda inte hindrar ett krav pé att e-ciga-
retter och pafyllningsbehéllare ska forses med hilsovarning, bor ett
sadant krav inforas.

Hilsovarningarna kan lampligen regleras pa motsvarande sétt som
hélsovarningar pé tobaksforpackningar (se 9, 10 och 11 §§ tobakslagen).
Det bor sélunda vara tillverkare och importorer som ansvarar for att for-
packningarna forses med héilsovarningar.

Direktivet innehéller ockséd nidrmare foreskrifter om hédlsovarningens
utseende pa forpackningarna. Hélsovarningen ska aterges pa de tva stor-
sta ytorna pa styckforpackningen och eventuella ytterforpackningar, samt
ticka 30 procent av ytorna pa styckforpackningen och eventuell ytterfor-
packning. Den ska vidare vara tryckt med typsnittet Helvetica med fet
stil 1 svart pa vit bakgrund och ska ticka storsta mojliga andel av den yta
som har reserverats for varningen. Hélsovarningen ska vara i centrum pé
den reserverade ytan, och pa rédtblocksformade forpackningar och even-
tuella ytterforpackningar ska den vara parallell med styckforpackningens
eller ytterforpackningens sidokant. Texten med hélsovarning ska ocksé
vara parallell med huvudtexten pa den yta som reserverats for varningen.

Léinsstyrelsen i Stockholms lin, Linsstyrelsen i Kronobergs lin, Léns-
styrelsen i Skane lin och Vape Sweden har framfort synpunkter om var
pa produkten som hélsovarningarna bor finnas. De menar att det kan fin-
nas anledning att i vissa fall placera hilsovarningen pé sjidlva produkten,
till exempel vid avsaknad av ytterforpackning. Hilsovarningarnas nér-
mare utformning kan lampligen regleras i forordning och myndighetsfo-
reskrifter. Utredningens forslag saknar mdjlighet for regeringen att vida-
redelegera foreskriftsrétt till myndighet, vilket vore ldmpligt t.ex. for att
reglera vad som giller i de fall det saknas en ytterforpackning. Det finns,
enligt regeringens bedomning, dérfor ett behov av att infora ett bemyn-
digande for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att fa meddela ndrmare foreskrifter om hélsovarningarnas utformning.

E-cigaretter och péfyllningsbehéllare bor inte i niringsverksamhet fa
tillhandahallas konsumenter pad marknaden om produkternas forpack-



ningar saknar hélsovarningar, eller om varningarna inte uppfyller de
foreskrifter om deras utformning som har meddelats. Ett sddant forbud
ska inforas i lagen, och som framgér i avsnitt 6.6 ska en dvertradelse av

detta vara straffbart om det har begatts med uppsat.

5.10  Marknadsforing

Regeringens forslag: En nédringsidkare ska inte fi& marknadsfora
e-cigaretter eller pafyllningsbehallare till konsumenter

1. inom informationssamhallets tjdnster, eller

2. 1 ljudradioséndningar, tv-sdndningar eller bestill-tv som omfattas
av radio- och tv-lagen (2010:696).

Marknadsforing som endast bestar i att tillhandahalla e-cigaretter
och pafyllningsbehallare for forséljning ska dock vara tillaten.

Forbudet ska inte heller gélla marknadsforing i Overforingar eller
tekniska upptagningar pa vilka yttrandefrihetsgrundlagen ar tillaimplig.
I sadana 6verforingar eller tekniska upptagningar ska det i stdllet vara
forbjudet att marknadsfora e-cigaretter eller pafyllningsbehallare
genom anvandning av kommersiella annonser.

En néringsidkare som marknadsfor e-cigaretter eller pafyllnings-
behallare till konsumenter ska inte f4 anvéinda kommersiella annonser
i periodiska skrifter eller andra jimforbara skrifter pd vilka tryckfri-
hetsforordningen ar tillamplig.

En marknadsforingsatgiard som strider mot forbuden ovan ska vid
tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen anses vara
otillborlig mot konsumenter. En marknadsforingsatgérd som strider
mot marknadsforingsforbudet i ljudradiosdndningar, tv-sdndningar
eller bestéll-tv som omfattas av radio- och tv-lagen eller forbudet mot
kommersiella annonser i periodiska skrifter eller andra jamforbara
skrifter pa vilka tryckfrihetsforordningen ar tillimplig ska kunna med-
fora marknadsstorningsavgift enligt 29-36 §§ marknadsforingslagen.

Leverantorer av medietjénster far inte sdnda filmer, tv-serier, sport-
program och program med latt underhéllning dér det féorekommer pro-
duktplacering av e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.

Utredningens forslag att forbjuda marknadsforing i informationssam-
héllets tjanster omfattar dven ett passivt tillhandahallande av produkterna

pa internet.

Remissinstanserna: Konsumentverket menar att utredningens forslag
ar mer langtgdende &n tobaksproduktdirektivet avseende forbud mot
marknadsforing av e-cigaretter pé internet. Myndigheten stiller sig vida-
re tveksam till om forhéllandet mellan den mycket restriktiva héllningen
till marknadsforing pa internet och hallningen till 6vriga marknads-
foringskanaler och andra begransningar dr @ndamélsenligt. Folkhdlso-
myndigheten, Linsstyrelsen i Kronobergs lin och Lénsstyrelsen i Kalmar
ldn tillstyrker utredarens forslag. Folkhdlsomyndigheten menar dven att i
syfte att uppna en hog skyddsnivd for folkhdlsan bor Sverige ha ett
restriktivt forhallningssétt dven till marknadsforing pa forsiljningsstillen

och att detta bor utredas vidare.
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Marknadsforingsforbudet i tobaksproduktdirektivet

Tobaksproduktdirektivet innehaller i artikel 20.5 a, b och e omfattande
bestimmelser om restriktioner av reklam for e-cigaretter och pafyllnings-
behéllare. Bestimmelserna motsvarar i stort de bestimmelser om férbud
mot reklam eller sponsring av tobaksvaror som géller enligt tobaksrek-
lamdirektivet (2003/33/EG av den 26 maj 2003 om tillndrmning av med-
lemsstaternas lagar och andra forfattningar om reklam for och sponsring
till forman for tobaksvaror) och artikel 9.1 d i AV-direktivet, Europa-
parlamentets och radets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om
samordning av vissa bestimmelser som faststélls i medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om tillhandahéallande av audiovisuella
medietjdnster (direktiv om audiovisuella medietjénster).

I tobaksproduktdirektivets ingress framhélls att e-cigaretter kan ut-
vecklas till en inkdrsport till nikotinberoende och resultera i traditionell
tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar och normaliserar rokning.
Vidare anges att utgangspunkten for bestimmelserna &r en hog skydds-
niva for folkhilsan.

Mot denna bakgrund forbjuder direktivet kommersiella meddelanden
vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ar att frimja e-cigaretter och
pafyllningsbehallare. Forbudet géller kommersiella meddelanden inom
informationssamhaéllets tjanster, i pressen och andra tryckta publikationer
och i radion. Forbudet géller dock varken for publikationer som &r av-
sedda uteslutande for personer som ar yrkesverksamma inom handeln
med e-cigaretter och pafyllningsbehallare eller for publikationer som
trycks och publiceras i tredjeldnder och inte huvudsakligen &dr avsedda
for unionsmarknaden (artikel 20.5 a och b).

Bestammelsen i artikel 20.5 e innebér ocksé ett forbud mot sponsring
och produktplacering i audiovisuella medietjanster enligt AV-direktivet.
Frédgan om sponsring redovisas i avsnitt 5.11.

Ar marknadsforingsforbudet forenligt med TF och YGL?

Reklam publiceras ofta i sddana medier som omfattas av TF eller YGL.
En viktig frdga &r om direktivets bestimmelser om reklamrestriktioner
for e-cigaretter och pafyllningsbehallare ar forenliga med dessa grund-
lagar. Enligt 1 kap. 9 § TF géller — utan hinder av TF — vad som i lag &r
stadgat om forbud mot kommersiell annons som meddelats till skydd for
hélsa eller miljo enligt forpliktelse som foljer av anslutning till Euro-
peiska gemenskaperna (9 § 3). Motsvarande undantag for forbud mot
sddan marknadsforing i andra framstéllningar &n tryckta skrifter finns i
1 kap. 12 § forsta stycket YGL. I andra stycket av bestimmelsen i YGL
mojliggors dven forbud mot 6vrig kommersiell reklam i radio- och TV-
program samt i sddana overforingar som omfattas av den s.k. databas-
regeln (se 1 kap. 1 § 3 stycket och 1 kap. 9 § YGL).

Undantaget i 1 kap. 9 § 3 TF tradde i kraft den 1 december 1994 (prop.
1993/94:114, SFS 1994:1376). Bakgrunden till dndringen var att Grund-
lagsutredningen (SOU 1993:14) hade funnit att rétten till reklam i nagra
EG-direktiv begrinsades till skydd for hélsa eller miljo. I propositionen
framholls bl.a. att reklamen inte tillhor tryckfrihetens egentliga kdrnom-
rdde och att undantag fran det generella skyddet for tryckfriheten redan



har gjorts i fraga om alkohol och tobak. Regeringen ansag darfor att det
borde ges mojlighet att inskrdnka rétten till kommersiell reklam till
skydd for hilsa eller miljo (a. prop. s. 28 f.). I forfattningskommentaren
klargjordes att bestimmelsen syftade till att "undanrdja varje tveksamhet
om huruvida foreskrifter av angiven art i ett EG-direktiv kan genomforas
i svensk lagstiftning” (a. prop. s. 33).

Bestdmmelserna om marknadsforingsrestriktioner for e-cigaretter och
pafyllningsbehallare i tobaksproduktdirektivet har meddelats till skydd
for ménniskors hélsa. Direktivets bestimmelser i detta avseende bor dar-
for omfattas av undantagen i 1kap. 9§ 3 TF och 1kap. 12 § forsta
stycket YGL. Undantagsbestimmelsen i TF omfattar emellertid endast
kommersiella annonser, medan direktivets reglering férbjuder kommer-
siclla meddelanden vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ar att
fraimja e-cigaretter och pafyllningsbehallare.

De typer av kommersiella meddelanden som enligt tobaksprodukt-
direktivet dr forbjudna betriffande e-cigaretter och pafyllningsbehéllare
motsvarar den reklam som enligt tobaksreklamdirektivet och AV-direk-
tivet dr forbjuden betrdffande tobaksvaror. Frigan om forhéllandet
mellan begreppen reklam och kommersiell annons har tidigare diskute-
rats i samband med genomforandet av det tidigare tobaksreklamdirek-
tivet (se prop. 1999/2000:111 som kom att éterkallas) och det nuvarande
tobaksreklamdirektivet (se prop. 2004/05:118). Det konstaterades da att
tobaksreklamdirektivets reklambegrepp ér vidare dn begreppet kommer-
siell annons. Begreppet kommersiell annons ar alltsd sndvare dn tobaks-
produktdirektivets begrepp kommersiella meddelanden, vilket innebér att
det inte géar att forbjuda alla sddana meddelanden i grundlagsskyddade
medier. Det kan emellertid konstateras att en visentlig del av den reklam
som forekommer i medier som omfattas av TF eller yttrandefrihetsgrund-
lagen (YGL) torde falla in under begreppet kommersiell annons. Till
detta kommer att inte all marknadsforing omfattas av TF och YGL, efter-
som marknadsforingen 6ver huvud taget inte sker med hjilp av saddana
medier som dessa grundlagar skyddar. Det dr endast i undantagsfall som
regleringen skulle kunna komma i konflikt med grundlagsbestimmel-
serna.

Nér det géller det tidigare tobaksreklamdirektivet bedomde regeringen
att en grundlagsidndring inte var nédvandig (prop. 1999/2000:111 s. 28
f.). Skilen for det var att direktivet i ingressen innehaller en avsiktsfor-
klaring, som utgdr en integrerad del av de enskilda bestimmelserna i
direktivet, med innebdrden att det inte ar avsett att inkrékta pa den grund-
laggande yttrandefriheten. Regeringen vidholl detta i det lagstiftnings-
drende som fo6ljde (prop. 2004/05:118 s. 25).

Aven tobaksproduktdirektivet innehéller en avsiktsforklaring, dir det
bl.a. ndmns att direktivet dr avsett att virna alla grundlidggande rittig-
heter, som far anses motsvara den ovan ndmnda avsiktsforklaringen i
tobaksreklamdirektivet (se skdl 59 i ingressen till tobaksproduktdirek-
tivet). I likhet med den bedomning som regeringen gjort i forhéllande till
tobaksreklamdirektivet bor ndgon grundlagséndring inte vara nddvindig
for att tobaksproduktdirektivets bestimmelser om restriktioner av reklam
for e-cigaretter och pafyllningsbehallare ska kunna genomforas i svensk
ratt.
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Den nédrmare utformningen av marknadsforingsforbudet

Artikel 20.5 a i tobaksproduktdirektivet innebiar att medlemsstaterna ska
se till att kommersiella meddelanden inom informationssamhéllets tjan-
ster, 1 pressen och andra tryckta publikationer, vars syfte eller direkta
eller indirekta effekt dr att fraimja e-cigaretter och pafyllningsbehéllare dr
forbjudna. Bestdmmelsen gor dock undantag for publikationer avsedda
uteslutande for personer som &r yrkesverksamma inom handeln med e-
cigaretter och péfyllningsbehéllare och for publikationer som trycks och
publiceras i tredjelédnder, ndr dessa publikationer inte huvudsakligen &r
avsedda for unionsmarknaden.

Begreppet kommersiella meddelanden motsvarar det som i tobaks-
reklamdirektivet bendmns reklam. Tobaksreklamdirektivets och AV-
direktivets bestimmelser om forbud mot tobaksreklam har bl.a. genom-
forts i 14 § tobakslagen, varvid begreppet marknadsforing har anvénts i
stillet for begreppet reklam. Aven undantaget for publikationer avsedda
uteslutande for personer som ar yrkesverksamma inom handeln m.m.
finns for tobaksreklam enligt tobaksreklamdirektivet. Detta undantag har
i tobakslagen genomforts genom att marknadsforingsforbudet begréansats
till marknadsforing till konsumenter. Tobaksproduktdirektivets bestdm-
melser om kommersiella meddelanden for e-cigaretter och pafyllnings-
behallare bor genomforas pad motsvarande sitt, vilket innebér att det bor
vara forbjudet att marknadsfora e-cigaretter eller pafyllningsbehallare till
konsumenter i de angivna medierna.

Tobaksproduktdirektivets forbud mot kommersiella meddelanden i
informationssamhéllets tjdnster innebér att reklam for e-cigaretter och
pafyllningsbehallare ar forbjuden bl.a. pa internet och i bestdll-tv. Be-
greppet informationssamhillets tjdnster kan uppfattas som otydligt men
anvinds i annan lagstiftning, se t.ex. lagen (2002:562) om elektronisk
handel och andra informationssamhéllets tjanster. For att fanga upp de
medier som avses i direktivet och for att s ndra som mojligt anknyta till
direktivtexten bor dérfor uttrycket behéllas vid genomférandet av
bestdmmelsen.

Direktivets forbud mot reklam i pressen och andra tryckta publika-
tioner ger ett visst utrymme for tolkning betrdffande vilka publikationer
som ska omfattas av forbudet. Direktivet innehéller inte nagra bestim-
melser om forbud mot reklam pé forsdljningsstillen, t.ex. i form av bro-
schyrer eller affischer. Det framstar darfér som rimligt att forbudet mot
reklam for e-cigaretter och pafyllningsbehdllare i pressen och andra
tryckta publikationer omfattar periodiska skrifter eller andra jamforbara
skrifter. Det ska alltsd vara frdga om skrifter som en tidning, tidskrift
eller ndgon annan sadan tryckt skrift som ar avsedd att ges ut enligt en
utgivningsplan under en bestimd titel, samt 16psedlar och bilagor som
hor till skriften. For att tillgodose den grundlagsskyddande yttrandefrihe-
ten kan det endast inforas ett forbud mot marknadsforing i den aktuella
typen av skrifter i den mén undantaget i 1 kap. 9 § 3 TF medger det.
Eftersom undantaget endast medger ett forbud mot kommersiella annon-
ser, bor det inforas ett forbud mot sddana annonser for den aktuella typen
av produkter i den angivna typen av skrifter. Vid genomf6randet av
direktivbestimmelsen i svensk ritt maste alltsd forbudet begrénsas till att
avse marknadsforing av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare genom



kommersiella annonser i periodiska skrifter eller andra jamforbara skrif-
ter pa vilka TF ar tillamplig.

Artikel 20.5 b i tobaksproduktdirektivet innebér att medlemsstaterna
ska se till att kommersiella meddelanden i radion, vars syfte eller direkta
eller indirekta effekt &r att frimja e-cigaretter och pafyllningsbehéllare, ar
forbjudna. For att uppfylla direktivets krav i detta hdnseende bor det in-
foras en bestimmelse om att en néringsidkare inte ska fa marknadsfora e-
cigaretter eller péfyllningsbehéllare till konsumenter i ljudradiosénd-
ningar som omfattas av radio- och tv-lagen (2010:696).

Artikel 20.5 e i tobaksproduktdirektivet innebér att medlemsstaterna
ska se till att audiovisuella kommersiella meddelanden pa vilka AV-di-
rektivet &r tilldampligt dr forbjudna for e-cigaretter och péafyllningsbehél-
lare. Det aktuella forbudet innebédr att marknadsforing av e-cigaretter &r
forbjuden i tv-sdndningar och bestéll-tv, dven sddan marknadsforing som
bestar av sponsring (se avsnitt 5.11) eller produktplacering. Det innebér
att direktivets forbud i aktuellt hinseende bor inféras genom att det infors
ett forbud mot marknadsforing i tv-sdndningar och bestill-tv som omfat-
tas av radio- och tv-lagen. Forbudet mot marknadsforing i bestill-tv
framgar redan av forbudet mot marknadsforing i informationssamhéllets
tjdnster. Mot bakgrund av att det &r i just radio- och tv-lagen som AV-di-
rektivets generella bestimmelser om reklam, sponsring och produkt-
placering i bestill-tv genomforts, bedoms det emellertid av tydlighetsskal
som lampligt att bestdll-tv ndmns uttryckligen i detta sammanhang. Det
kan i detta sammanhang dven nimnas att kommissionen i maj 2016 1dm-
nade forslag till revideringar i AV-direktivet, bl.a. om utvidgning av
direktivets tillimpningsomrade till s.k. videodelningsplattformar.

For att tillgodose den grundlagsskyddade yttrandefriheten maste
undantag goras fran marknadsforingsforbudet for dverforingar eller tek-
niska upptagningar pa vilka YGL ér tilldimplig. Om sddana medier helt
skulle undantas fran forbudet mot marknadsforing av e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare, skulle emellertid mojligheten att marknadsfora
sddana produkter vara storre d4n mojligheten att marknadsfora tobaks-
varor. For tobaksvaror giller ett forbud mot kommersiella annonser (se
14 § forsta stycket). Det framstar inte som dndamaélsenligt att behandla
tobaksvaror och e-cigaretter olika i detta hinseende, sérskilt med hénsyn
till det restriktiva forhallningssatt till reklam for e-cigaretter och péfyll-
ningsbehéllare som framhalls i direktiven. For att uppfylla direktivets
krav ar det nodvéndigt att infora ett motsvarande forbud mot kommer-
siella annonser dven for e-cigaretter och péafyllningsbehéllare. Enligt den
ovan redovisade beddmningen &r ett sddant forbud forenligt med YGL.

Den foreslagna utformningen innebdr att bestimmelserna far ett
tillimpningsomrdde som gor det mojligt att i1 flera avseenden begrinsa
och forbjuda reklam for e-cigaretter och péfyllningsbehéllare. Det &r
saledes endast i det begridnsade antal fall d& den foreslagna regleringen
skulle komma i konflikt med grundlagsbestimmelserna som det i tobaks-
produktdirektivet foreskrivna forbudet mot saddan reklam inte kan upp-
ratthallas. Denna begrinsning i lagens tillimpningsomrade bor vara for-
enlig med direktivet.

Konsumentverket har framfort att utredningens forslag i det ndrmaste
innebér ett totalforbud mot marknadsforing av e-cigaretter pa internet,
inklusive forsdljning av produkterna genom passivt tillhandahéllande.
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Da syftet med de marknadsforingsrestriktioner som infors genom
direktivet inte &r att forbjuda forsdljning av produkterna pa internet maste
utredningens forslag justeras sd att sddan forsdljning inte omojliggors. I
lagen infors dérfor ett undantag som undantar passivt tillhandahallande
av produkterna frén det foreslagna marknadsforingsforbudet.

Konsumentverket papekar vidare att marknadsforing i form av t.ex.
affischering utomhus och inomhus samt direktreklam (inklusive telefon-
forsiljning) kommer att vara tilldten. Vidare, menar myndigheten, inne-
héller forslaget inte heller ndgon begrinsning avseende marknadsforing
som kan uppfattas som patrdngande, uppsokande eller uppmanar till bruk
av e-cigaretter. Inte heller finns i forslaget krav pa att marknadsforingen
av e-cigaretter inte far rikta sig till barn eller unga under 25 ar. Konsu-
mentverket stiller sig darfor tveksamt till om forhallandet mellan den
mycket restriktiva héllningen till marknadsforing pé internet och héll-
ningen till 6vriga marknadsforingskanaler och andra begriansningar ar
dndamalsenlig.

Folkhdlsomyndigheten menar att en hdg skyddsnivd for folkhélsan
motiverar ett restriktivt forhallningsséatt till marknadsforing dven pa for-
sdljningsstillen och att detta bor utredas vidare.

Den foreslagna regleringen syftar till att genomféra tobaksprodukt-
direktivets bestimmelser om e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Som
framgar av tobaksproduktdirektivets ingress (skdl 48) harmoniserar
direktivet inte bestimmelserna om inhemska forsiljningsarrangemang,
inhemsk reklam eller varumérkesutvidgning. Viss typ av marknadsforing
faller darfor utanfor den foreslagna regleringen. Lagstiftningsarbetet har
med nddvéndighet bedrivits skyndsamt och det har dérfor inte funnits tid
for ytterligare dvervidganden i denna fraga. Regeringen instimmer emel-
lertid i att det kan finnas anledning att dterkomma i fragan.

I likhet med vad som géller for tobaksvaror enligt tobakslagen bor en
marknadsforingsatgérd som strider mot de angivna férbuden vid tillimp-
ningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen anses vara otillborlig
mot konsumenter. Vidare bor, pd samma sitt som géller for tobaksvaror
enligt tobakslagen, overtradelse av vissa av bestimmelserna kunna med-
fora marknadsstorningsavgift enligt bestimmelserna i 29-36 §§ mark-
nadsforingslagen.

Nér det géller frigan om forbud mot produktplacering, kan det konsta-
teras att program i tv-sindningar och i bestéll-tv omfattas av YGL. Fra-
gorna om huruvida produktplacering kan forbjudas eller regleras pa annat
sitt maste alltsd provas mot de regler i YGL och TF som gor det mojligt
att i vissa fall inskrdnka yttrandefriheten i de medier som omfattas av
YGL. Som redovisats ovan, dr det med stod av 1 kap. 12 § forsta stycket
YGL och 1 kap. 9 § TF mojligt att infora forbud mot bl.a. kommersiella
annonser som meddelats till skydd for hélsa eller miljo enligt forpliktel-
ser som foljer av unionsritten. YGL hindrar inte heller att det i lag med-
delas foreskrifter om forbud i &vrigt mot kommersiell reklam i radio-
program eller om villkor for sddan reklam. Detsamma géller foreskrifter
om forbud mot och villkor for annan annonsering och sindning av pro-
gram som helt eller delvis bekostas av ndgon annan dn den som bedriver
programverksamheten (1 kap. 12 § andra stycket YGL).

Produktplacering omfattas inte av begreppet kommersiell annons i dess
betydelse enligt TF och YGL (se prop. 2009/10:115 s 158 f.). Det kan



inte heller inordnas under begreppet kommersiell reklam, vilket tar sikte
pa rent affarsméssiga meddelanden som syftar till att frimja avséttningen
av en vara eller en tjénst. Ett forbud mot produktplacering kan alltsa inte
inforas i svensk réitt med stdd av de ndmnda undantagen i 1 kap. 12§
forsta stycket och andra stycket forsta meningen YGL.

Bestdmmelserna i 1 kap. 12 § andra stycket andra meningen YGL
medger att det i lag meddelas foreskrifter om forbud mot och villkor for
annan annonsering och sédndning av program som helt eller delvis bekos-
tas av nadgon annan &n den som bedriver programverksamheten. Det bor
darfor vara mojligt att med stod av den bestimmelsen gora inskrank-
ningar i yttrandefriheten i form av forbud eller villkor for att sénda pro-
gram dér det forekommer produktplacering under forutsittning att det &r
fraga om fall da sdndningen av programmet helt eller delvis har bekostats
av nagon annan dn programforetaget eller den som tillhandahéller
bestill-tv, dvs. leverantdren av medietjénster.

Det innebir att det inte finns ndgot hinder mot att infora ett forbud mot
att sinda program dér det forekommer produktplacering, under forutsatt-
ning att inskrdnkningen dven é&r tilldten enligt 2 kap. regeringsformen och
artikel 10 i Europakonventionen. Regeringen har tidigare generellt gjort
bedomningen att forbud eller andra inskrdnkningar i mojligheterna att
anvéinda sig av produktplacering i audiovisuella medietjanster inte stér i
strid med regeringsformens och Europakonventionens bestimmelser om
yttrandefrihet (se prop. 2009/10:115 s. 159, se dven SOU 2008:116
s. 272-274). Det saknas anledning att nu gdra ndgon annan bedémning i
fragan om forbud mot motsvarande produktplacering av e-cigaretter och
pafyllningsbehallare.

Av radio- och tv-lagens definition av produktplacering framgar att er-
sattningen ska betalas till leverantdren av medietjdnsten, vilket innebar
att reglerna om produktplacering inte aktualiseras om ersdttningen beta-
lats till t.ex. ett produktionsbolag. I sddana fall kan emellertid den gene-
rella bestimmelsen om otillborligt kommersiellt gynnande bli aktuell om
en vara, en tjanst eller varumérket for varan framhévs otillborligt i ett
program, se t.ex. kammarrattens dom den 19 januari 2010 i méal nr 2472-
09 som avsag just e-cigaretter.

5.11 Sponsring

Regeringens forslag: Tillverkare, partihandlare och importérer av
e-cigaretter och pafyllningsbehallare ska inte fi sponsra ett evene-
mang eller en verksamhet dit allmédnheten har tilltrdde eller som kan
antas fa gransoverskridande effekt, om sponsringen kan antas medfora
att avsittningen av produkterna framjas.

En marknadsforingsdtgird som strider mot sponsringsforbudet
betrdffande evenemang eller verksamheter ska vid tillimpningen av 5,
23 och 26 §§ marknadsforingslagen anses vara otillborlig mot konsu-
menter.

Program 1 ljudradioséindning, tv-sdndning, sokbar text-tv eller i
bestéll-tv ska inte fa sponsras av nagon vars huvudsakliga verksamhet
dr att tillverka eller sdlja e-cigaretter eller pafyllningsbehallare.
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Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ldmnar inga
synpunkter pa forslaget. Ldnsstyrelsen i Kalmar Ldn stoder forslaget.
Folkhdlsomyndigheten anser att det bor finnas en hénvisning i lagfor-
slaget till radio- och tv-lagen.

Skilen for regeringens forslag: Tobaksproduktdirektivet innehéller
bestimmelser om forbud mot sponsring i syfte att frimja e-cigaretter och
pafyllningsbehallare i radioprogram (artikel 20.5 c) och till gransover-
skridande evenemang, verksamheter och enskilda personer (artikel 20.5
d). Eftersom sponsring dr en form av audiovisuella kommersiella medde-
landen enligt AV-direktivets definition, innebér artikel 20.5 e i tobaks-
produktdirektivet ett forbud mot sponsring for marknadsforing av e-ciga-
retter och péfyllningsbehéllare i sddana meddelanden. Sponsringsfor-
budet betriffande e-cigaretter och pafyllningsbehéllare har en utformning
som helt motsvarar férbudet mot sponsring av tobaksvaror i tobaks-
reklamdirektivet och AV-direktivet. Det finns darfor anledning att under-
soka om forbudet mot sponsring av e-cigaretter och pafyllningsbehéallare
kan genomfbras pd motsvarande sitt som forbudet mot sponsring av
tobaksvaror.

Vid genomforandet av sponsringsforbuden i tobaksreklamdirektivet
och AV-direktivet begrinsades forbudens omfattning. En anledning till
detta dr att det for svensk del i frdga om sponsring finns liknande svérig-
heter som i fraga om reklam nér det géller att infora ett forbud rérande
medier som skyddas av TF och YGL. Ett férbud mot sponsring i tv bor i
likhet med ett forbud mot produktplacering i tv (se avsnitt 5.10) enligt
regeringens beddmning omfattas av undantagsbestimmelsen i 1 kap.
12 § andra stycket andra meningen YGL (se prop. 1990/91:64 s. 114).
Aven ett forbud mot sponsting i ljudradio bor omfattas av denna undan-
tagsbestimmelse. Ett forbud mot sponsring for marknadsforing av e-
cigaretter och péafyllningsbehéllare i dessa medier bedoms darfor vara
forenligt med grundlagen.

Vad giller bestéll-tv kan det noteras att motiven till 1 kap. 12 § YGL
endast beror mdjligheten till lagbestimmelser nér det géller radio och tv.
Overforingar enligt 1 kap. 9 § YGL nimns inte i detta sammanhang (jfr
prop. 1990/91:64 s. 113). Mojligheten att i lag reglera bland annat reklam
enligt 1 kap. 9 § YGL synes alltsd inte ha dvervégts i detta sammanhang.
Fragan berdrs inte heller i anslutning till behandlingen av 1 kap. 9 §
YGL. Enligt den beddmning som regeringen har gjort, se prop.
2009/10:115 s 139 f., far lydelsen av 1 kap. 12 § jamford med 1 kap. 9 §
och 1 kap. 1§ tredje stycket YGL emellertid anses innebédra att 1 kap.
12 § andra stycket YGL tillater lagregler om forbud mot kommersiell
reklam eller om villkor for sddan reklam dven for sddana Gverforingar
som avses i 1 kap. 9 § YGL, t.ex. bestill-tv. Aven ett forbud mot spons-
ring for marknadsforing av e-cigaretter och pafyllningsbehallare i bestall-
tv bedoms dérfor vara forenligt med grundlagen.

Liksom for tobak maéste ett svenskt forbud mot sponsring som ett led i
marknadsforingen av e-cigaretter och pafyllningsbehdllare alltsd utfor-
mas pé ett annat och mindre generellt sétt 4n i direktivet. Mot bakgrund
av vad som uttalas i skil 59 i tobaksproduktdirektivets ingress bor en sa-
dan utformning vara foérenlig med direktivet (se avsnitt 5.10).



Forbudet mot sponsring bor, liksom motsvarande forbud nér det giller
tobaksvaror, gilla evenemang eller verksamheter dit allminheten har
tilltrade eller som kan ha gransoverskridande effekt. Med evenemang
avses en organiserad héndelse, sérskilt av kulturellt eller idrottsligt slag.
En verksamhet innebér en fortlopande aktivitet. Exempel pa evenemang
som bestimmelsen tar sikte pd 4r konserter, idrottstidvlingar, enstaka
teaterforestdllningar och festivaler. Verksamhet som omfattas av bestim-
melsen kan exempelvis vara driften av idrottsanldggningar, ungdoms-
gérdar, museer och teatrar. Det ror sig alltsi om evenemang och verk-
samheter som inte omfattas av TF eller YGL. Det gér inte att genom en
exemplifiering i forvig sétta gransen for bestimmelsens omfattning, utan
det far 6verlamnas &t rattstillampningen. Avsikten &r inte att bestimmel-
sen ska komma i konflikt med TF och YGL.

Ovriga begrinsningar i tobakslagens sponsringsforbud (14 b §) i for-
hallande till tobaksreklamdirektivets reglering ar att det svenska forbudet
endast omfattar evenemang och verksamheter dit allménheten har till-
trdde. Vidare omfattar sponsringsforbudet endast tobaksindustrin, dvs.
tillverkare, partihandlare och importorer av tobaksvaror. Bakgrunden till
att detaljhandlare undantas fran forbudet 4r att det inte ansdgs menings-
fullt eller onskvért att forbjuda och beivra sddant som att en lokal hand-
lare ger ett bidrag till ortens idrotts- eller ungdomsverksamhet och att
enskilda detaljhandlare oftast inte endast sdljer tobak, utan &dven andra
produkter i exempelvis en livsmedelsbutik (prop. 2004/05:118 s. 40 f.).
Ytterligare en begrinsning dr att forbudet mot sponsring endast omfattar
sadan sponsring som kan anses medfora att avsittningen av en tobaks-
vara framjas. Skilet for detta dr att det ansags att sponsringsforbudet
borde inriktas pa sponsringsformer som marknadsfor ett tobaksmérke
och inte foretagsrelaterad sponsring.

De skél som anforts i forhallande till forbudet mot sponsring som ett
led i marknadsforing av tobaksvaror gor sig gillande dven for sponsring
som ett led i marknadsforing av e-cigaretter och péafyllningsbehéllare.
Sponsringsforbudet nédr det géller e-cigaretter och péfyllningsbehallare
bor dérfor utformas pd samma sitt som forbudet nédr det géller tobaks-
varor. Genom de nya bestimmelserna blir tobaksproduktdirektivets
bestimmelser om sponsring som ett led i marknadsforing av e-cigaretter
och pafyllningsbehallare genomforda i svensk lagstiftning.

I likhet med vad som géller for tobaksvaror enligt tobakslagen bor en
marknadsforingsatgird som strider mot sponsringsforbuden i fraga om
evenemang och verksamheter vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§
marknadsforingslagen anses vara otillborlig mot konsumenter.

5.12  Grinsoverskridande distansforséljning

Regeringens forslag: En néringsidkare ska inte fa bedriva gransover-
skridande distansforsiljning med e-cigaretter eller pafyllningsbe-
héllare utan att forst ha registrerat forsiljningen till Folkhdlsomyndig-
heten och féatt en bekréftelse pa att registreringen har tagits emot.
Folkhdlsomyndigheten ska skyndsamt bekréfta till ndringsidkaren att
registreringen har tagits emot.
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Den som bedriver griansoverskridande distansforsiljning ska utova
sdrskild kontroll (egenkontroll) dver forsédljningen och hanteringen i
ovrigt av e-cigaretter och pafyllningsbehallare och se till att det finns
ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram.

Det egenkontrollprogram och de ovriga uppgifter som behdvs for
tillsynen ska vid grinsoverskridande distansforsdljning ges in till
Folkhédlsomyndigheten.

En néringsidkare som bedriver griansdverskridande distansforsélj-
ning ska inte fa lamna ut personuppgifter om konsumenten till tillver-
karen av sddana produkter eller till foretag som ingar i samma koncern
eller till andra tredje parter. Personuppgifter ska inte heller fa
anvindas eller dverforas for andra dndamal dn det aktuella kopet.
Bestammelserna i personuppgiftslagen om réttelse och skadestdnd ska
vara tillimpliga i dessa fall.

Regeringens bedomning: Det finns for nédrvarande inte skal att
infora ett forbud mot griansoverskridande distansforsiljning av e-ciga-
retter och pafyllningsbehéllare.

Det bor inte inforas en sirskild bestimmelse om att aterforséljare
som bedriver gransoverskridande distansforsdljning av e-cigaretter
och pafyllningsbehallare ska utse en fysisk person som ansvarar for att
kontrollera att e-cigaretter och pafyllningsbehéllare, innan de nér
konsumenten, uppfyller foreskrivna krav.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens.
Utredningen bedomer att tobaksproduktdirektivets krav pa registrering av
gransoverskridande distansforsiljning far anses uppfyllda genom infor-
andet av en anmailningsskyldighet for forsdljning av e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare.

Remissinstanserna: Swedac, Linsstyrelsen i Kalmar ldn, Linsstyrel-
sen i Dalarna, Tullverket, Folkhdlsomyndigheten och Datainspektionen
har haft synpunkter pa forslaget. Datainspektionen har bland annat pépe-
kat behovet att uppmérksamma att bestimmelserna om rittelse och
skadestand i personuppgiftslagen enbart géller for behandling av person-
uppgifter som star i strid med bestdimmelserna i den lagen. De &r inte
tillampliga vid behandling av personuppgifter i strid mot andra forfatt-
ningar, varfor en hianvisning till personuppgiftslagen och forevarande
paragrafer bor inforas i1 forfattningsforslagen. Folkhdlsomyndigheten
anser bland annat att kravet pa anmélningsplikt for forsiljning av e-ciga-
retter inte r tillrdckligt for att genomfora registreringskravet enligt direk-
tivet. Folkhédlsomyndigheten menar &ven att behorig myndighet bor fin-
nas pa nationell niva och att mdjligheten i direktivet att kréva att det till-
handahallande forsdljningsstillet ska utse en fysisk person i destinations-
landet bor utnyttjas. Tullverket menar att ett framtida forbud for gréns-
overskridande handel fortsatt bor bevakas.

Promemorians forslag: I promemorian foreslds att en niringsidkare
inte ska fa bedriva gransoverskridande distansforséljning med e-cigaret-
ter eller pafyllningsbehallare utan att forst ha anmailt forséljningen till
Folkhédlsomyndigheten och fétt en bekréftelse pa att anmilan har tagits
emot. Vidare foreslas att Folkhdlsomyndigheten skyndsamt ska bekréfta
till ndringsidkaren att anmaélan har tagits emot. Det egenkontrollprogram
och de 6vriga uppgifter som behdvs for tillsynen foreslas vid gransdver-



skridande distansforséljning ges in till Folkhdlsomyndigheten i stillet for
till kommunen.

Remissinstansernas synpunkter pi promemorians forslag: Vape
Sweden tillstyrker foreslagen kompletterande lagéindring avseende Folk-
hilsomyndighetens skyldighet att till néringsidkaren skyndsamt bekréfta
anmélan. Folkhdlsomyndigheten avstyrker forslaget om anmélan av
gransoverskridande distansforsiljning och skyldighet att utéva egenkon-
troll da det inte innebdr fullt genomférande av direktivet och tillsyns-
formen strider mot direktivets bestimmelser. Myndigheten menar bland
annat att de krav som uttrycks i artikel 18.1 a—c i tobaksproduktdirektivet
kraver reglering i bindande form (lag/forordning/foreskrift) for att direk-
tivet i den delen ska betraktas som genomfort. Kommerskollegium be-
domer att kompletteringarna inte dr anméilningsskyldiga enligt forord-
ningen (1994:2029) om tekniska regler. Daremot bedomer kollegiet att
de nu aktuella dndringarna bor anmélas enligt férordningen (2009:1078)
om tjénster pa den inre marknaden. JTI Sweden ser positivt pa forslaget
att griansoverskridande distanshandel med e-cigaretter och péafyllnings-
behallare ska anmdlas till Folkhdlsomyndigheten i stéllet for till olika
kommuner. JTI Sweden menar dock att det & mycket viktigt att detta
forfarande tillimpas pa all distanshandel — oavsett om forsiljningen sker
fran utlandet eller inom landet, for att undvika snedvridning av kon-
kurrensen.

Skiilen for regeringens forslag och bedémning
Férbud eller registreringsskyldighet?

Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om griansoverskridande distans-
forsdljning av tobaksvaror ska dven tillimpas pa grénsoverskridande
distansforsdljning av e-cigaretter och péafyllningsbehéllare (artikel 20.6).
Liksom for tobaksprodukter innebir det en mojlighet att infora ett forbud
mot griansoverskridande distansforséljning till konsumenter eller att in-
fora en skyldighet for aterforséljningsstillen att registrera sig (artikel
18.1). Det innebir att det inledningsvis maste tas stdllning till om sddan
forséljning 6ver huvud taget ska vara tillaten.

I friga om tobaksvaror gjorde regeringen bedomningen att det inte
fanns skdl att infora ett forbud mot gransoverskridande distansforsélj-
ning. Detta motiverades med att det var tveksamt om ett forbud mot
gransoverskridande distansforséljning skulle leda till en minskning av
internethandeln med tobak. Ett sddant forbud skulle sannolikt leda till att
internethandlarna anstrdngde sig &nnu mer for att dolja sin verksamhet
for myndigheterna. Vidare konstaterades att Tullverket enligt skattelag-
stiftningen redan hade mdjlighet att omhénderta i princip all distansfor-
sald tobak fran utlandet, eftersom det d& inte fanns ndgon siljare som
registrerat sig pa det sétt som foreskrivs (se prop. 2015/16:82 s. 51). Mot-
svarande forutsittningar att minska internethandel med e-cigaretter och
pafyllningsbehallare finns dock inte for dessa varor som for tobaksvaror,
eftersom Tullverket inte har mdjlighet att enligt lagen (1998:506) om
punktskattekontroll av transporter m.m. av alkoholvaror, tobaksvaror och
energiprodukter omhénderta distansforsalda e-cigaretter och pafyllnings-
behéllare fran utlandet.
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Det kan argumenteras for att alla former av begridnsningar av handeln
torde minska tillgdngen till e-cigaretter liksom risken for att ungdomar
far tillgdng till sddana produkter (se skdl 33 i tobaksproduktdirektivet).
For att kunna bedoma det faktiska behovet och dndamalsenligheten av ett
forbud krivs dock kunskap om hur distanshandeln med e-cigaretter ser ut
i dag. Att det i dag bedrivs internethandel med e-cigaretter stir klart. Det
saknas dock underlag for att nirmare beddma omfattningen och utbred-
ningen av denna handel, liksom hur stor del av handeln som har gréns-
overskridande karaktdr. Dartill kommer att det inte pa forhand gar att
forutse den framtida marknadsutvecklingen eller hur effektiva de 6vriga
regler som foreslds i fraga om e-cigaretter blir. Sammanfattningsvis sak-
nas 1 dagsldget ett tillrickligt underlag for att forbjuda grinséver-
skridande distansforsiljning av e-cigaretter och pafyllningsbehallare.

Regeringen avser emellertid att folja utvecklingen pa omradet. De
regler om rapporteringsskyldighet som foreslés for tillverkare och impor-
torer av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare (se avsnitt 5.13) kan bidra
till 6kad kunskap inom omrédet, vilken skulle kunna laggas till grund for
framtida 6vervdganden i denna fraga.

Genomférandet av registreringsskyldigheten

Utredningen foreslar en anmalningsplikt och regler om egenkontroll for
forsiljning av e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Utredningen gor
bedomningen att systemet med anmélningsplikt torde fylla samma funk-
tion som tobaksproduktdirektivets krav pé registrering av aterforsiljare
av gransoverskridande distansforsiljning (artikel 18.1). Av utredningens
forslag om anmélning av handel och egenkontroll foljer att anmélan ska
goras till kommunerna. Utredningen menar att en anmélan om sadan for-
sdljning lampligen kan goras till ndgon av de stérre kommunerna, alter-
nativt till den kommun dér néringsidkaren har sitt séte eller sin hemvist,
dvs. pd samma sétt som motsvarande anmélningar om tobaksforséljning i
dag hanteras.

Folkhdlsomyndigheten framfor i sitt remissvar pd utredningens forslag
att gransoverskridande distansforséljning i stillet bor anmaélas nationellt
och att registerkravet enligt direktivet bor tillgodoses pa nationell niva.
Vidare framfors att forslaget om anmélningsplikt inte innebdr ett fullt
genomforande av direktivets krav pa registreringsskyldighet vid grins-
overskridande distansforsdljning. Bland annat omfattar forslaget om
anmaélningsplikt inte svenska foretag som avser att bedriva grinsover-
skridande forséljning av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare till andra
medlemsstater dér det dr lagligt. Enligt direktivet ska registrering ske hos
behoriga myndigheter i den medlemsstat dér aterforséljningsstillet &r
etablerat och i den medlemsstat dir de faktiska eller potentiella kon-
sumenterna befinner sig (artikel 18.1).

Av artikel 18.3 i tobaksproduktdirektivet framgéar dven att aterforsélj-
ningsstéllen inte far sldppa ut e-cigaretter och péfyllningsbehéllare pé
marknaden via gransoverskridande distansforsdljning innan de fétt be-
kriftelse pa sin registrering hos den behdriga myndigheten. Utredningens
forslag om anmailningsskyldighet saknar ett krav pa kommunerna att
bekrifta en anmédlan om gransoverskridande distansforséljning. Forslaget
upptyller dérfor inte direktivets krav i denna del.



Mot denna bakgrund foreslar regeringen att registrering om gransover-
skridande distansforséljning av e-cigaretter och péafyllningsbehallare i
stillet for vad utredningen foresldr, gors till Folkhidlsomyndigheten.
Myndigheten blir &ven skyldig att bekrédfta mottagen registrering om for-
sdljning. Eftersom forsdljning inte far ske innan forsiljningsstillet har
fatt en bekréftelse s& bor en bekriftelse ske skyndsamt. Genom att samt-
liga fall av grinsoverskridande distansforsdljning ska registreras till
Folkhdlsomyndigheten kommer dven gransoverskridande distansforsélj-
ning som sker fran Sverige till andra medlemsstater att omfattas av regi-
streringsskyldigheten. I enlighet med Folkhdlsomyndighetens synpunkt
pa den kompletterande promemorian har ordet anmélan ersatts med regi-
strering vilket dr mer i 6verensstimmelse med direktivets artikel 18.1.

Direktivet uppstéller vidare krav pa att de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna ska sdkerstélla att konsumenterna har tillgang till en
forteckning 6ver alla aterforsiljningsstéllen som &r registrerade hos dem
(artikel 18.2). Till skillnad fran utredningens forslag kommer relevanta
uppgifter genom det nu foreslagna registreringssystemet att finnas hos
Folkhilsomyndigheten. Av offentlighetsprincipen och sekretesslagstift-
ningen foljer att var och en som huvudregel kan fa tillgang till sédana
uppgifter (jfr prop. 2015/16:82 s. 53). Det finns ingen sérskild bestim-
melse i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) som innebér att upp-
gifterna i en sddan forteckning generellt sett ska bedéomas omfattas av
sekretess. Utlamnandet far dock provas i varje enskilt fall.

Folkhdlsomyndigheten har avstyrkt forslaget i den kompletterande
promemorian da det bl.a. inte innebér fullt genomforande av artikel 18.1
a—c 1 tobaksproduktdirektivet. Av dessa bestimmelser i direktivet fram-
gar att aterforsdljningsstillen som avser att bedriva griansdverskridande
distansforsdljning bl.a. ska ldmna in uppgifter om namn, adress, start-
datum for sin verksamhet och adress till aktuell webbplats. Regeringen
bedomer att direktivets krav enligt artikel 18.1 a—c ar uppfyllt redan
genom lagkravet pa att néringsidkaren ska ldmna de uppgifter som
behovs for myndighetens tillsyn i samband med registreringen. Nagon
brist i genomférandet finns dérfor inte.

JTI Sweden menar dock att det &r viktigt att registreringsskyldigheten
till Folkhédlsomyndigheten tillimpas pa all distanshandel — oavsett om
forsdljningen sker fran utlandet eller inom landet, for att undvika sned-
vridning av konkurrensen.

Som framgar av avsnitt 6.3 om anmélan av forsidljning kommer sven-
ska aktdrer som bedriver distansforsdljning inom Sverige och utanfor
landets grinser att vara tvungna att bade anmdla till en kommun och regi-
strera sig till Folkhdlsomyndigheten. Det skulle i viss utstrdckning kunna
paverka inhemska aktdrer negativt men utgdr inget hinder ur ett EU-
rattsligt perspektiv.

Kontroll av e-cigaretter och pdfyllningsbehallare som sdljs via
gransdverskridande distansforsdljning

Folkhdlsomyndigheten har framfort att tillsynsformen med egenkontroll
strider mot direktivets bestimmelser och har dven framfort att det bor in-
foras ett krav pa att aterforséljningsstillena ska utse en fysisk person som
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ska ansvara for att kontrollera produkterna. Enligt myndigheten ar detta
angeldget for att sdkerstélla att tillsyn kan bedrivas.

Vad giller genomférandet av tobaksproduktdirektivets bestimmelser
om gransoverskridande distansforséljning av tobaksprodukter gjorde
regeringen beddmningen att det inte var lampligt att infora ett krav pa att
aterforséljningsstillena ska utse en fysisk person som ska ansvara for att
kontrollera produkterna (prop. 2015/16:82 s. 54). 1 detta lagstiftnings-
drende konstateras att egenkontrollprogrammet syftar just till att séker-
stidlla och ldttare kontrollera att tobakslagen samt, i detta fall, lagen om e-
cigaretter och pafyllningsbehallare foljs. Egenkontrollprogrammet ska
bl.a. innehélla namnet pa bade foretaget och den som bedriver verksam-
heten samt pé kontaktperson (se prop. 2009/10:207 s. 15). Redan genom
de uppgifter som ldmnas i egenkontrollprogrammet kommer det alltsa att
framga vilka personer som dr ansvariga for verksamheten, vilket dr nagot
som kan underldtta och effektivisera myndighetstillsynen (se &ven avsnitt
6.3 om anmélan om forsiljning och skyldighet att utéva egenkontroll).

Regeringen gor bedomningen att det inte finns skil att behandla e-ciga-
retter och pafyllningsbehallare annorlunda i forhéllande till tobakspro-
dukter i detta avseende. Ett krav att utse en fysisk person som ska ansva-
ra for att kontrollera e-cigaretter och pafyllningsbehéllare bor dérfor inte
inforas. Regeringen bedémer vidare att egenkontroll inte utgdr en egen
tillsynsform utan att egenkontrollprogrammet ar ett stéd i tillsynen for
myndigheten.

Alderskontroll

I avsnitt 6.2 foreslas att det ska inforas 18-arsgrans for inkop av e-ciga-
retter och péfyllningsbehallare. Det i avsnitt 6.3 foreslagna kravet pa
egenkontroll syftar bl.a. till att sékerstélla att dldersgransen uppratthalls.

Av artikel 18.4 i tobaksproduktdirektivet foljer att aterforséljnings-
stillen som bedriver gransoverskridande distansforséljning ska anvidnda
ett alderskontrollsystem som vid tidpunkten for forsiljningen kontrollerar
att kdparen uppfyller det krav pé ldgsta alder som foreskrivs enligt den
nationella ritten i den medlemsstat som &r destinationsland. Definitionen
av ett siddant alderskontrollsystem &r ett datasystem som entydigt
bekriftar konsumentens alder i enlighet med den nationella ritten (artikel
2.36). Direktivet uppstéller motsvarande krav vid grinsdverskridande
distansforsédljning av tobaksvaror. Vid det nationella genomforandet av
dessa bestimmelser konstaterade regeringen att det dr nédrigsidkarens
ansvar att kontrollera kdparens alder och att det svenska folkbokforings-
systemet kan underldtta en sddan kontroll (prop. 2015/16:82 s. 54).
Liksom for tobaksvaror bor det vara néringsidkaren som bedriver sddan
gransoverskridande handel som inom egenkontrollprogrammet ska redo-
visa sina rutiner for genomforandet av sddan alderskontroll.

Folkhdlsomyndigheten har framfort att direktivets krav pé att aterfor-
sdljningsstillen ska anvédnda ett &lderskontrollsystem saknas i utred-
ningens forslag och att forslaget om att myndigheten ska meddela rikt-
linjer inom ramen for egenkontrollprogrammet inte &r tillrdckligt da
dessa inte &dr bindande.

Regeringen bedomer emellertid att den foreslagna lagens krav pa lamp-
ligt egenkontrollprogram, i likhet med vad som anforts i propositionen



vid genomforandet av tobaksproduktdirektivet, uppfyller direktivets
bestdmmelser i denna del.

Regeringen anser dock att det av andra skal, sdsom likformighet vid
tillsynen, kan finnas anledning att ge myndigheten mojlighet att utfirda
foreskrifter om egenkontrollprogrammet (se avsnitt 6.3 om anmélan och
egenkontroll).

Behandling av personuppgifter

Artikel 18.5 i tobaksproduktdirektivet innebdr att néringsidkare som
bedriver grinsdverskridande distansforsiljning av e-cigaretter och péfyll-
ningsbehéllare ska behandla personuppgifter om konsumenten i enlighet
med dataskyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivet ar inforlivat i svensk ratt
i personuppgiftslagen (1998:204). Den svenska lagstiftningen torde dér-
for genom bestdmmelserna i personuppgiftslagen uppfylla tobakspro-
duktdirektivets krav pd att personuppgifter om konsumenter ska
behandlas i enlighet med dataskyddsdirektivet.

Tobaksproduktdirektivets bestaimmelser gar emellertid ldngre &n att
endast hédnvisa till dataskyddsdirektivets bestimmelser. Enligt artikel
18.5 1 tobaksproduktdirektivet far distansaterforsdljningsstillen inte
lamna ut personuppgifter om konsumenten till tillverkaren av e-cigaretter
och péfyllningsbehéllare eller till foretag som ingér i samma koncern
eller till andra tredje parter. Vidare far personuppgifter inte anvindas
eller dverforas for andra dndamél dn det aktuella kopet. Detta géller
ocksd om aterforséljningsstillet utgdr en del av tillverkaren. Det forsta
ledet i artikeln innebér ett generellt forbud att limna ut personuppgifter
till vissa angivna aktorer. Det andra ledet i artikeln utesluter anviandning
och overforing for ndgot annat dndamal dn det aktuella kopet. Direktivets
krav for personuppgiftsbehandling vid distansforsdljning dterspeglas inte
i de redan befintliga reglerna i personuppgiftslagen. Regeringen anser
darfor att det dr befogat att infora en specialbestimmelse i den foreslagna
lagen som hanterar tobaksproduktdirektivets krav pa personuppgiftshan-
tering vid gransoverskridande distansforséljning av e-cigaretter och pé-
fyllningsbehallare. Sdsom Datainspektionen har papekat bor en bestim-
melse inforas i lagen som gor att personuppgiftslagens bestimmelser om
skadestand och rittelse blir tillimpliga i de fall dir personuppgifts-
behandlingen &r i strid med specialbestimmelsen som nu foreslas.

5.13 Skyldighet for tillverkare och importorer att
rapportera forsdljningsvolymer m.m.

Regeringens forslag: Tillverkare och importdrer av e-cigaretter och

pafyllningsbehéllare ska varje ar till Folkhdlsomyndigheten ldmna in

— fullstindiga uppgifter om forsiljningsvolym, uppdelade pd varu-
mirke och produktsort,

— uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegri-
pet unga ménniskor, icke-rokare och de viktigaste typerna av
nuvarande konsumenter,

— det sétt pa vilket produkterna séljs, och
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— sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknads-
undersdkningar om ovanstaende, med en dversittning till engelska.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om fullgdrandet av rapporteringsskyldigheten.

E-cigaretter och péafyllningsbehéllare ska inte fa tillhandahéallas
konsumenter pd marknaden om rapporteringsskyldigheten inte &r
uppfylld.

Regeringens bedomning: Folkhidlsomyndigheten bor vara skyldig
att pa begédran gora informationen tillgénglig for Europeiska kom-
missionen och for andra medlemsstater.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten noterar att rapporterings-
skyldigheten maste vara uppfylld for att en produkt ska fa tillhandahéllas
konsumenter pa den svenska marknaden. Det noteras vidare att det inte
finns en skyldighet att offentliggdra fullgjord rapportering i tobakspro-
duktdirektivet. Folkhdlsomyndigheten ser det som en nddvandighet att
denna information halls tillgénglig for kommunen som har tillsyn pa
lokala forsdljningsstillen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Enligt artikel 20.7 i
tobaksproduktdirektivet ska medlemsstaterna krédva att tillverkare och
importorer arligen ger in uppgifter om bl.a. forséljningsvolymer och
eventuella marknadsundersdkningar. Denna skyldighet bor framga av
lag. Uppgiftsskyldigheten i detta avseende bér, i likhet med vad som har
foreslagits i frdga om anmaélningsskyldigheten, fullgoras till Folkhélso-
myndigheten. De ndrmare bestimmelserna om uppgiftsskyldigheten och
tidpunkt for rapportering bor ldmpligen meddelas i forordning eller
myndighetsforeskrift. Det bor dérfor tas in ett bemyndigande for rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fore-
skrifter om fullgérandet av rapporteringsskyldigheten.

Av samma skil som redovisas i avsnitt 5.5 bor en bestimmelse inforas
om att e-cigaretter och péafyllningsbehéllare inte far tillhandahallas kon-
sumenter pd marknaden om rapporteringsskyldigheten inte har fullgjorts.

I artikel 20.8 andra stycket i tobaksproduktdirektivet foreskrivs att
medlemsstaterna pa begéran ska gora all information som tas emot enligt
artikel 20 tillgénglig for kommissionen och for andra medlemsstater.
Skyldigheten att pa begdran gora informationen tillgénglig for kom-
missionen och andra medlemsstater bor ligga pa Folkhdlsomyndigheten.

Rapporteringsskyldigheten maste vara uppfylld for att en produkt ska
fa tillhandahéallas konsumenter pd den svenska marknaden. Folkhdlso-
myndigheten anser att denna information darfor dven bor héllas tillgang-
lig for kommunen som har tillsyn pa lokala forsdljningsstillen. For att
underlétta tillsynen bor dérfor Folkhdlsomyndigheten pa begdran dven
halla informationen om vilka produkter som inte uppfyllt rapporterings-
skyldigheten tillgdnglig for kommunerna.

I artikel 20.8 foreskrivs ockséa att medlemsstaterna och kommissionen
ska sdkerstélla att foretagshemligheter och andra konfidentiella uppgifter
behandlas konfidentiellt. Det kan antas att i vart fall vissa av de mottagna
uppgifterna omfattas av sekretess. I vad mén uppgifter som har tagits
emot ska lamnas ut pa begéiran fir mot bakgrund av offentlighetsprin-
cipen bedomas enligt sekretesslagstiftningen.



5.14  Overvakning av marknadsutvecklingen

Regeringens bedéomning: Folkhdlsomyndigheten bor ges i uppdrag
att dvervaka marknadsutvecklingen for e-cigaretter och pafyllnings-
behallare, inbegripet eventuella beldgg for att anvdndningen av dem
fungerar som inkorsport till nikotinberoende och slutligen traditionell
tobakskonsumtion for unga ménniskor och icke-rokare.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten tillstyrker att detta regle-

ras i myndighetens instruktion.

Skiilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 20.7 andra stycket i
tobaksproduktdirektivet ska medlemsstaterna vervaka marknadsutveck-
lingen for e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Overvakningen ska syfta
till att klarlagga eventuella beldgg for att anvindningen av s&dana pro-
dukter fungerar som inkdrsport till nikotinberoende och traditionell

tobakskonsumtion for unga ménniskor och icke-rokare.

I Sverige ar Folkhédlsomyndigheten en nationell kunskapsmyndighet
som arbetar for en battre folkhdlsa. Det gér myndigheten genom att ut-
veckla och stodja samhillets arbete med att frimja hélsa, forebygga
ohilsa och skydda mot hilsohot. Myndigheten har bl.a. till uppdrag att
ansvara for den samordnade uppfoljningen inom alkohol-, narkotika-,
dopnings- och tobaksomradet, se 3 § 7 forordningen (2013:1020) med
instruktion for Folkhdlsomyndigheten. Med hénsyn till det ovan redo-
visade syftet med 6vervakningen av e-cigaretter och péafyllningsbehéllare
framstar det som naturligt att Folkhdlsomyndigheten fir ansvaret for

denna dvervakning.

5.15 Produktkontroll

Regeringens forslag: Tillverkare, importérer och distributérer av
e-cigaretter och pafyllningsbehéllare ska uppritta och uppritthélla ett
system for att samla in information om alla misstdnkta skadliga
effekter som dessa produkter har pa méanniskors hilsa. Sddan infor-
mation ska pa begiran ldmnas till Folkhdlsomyndigheten.

Om en tillverkare, importdr eller distributdr av e-cigaretter eller
pafyllningsbehéllare skulle anse, eller ha skél att formoda, att en sddan
produkt inte ar sdker eller av god kvalitet eller pa annat sitt inte ar for-
enlig med denna lag, ska han eller hon omedelbart vidta de korriger-
ande atgdrder som &r nddviandiga for att den berdrda produkten ska bli
forenlig med denna lag, dra tillbaka produkten eller aterkalla pro-
dukten. Vidare ska Folkhédlsomyndigheten omedelbart underréttas om
produktens brister, vilken &tgéird som vidtagits och resultaten av at-
gérden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyn-
digas att meddela foreskrifter om dels systemet for informations-
insamling, dels om fullgérandet av underrittelseskyldigheten i fraga
om vidtagna atgérder vid produktbrister.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.
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Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten tillstyrker lagforslaget
men anser att det dr problematiskt att myndighetens tillsynsomrade utvid-
gas till att &ven omfatta distributorer. For att utfora en effektiv tillsyn ar
en forutsattning att myndigheten har kdinnedom om tillsynsobjekten.

Skilen for regeringens forslag: Enligt artikel 20.9 i tobaksprodukt-
direktivet kravs att tillverkare, importorer och distributdrer av e-ciga-
retter och péafyllningsbehéllare uppréttar och upprétthaller ett system for
att samla in information om alla misstinkta skadliga effekter som dessa
produkter har pa ménniskors hélsa. Kravet bor regleras i lag.

Av artikel 20.9 framgér ocksaé att tillverkare, importdrer och distribu-
torer av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare under vissa forhallanden
ska vara skyldiga att omedelbart underritta marknadskontrollmyndig-
heterna och ldamna detaljerade uppgifter om bl.a. riskerna for méanniskors
liv och hélsa. Det bor av lag framga att en sddan underrittelseskyldighet
ska fullgdras till Folkhdlsomyndigheten.

Nérmare bestimmelser om utformningen av systemet for informations-
insamling och underrittelseskyldighetens omfattning och fullgérande kan
lampligen regleras i forordning eller myndighetsforeskrifter.

Skyldigheten att underrtta Folkhidlsomyndigheten enligt denna lag
undantar dock inte tillverkare och importdrer fran skyldigheten att under-
ritta andra behdriga myndigheter i enlighet med annan tillimplig lagstift-
ning.

Av artikel 20.9 tredje stycket framgar vidare att medlemsstaterna far
begidra ytterligare information av de ekonomiska aktdrerna, exempelvis
om sidkerhets- och kvalitetsaspekter eller eventuella skadliga effekter av
e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare. Direktivet uppstéller sdlunda i
detta avseende inte nagot krav utan ger medlemsstaterna mojlighet att i
den nationella rétten foreskriva om en mer omfattande uppgiftsskyldig-
het. Den mojligheten bor utnyttjas. For Folkhdlsomyndighetens tillsyns-
uppdrag (se avsnitt 6.4) torde det emellertid vara tillrdckligt att myndig-
heten pa begdran far ta del av uppgifter ur det system som tillverkare,
importdrer och distributorer ar skyldiga att uppritta.

Tobaksproduktdirektivet innehéller inte ndgon definition av begreppet
distributor, men det bor tolkas i enlighet med unionsratten. I artikel 2.6 i
forordning 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upphévan-
de av forordning (EEG) nr 339/93 (EU:s allminna marknadskontroll-
forordning) definieras distributoér som varje fysisk eller juridisk person i
leveranskedjan utdver tillverkaren eller importoren som tillhandahéller
en produkt pad marknaden. Distributér ar alltsd ett samlingsbegrepp for
t.ex. grossister, dterforsiljare och detaljhandlare. Den som koper in en e-
cigarett eller pafyllningsbehallare frén ett foretag, antingen i Sverige eller
inom EU, i syfte att sélja den vidare till konsumenter eller andra foretag
ar att betrakta som en distributor. Det giller oavsett om forséljningen
sker direkt fran ett lager, i butik, i varuhus eller via internet. I den ut-
strackning som distributdrer agerar mot konsumenter kommer de att om-
fattas av krav pd anmilningsplikt eller registreringsskyldighet vilket
innebar att de bor komma till tillsynsmyndigheternas kinnedom.

Folkhdlsomyndigheten menar att forslaget inte innehéller nigon
mojlighet att registerfora tillsynsobjekten och att detta &dr en forutséttning
for att bedriva tillsyn. De uppgifter som &r aktuella att samla i ett register



bedomer regeringen kan behandlas med stdd av personuppgiftslagen, se Prop. 2016/17:132

avsnitt 6.4 om tillsyn.

5.16  Haélsofarliga produkter

Regeringens forslag: Folkhdlsomyndigheten ska, om myndigheten
konstaterar eller har rimliga skil att anta att en typ av eller specifika
e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare kan utgéra en allvarlig risk for
ménniskors hélsa, trots att produkten uppfyller kraven i denna lag, f&
forbjuda att produkterna tillhandahdlls konsumenter p4 marknaden.
Om sédana produkter redan har tillhandahallits konsumenter pa mark-
naden, ska Folkhdlsomyndigheten f& foreldgga tillverkaren, impor-
toren eller distributdren av produkterna att dra tillbaka eller aterkalla
dessa.

Folkhdlsomyndigheten ska omedelbart underrétta Europeiska kom-
missionen och de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater om
de atgdrder som vidtagits och ska dversédnda eventuella underlag.

Nar Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att &tgér-
den dr motiverad ska Folkhdlsomyndigheten besluta om den ska besta.

I beslut om foreldggande eller forbud ska Folkhdlsomyndigheten fa
forena beslutet med vite. Vitet ska inte fa forvandlas till fangelse.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten ér tveksam till om bestdm-
melsen kan inordnas i det svenska forvaltningsrittsliga systemet med de i
forvaltningslagen (1986:223) reglerade formerna for slutliga beslut.

Skiilen for regeringens forslag: En behorig myndighet som konsta-
terar eller har rimliga skél att tro att specifika eller en viss typ av e-ciga-
retter eller pafyllningsbehdllare kan utgdra en allvarlig risk for ménni-
skors hélsa, far enligt artikel 20.11 i tobaksproduktdirektivet vidta lamp-
liga provisoriska atgiarder. Som skél for att infora denna mojlighet fram-
halls i direktivets ingress (skél 46) att det inom ramen for den fram-
viaxande marknaden for e-cigaretter 4r mojligt att specifika e-cigaretter
eller pafyllningsbehéllare eller en typ av e-cigaretter eller pafyllnings-
behéllare som sldpps ut pa marknaden skulle kunna ge upphov till en
oforutsedd risk for méanniskors hélsa, dven om de &r forenliga med direk-
tivet. Som exempel pad en provisorisk atgidrd anges forbud mot att pa
marknaden slédppa ut specifika e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare eller
en typ av e-cigarett eller pafyllningsbehallare.

Som behdrig myndighet bor det ankomma pa Folkhilsomyndigheten
att avgora om det finns rimliga skil att tro att det finns en sédan risk och,
om sa &r fallet, vidta ldmpliga atgdrder. Saddana atgirder bor innefatta
mdjligheten att sdkerstdlla att produkter som redan har sléppts ut pa
marknaden dras tillbaka eller aterkallas, liksom en mojlighet att forbjuda
att produkterna slapps ut pd marknaden.

Ett ingripande fran behoérig myndighet kan fa stor betydelse for till-
verkare och importdrer for dessa produkter men &r motiverat utifrén ett
hogt skydd for manniskors hdlsa och de konsekvenser som kan folja pa
utsldppandet av farliga produkter pd marknaden. E-cigaretter och péfyll-
ningsbehéllare kan orsaka direkta skador pé individniva, exempelvis
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héller nikotin. Dessutom é&r detta en produkt som kan locka ungdomar i
storre utstrickning dn dldre. Mojligheten for en myndighet att ingripa
som nu foreslds &ar emellertid inte unikt. Produktsékerhetslagen
(2004:451) innehaller ett jamforbart forfarande dér ansvarig tillsyns-
myndighet far besluta att en vara tills vidare inte far tillhandahallas om
den kan antas vara farlig.

Befogenheten bor forenas med en mdjlighet att forena ett forbud eller
forelaggande med vite. Skyldigheten att enligt artikel 20.11 underrétta
kommissionen om sédana atgirder bor framgd av lag. Vidare bor det
framga att den provisoriska atgérden ska omprovas efter det att kom-
missionen har avgjort om atgirden ar berdttigad.

6 Kompletterande forslag

6.1 Inledning

De forslag som bedéms vara nddvéandiga for att genomfora tobakspro-
duktdirektivets regler om e-cigaretter och péfyllningsbehéllare har redo-
visats i1 foregdende kapitel. I detta kapitel redovisas ett antal komplet-
terande forslag som inte direkt foljer av tobaksproduktdirektivets bestdm-
melser, men som ar nddvandiga for att fa till stind en dndamalsenlig reg-
lering. Dessa forslag innefattar bestimmelser om aldersgréns, anmélan
och egenkontroll for forséljning, tillsyn och straffansvar. Vissa delar av
forslagen som ror tillsyn och sanktioner dr dock ocksé en del av genom-
forandet av direktivet.

Utgéngspunkten vid utformningen av forslagen har varit att skapa en i
forhallande till tobaksbestimmelserna sa enhetlig reglering som mgjligt.

Ett stort antal remissinstanser har framfort att det finns behov av att
infora ytterligare reglering utéver vad som krévs enligt tobaksprodukt-
direktivet, bland annat forbud mot smakséttning och ytterligare mark-
nadsforingsbegrinsningar.

I direktivets ingress konstareras att direktivet inte harmoniserar alla
aspekter av e-cigaretter och péfyllningsbehallare. Till exempel har med-
lemsstaterna fortfarande ansvaret for att anta regler om smaker.

I ingressen sdgs dessutom att direktivet inte harmoniserar bestdm-
melserna om rokfria miljoer eller om inhemska forsiljningsarrangemang,
inhemsk reklam eller varumirkesutvidgning och inte heller infor ndgon
aldersgrins for e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare.

Tobaksdirektivsutredningen har i sitt slutbetdnkande En Oversyn av
tobakslagen — Nya steg mot ett minskat tobaksbruk (SOU 2016:14)
lamnat ett antal forslag om bl.a. en utvidgning av tobakslagens bestim-
melser om rokfria miljoer vilka har baring pa anvandningen av e-ciga-
retter. Darutover har utredningen i betidnkandet 1dmnat forslag om bl.a.
tillstdndsplikt for forsdljning av tobaksvaror, forbud mot exponering av
tobaksvaror pa forséljningsstillen samt fordndringar av ansvarsfordel-
ningen mellan kommunen och Polismyndigheten i fraga om tillsyn.



Vad giller begrénsningar av smakséttning har tobaksproduktdirektivets
forbud mot karakteristisk smak for vissa tobaksprodukter genomforts i
Sverige (se prop. 2015/16:82).

Med hinsyn till att e-cigaretter och tobaksvaror regleras pa liknande
sétt i flera andra avseenden kan det finnas anledning for regeringen att
aterkomma och dvervéiga om dessa forslag, eller vissa av forslagen, dven
bor omfatta e-cigaretter. Det kan d& dven finnas anledning att pd nytt
overviga om bestimmelserna om e-cigaretter bor foras in i tobakslagen.

6.2 Aldersgrins

Regeringens forslag: E-cigaretter och pafyllningsbehéllare ska inte f&
sdljas eller pa annat sitt ldmnas ut i néringsverksambhet till den som
inte har fyllt 18 ar. Den som ldmnar ut sddana produkter ska forvissa
sig om att mottagaren har uppnétt denna alder.

Om det finns sdrskild anledning att anta att en e-cigarett eller pa-
fyllningsbehallare ar avsedd att ldmnas Over till ndgon som inte har
fyllt 18 ar, ska produkten inte fa 1dmnas ut.

P& varje forséljningsstille for e-cigaretter och pafyllningsbehallare
ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med information om
forbudet mot att sélja eller Idmna ut sddana produkter till den som inte
har fyllt 18 ar.

E-cigaretter och péfyllningsbehéllare som séljs till konsumenter ska
tillhandahallas pa ett sadant sétt att det gar att kontrollera mottagarens
alder. Detta giller dven ndr forsdljningen sker genom automat, via
postorder eller liknande.

Samma &ldergrans som vid inkop ska gélla vid inforsel av e-ciga-
retter och pafyllningsbehéllare.

Tullverket ska ha rétt att utdva kontroll av &ldersgransen for inforsel
av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De instanser som yttrat sig i frdgan stdder forsla-
get om krav pa éaldersgrans vid forsdljning av e-cigaretter och péfyll-
ningsbehéllare.

Skiilen for regeringens forslag: E-cigaretter innehaller samma bero-
endeskapande komponent — nikotin — som tobaksvaror. Dartill kommer
att e-cigaretter i stor utstrickning designmaissigt &r utformade for att
likna tobakscigaretter. Produkterna har ocksa utformats pé ett sddant sétt
att deras anvindning paminner om tobaksrokning, exempelvis genom att
produkterna avger &nga. Som framhalls i ingressen till tobaksprodukt-
direktivet (skél 43) kan e-cigaretter utvecklas till en inkdrsport till niko-
tinberoende och resultera i traditionell tobakskonsumtion, eftersom de
efterliknar och normaliserar rokning. Mot denna bakgrund finns det
starka skil att infora en &ldersgrins for kop av e-cigaretter och péfyll-
ningsbehéllare.

Nir det géller fragan vid vilken alder grinsen bor dras framstar det
som naturligt att vdlja den aldersgrins som i1 Sverige har valts for forsalj-
ning av tobaksvaror och nikotinlakemedel, dvs. 18 ar. Denna é&ldersgrins
giller dven vid detaljhandel med folkol enligt alkohollagen (2010:1622).
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niringsidkarna och tillsynsmyndigheterna. Aldersgrinsen &r limplig for
att skydda ungdomars hélsa och gér inte utéver vad som &r nodvéindigt
for att uppna detta mal.

Vid detaljhandel med tobaksvaror géller att sddana varor inte far
lamnas ut till den som inte fyllt 18 &r, och den som ldmnar ut varorna har
en skyldighet att forvissa sig om att konsumenten har uppnétt foreskriven
alder. Tobaksvaror fir inte heller ldmnas ut vid misstanke om langning.
Forbudet bor tydliggoras genom skyltning pa forséljningsstéllet (se 12 §
tobakslagen). Motsvarande géller vid forsdljning av nikotinldkemedel
och andra receptfria humanlédkemedel, se 12—14 §§ lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria 1dkemedel. En aldersreglering for e-cigaretter
och péfyllningsbehallare kan ldmpligen utformas i enlighet med dessa
lagar. I likhet med vad som géller enligt t.ex. tobakslagen bor ocksa ett
krav inforas pé att sddana produkter tillhandahélls pa ett sddant sitt att
det gér att kontrollera mottagarens élder (se 12 a § tobakslagen).

Om forséljning av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare till den som é&r
under 18 ar forbjuds, &r det naturligt att samma &aldersgrins tillimpas
dven vid inforsel av sddana varor i samband med utlandsresa (jfr 13 §
tobakslagen). En sddan inforselreglering bor tas in i lag. Som en konse-
kvens av detta bor Tullverkets befogenhet att enligt 3 § lagen (1996:701)
om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grians mot ett annat land inom
Europeiska unionen utéva kontroll av aldersgrins for tobaksvaror utvid-
gas till att Aven omfatta e-cigaretter och pafyllningsbehallare.

6.3 Anmilan om forsiljning och skyldighet att
utova egenkontroll

Regeringens forslag: En niringsidkare som har sitt sdte eller sin
affarsverksamhet i Sverige ska inte fa tillhandahalla e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare for forsdljning till konsumenter utan att forst ha
anmalt forsdljningen till den kommun dér forsdljningen ska ske.

Den som bedriver sddan forsédljning ska utdva sdrskild kontroll
(egenkontroll) 6ver forséljningen och hanteringen i dvrigt av e-ciga-
retter och pafyllningsbehallare och se till att det finns ett for verksam-
heten lampligt egenkontrollprogram.

Till anmélan om forsiljning ska niringsidkaren foga egenkontroll-
programmet och de ovriga uppgifter som behdvs for tillsynen. Om
uppgifterna dndras ska det anmalas till kommunen utan drdjsmal.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om egenkontrollprogrammens utformning.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen foreslar att Folkhdlsomyndigheten bor ges i uppdrag att ta
fram riktlinjer for utformningen av egenkontrollprogrammen.

Remissinstanserna: Ett flertal instanser som yttrat sig i frdgan anser
att det inte rdcker med anmélningsplikt utan att det bor inféras krav pa
tillstdnd for forsdljning av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare. Folk-
héillsomyndigheten tillstyrker forslaget om anmélningsplikt och menar att



det i dagsléget inte &r lika stor internationell enighet kring skadlighet for
folkhélsan av att bruka e-cigaretter som det &r for tobaksvaror for rok-
ning. Myndigheten menar dock att det kan finnas skil att vidare utreda
frgan. Myndigheten menar vidare att det med hénsyn till vikten av en
likformig tillimpning vid tillsyn av egenkontroll inte &r tillrdckligt med
riktlinjer for egenkontrollens innehall, utan myndigheten anser att det bor
regleras genom foreskrifter.

Skiilen for regeringens forslag

Anmdlan om forsdljning

Detaljhandel med tobaksvaror omfattas, liksom detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel, av ett anmédlningskrav (se 12 c¢ § tobakslagen och
9 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel). Motiven bakom
den anmailningsplikt som finns for handeln av dessa andra varor gor sig
géllande med samma styrka nér det géller forsiljningen av e-cigaretter
och péafyllningsbehallare. En anméilningsplikt kan sdlunda forvéntas
underlitta tillsynen genom att tillsynsmyndigheten underrittas om verk-
samheten.

Ett flertal remissinstanser har framfort att det bor inforas ett krav pa
tillstdnd for att sélja e-cigaretter och péfyllningsbehéllare. Folkhdlso-
myndigheten har emellertid i sitt remissvar papekat att motiven for att
infora ett krav pa tillstand for forséljning av e-cigaretter inte &r lika tyd-
ligt som for tobaksprodukter.

Regeringen delar utredningens och Folkhidlsomyndighetens bedomning
att skdl saknas for att infora ett tillstindskrav. En anmilningsskyldighet
for niringsidkare som avser att bedriva detaljhandel med s&dana pro-
dukter bor dérfor inforas. For att tydliggora att det inte dr gransoverskri-
dande distansforsiljning som ska anmélas (jamfor avsnitt 5.12) ska det i
lagen anges att det &r niringsidkare som har sitt séte eller sin affdrsverk-
samhet 1 Sverige som ska utfora en sddan anmélan.

Anmélningsskyldigheten kan ldmpligen fullgéras pd samma sitt som
ndr det géller tobaksforsdljning, dvs. till den kommun déar forsdljningen
ska ske. D4 distansforséljning, t.ex. via internet, teoretiskt kan ske i alla
kommuner i landet bor en anméidlan om sddan forsdljning ldmpligen
kunna goras till ndgon av de storre kommunerna, alternativt till den
kommun dér néringsidkaren har sitt séte eller sin hemvist, dvs. pd samma
sdtt som motsvarande anmaélningar om tobaksforséljning i dag hanteras.
Nagon sérskild bestimmelse om detta bedoms inte vara nodvéndig.

Anmélningskravet for distansforséljning inom Sverige skiljer sig sé-
ledes at fran det registreringskrav som forslas for gransoverskridande
distansforsidljning (se avsnitt 5.12). En svensk aktdr som bedriver
distansforsdljning i Sverige liksom gransdverskridande distansforséljning
kommer dirfor att vara skyldig att uppfylla bade anmélningskravet och
registreringskravet.

Fragor om vad en anmélan ska innehélla och hur anméilan ska goras
kan ldmpligen regleras i verkstéllighetsforeskrifter.
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I syfte att genomfora tobaksproduktdirektivets regler om e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare har det i avsnitt 5 redovisats ett antal forslag som
begrinsar eller pa annat sitt paverkar mdjligheterna att sédlja séddana
produkter till konsumenter. Dértill har det i féregadende avsnitt foreslagits
att en aldersgréns ska inforas for att fa kopa e-cigaretter och pafyllnings-
behallare. Det kan med anledning av detta diskuteras om ett system med
egenkontroll ocksa bor inforas.

Inférandet av ett sddant system skulle kunna bidra till att underlétta och
effektivisera myndighetstillsynen. Ett sddant system skulle ocksé kunna
ge den som bedriver verksamheten hjilp med att pé ett strukturerat sitt
sdkra kvaliteten betrdffande forsdljningen och den 6vriga hanteringen
och dirigenom skydda folkhdlsan. Bestimmelser om kvalitetssékring i
form av egenkontroll finns bl.a. vid forsiljning av folkdl och tobak i
alkohollagen respektive tobakslagen samt dven betrdffande detaljhandel
med ldkemedel enligt lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel.
Mot denna bakgrund boér krav pé egenkontroll inféras dven for den som
bedriver detaljhandel med e-cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Folkhdlsomyndigheten menar att med hinsyn till vikten av en lik-
formig tillimpning vid tillsyn av egenkontroll ar det inte tillrackligt med
riktlinjer for egenkontrollens innehall. Myndigheten anser att innehallet i
stillet bor regleras genom foreskrifter.

For att utgora ett bittre stod for myndighetstillsynen bor dérfor
myndigheten kunna meddela foreskrifter om egenkontrollprogrammen. I
lagen infors darfor ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter om egenkontroll-
programmen.

I tobakslagen skédrptes ar 2010 det davarande kravet pa egenkontroll pa
sa sitt att det i lagen infordes ett krav pé att egenkontrollprogrammet
skulle fogas till anmélan om forsédljning. Syftet med kravet angavs vara
att anmédlan ska kunna fungera som ett underlag for en fortsatt tillsyns-
kontakt och som en checklista for vad som krévs for att verksamheten
ska vara vil organiserad vad géller utbildning, information etc. (se prop.
2009/10:207 s. 16). Ett motsvarande krav bor inforas for det system med
anmélningsplikt som nu foreslds for e-cigaretter och pafyllnings-
behallare.

6.4 Tillsyn

6.4.1 Tillsynsansvar och marknadskontroll

Regeringens forslag: Den omedelbara tillsynen pa forsiljningsstéllen
ska utdvas av kommunen och Polismyndigheten nér det géller bestam-
melserna om &lderskontroll samt anmélan om forséljning och egen-
kontroll utom i de fall som rdr gransdverskridande distansforsiljning.
Tillsynen &ver tillhandahallandeférbuden pa forsdljningsstillen ska
bedrivas av enbart kommunen.



Konsumentverket ska utdva omedelbar tillsyn dver bestimmelserna
om marknadsforing och sponsring. Vid Konsumentverkets tillsyn ska
bestimmelserna i marknadsforingslagen tillimpas.

Folkhédlsomyndigheten ska ha ett centralt tillsynsansvar for den till-
syn som bedrivs av kommunen ensam eller tillsammans med Polis-
myndigheten.

Folkhdlsomyndigheten ska &ven utdva omedelbar tillsyn over
bestimmelserna om produktanmélan av e-cigaretter och péfyllnings-
behallare, produktkraven, informationsbladen, innehéllsdeklarationen,
hélsovarningarna och rapporteringsskyldigheten utom vad giller till-
handahallandeforbudet pa forséljningsstillen. Vidare ska myndigheten
utdva omedelbar tillsyn dver bestimmelserna om produktpresentation
i andra fall &n pa forséljningsstéllen, bestimmelserna om produktkon-
troll samt registrering och egenkontroll i frdga om den grénsdver-
skridande distansforsiljningen.

Léansstyrelsen ska utova tillsyn inom lénet. Lansstyrelsen ska folja
kommunernas verksamhet och bistd kommunerna med information
och rdd samt frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och
mellan tillsynsmyndigheter och andra.

Folkhédlsomyndigheten ska i frdga om produktkrav utéva marknads-
kontroll av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare som omfattas av
denna lag.

Regeringens bedomning: Folkhdlsomyndigheten bor ingd i mark-
nadskontrollradet.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Till skillnad fran utredningen foreslar regeringen att Folkhédlsomyndig-
heten ska utdva omdelbar tillsyn dver registrering och egenkontroll av-
seende den griansdverskridande distansforséljningen. Regeringen foresléar
dven att Folkhdlsomyndighetens marknadskontrollansvar ska anges
direkt i lagen.

Remissinstanserna: Kemikalieinspektionen menar att for de delar i
forslaget som ror mirkning och forpackningar géller den grundlaggande
forordningen (EG) nr 1272/2008 om klassificering, méirkning och for-
packning av dmnen och blandningar (CLP) parallellt. Folkhdlsomyndig-
heten uppfattar myndighetens huvudansvar som att ta emot anmélan om
e-cigaretter och pafyllningsbehéllare. I Ovrigt anser myndigheten att
myndighetens uppdrag bor vara av mer samordnande karaktdr. Myndig-
heten menar att det kan finnas andra myndigheter som &r mer ldmpade
for viss typ av tillsynsansvar. T.ex. hor skadliga effekter pa individniva
sasom forgiftning eller hudreaktioner orsakade av nikotinldckage frén
pafyllningsbehéllare ndrmare till Likemedelsverkets och Kemikalie-
inspektionens tillsynsomraden. Folkhdlsomyndigheten anser vidare att
det saknas en mdjlighet for myndigheten att elektroniskt lagra de upp-
gifter som inkommer till myndigheten. Myndigheten anser att de bor ges
mdjlighet att fora ett centralt register for tillsyn, uppfoljning och utvér-
dering av lagens tillimpning samt framstéllning av statistik. Folkhélso-
myndigheten tillstyrker forslaget om att myndigheten bor ingd i mark-
nadskontrollradet. Konsumentverket stiller sig fragande till att dven
bestimmelsen om produktpresentation finns med i utredningens forslag
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avseende sanktioner enligt marknadsforingslagen. Eftersom reglerna om
produktpresentation inte ligger inom Konsumentverkets tillsynsansvar ar
hénvisningen omotiverad och riskerar att skapa forvirring om vilken
myndighet som har tillsynsansvar for den aktuella bestimmelsen. Swedac
anser att det finns ett behov av att klargora ansvarsfordelningen nér det
géller tillsyn av de delar av e-cigaretter och rokvétskor som inte omfattas
av harmoniserad lagstiftning inom ramen for utredningen, det vill séga
dér nikotin inte finns som roksubstans. Swedac vdlkomnar vidare att
Folkhdlsomyndigheten foreslas ingd i marknadskontrollrddet. Swedac
menar dock att detta inte torde rdcka utan myndighetens eventuella mark-
nadskontrollansvar bor ocksa framga i regleringsbrev och instruktioner.
Swedac menar vidare att de uppgifter som foreslas ligga hos Folkhilso-
myndigheten och kommunerna utgér exempel pad marknadskontroll var-
for det bor utredas om Folkhdlsomyndigheten och kommunerna ska an-
ses ha ett marknadskontrollansvar inom ramen for detta omrade. Om s&
ar fallet bor regeringen verviga en hinvisning i lagen till férordningen
(2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nérliggande till-
syn. Polismyndigheten anser att det dr positivt att utredningen framhaller
att kommunen och polisen ska ha likvardigt tillsynsansvar.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Tillsynsansvar

Forséljningen av e-cigaretter och pafyllningsbehallare ar i dagslaget helt
oreglerad. For att tillsyn ska kunna bedrivas dver de forsiljningsregler
som nu foreslas maste en tillsynsordning inréttas.

Kommunerna har redan en uppbyggd tillsynsorganisation for detalj-
handel med bl.a. tobak, folk6l och vissa receptfria likemedel. Genom att
i fraga om tillsynen i s& stor utstrickning som mdjligt ansluta till de
bestammelser som géller enligt tobakslagen — som i flera avseenden
Overensstimmer eller annars har stora likheter med de regler som nu
foreslas — kan tillsynen 6ver e-cigaretter och péfyllningsbehéllare inord-
nas i befintliga tillsynsorganisationer. Detta innebér att uppenbara effek-
tivitetsvinster kan uppnés jaimfort med om en helt ny tillsynsorganisation
maéste konstrueras.

Ansvaret for tillsynen bor dérfor utformas med tobakslagen som for-
laga. Det innebdr att den omedelbara tillsynen pé forséljningsstéllen i
praktiken kommer att utévas av kommunerna och att Folkhdlsomyndig-
heten kommer ha ett centralt tillsynsansvar i detta avseende.

Det framstar som naturligt att ansvaret for tillsynen av de bestimmel-
ser som foreslas i frdga om t.ex. produkternas utformning, rapporterings-
skyldighet och informationsldmnande ldggs pa Folkhédlsomyndigheten.
En siddan ordning ansluter i princip till vad som géller i friga om till-
synen av liknande bestimmelser om tobak. Folkhidlsomyndighetens
omedelbara tillsynsansvar bor klart framgé av lagen, liksom Konsument-
verkets tillsyn 6ver bestimmelserna om bl.a. marknadsféring.

Da registrering av gransoverskridande distansforsdljning foreslas ske
till Folkhdlsomyndigheten ska ocksa egenkontrollprogram och de 6vriga
uppgifter som behdvs for tillsynen ges in till Folkhdlsomyndigheten. Av
detta f6ljer dven att Folkhdlsomyndigheten bor bedriva tillsyn Gver regi-



streringen och egenkontrollen avseende den grénsdverskridande distans-
forséljningen.

Som redovisats i avsnitt 5.5 stéller tobaksproduktdirektivet upp vissa
krav pa produktinnehdll och utformning av e-cigaretter och pafyllnings-
behallare. Sdsom framgér av skl 37 i direktivet har medlemsstater en
skyldighet att sdkerstélla att varor som omfattas av réttsakten uppfyller
dessa krav. Den verksamhet som en statlig myndighet eller en kommun
bedriver och de dtgirder som den vidtar for att se till att en vara som till-
handahalls pa marknaden uppfyller gillande krav bendmns marknads-
kontroll.

Marknadskontroll av harmoniserade produktkrav ar reglerat pa unions-
nivd genom EU:s allmdnna marknadskontrollforordning (forordning
(EG) nr 765/2008). I den finns bestimmelser som medfor skyldigheter
och befogenheter for medlemsstaterna och som ska tillimpas i den méan
det inte finns sdrskilda bestimmelser med samma syfte i harmoniserad
unionslagstiftning. Tobaksproduktdirektivet innehdller inga regler om
hur marknadskontroll av direktivets produktkrav ska utforas.

EU:s allmidnna marknadskontrollférordning &r direkt tillimplig i
Sverige, men eftersom forordningen riktar sig till medlemsstaterna finns
det ett behov av nationella bestimmelser som gor att den kan tillimpas
och fa genomslag. Sddana kompletterande nationella bestimmelser finns
i forordningen (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan
nérliggande tillsyn.

Ett flertal bestimmelser i EU:s allmidnna marknadskontrollférordning
riktar sig direkt till marknadskontrollmyndigheterna. I den svenska for-
ordningen anges inte vilka myndigheter som ska vara behoriga myndig-
heter enligt EU-forordningen. Den svenska forordningen anger inte heller
hur skyldigheten att t.ex. inrdtta 1dmpliga forfaranden enligt artikel 18.2 i
EU:s allmédnna marknadskontrollférordning ska genomforas sektorsvis.

Mot bakgrund av det tillsynsansvar som Folkhédlsomyndigheten fore-
slas fa enligt ovan bor det dven framga i den foreslagna lagen att Folk-
hilsomyndigheten i frdga om produktkrav ska utdva marknadskontroll av
e-cigaretter och pafyllningsbehallare som omfattas av denna lag.

Kommunernas tillsynsansvar i forhéllande till produktkraven i 6 §
begrinsar sig till tillhandahallandeforbudet pd forsiljningsstéllena. Det
innebér att kommunerna inte ansvarar for att bedoma om produkter &r i
overenstimmelse med lagens produktkrav. Kommunernas uppgift i
denna del blir att tillsyna att forséljning av produkter inte sker i strid mot
forbud som meddelats av Folkhdlsomyndigheten.

Trots att Konsumentverket inte ska utdva tillsyn 6ver 9 § enligt den
foreslagna lagen bor dnda en hénvisning till denna bestimmelse goras i
27§ for att mojliggora att Konsumentverket med stdd av marknads-
foringslagen ska kunna ingripa mot en marknadsforingsatgéird som
strider mot 9 § (jfr 15 § tobakslagen, prop. 2015/16:82 s. 78 och prop.
2002/03:87 s. 14-15).

Forslaget innebér for lansstyrelsernas vidkommande ett tillsynsansvar
som i allt vésentligt motsvarar det som géller pa tobaksomrédet.
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For att Folkhdlsomyndigheten ska kunna utfora sin tillsynuppgift behd-
ver myndigheten ha mgjlighet att fora ett register dver anmaélningar,
rapporter och dver de ndringsidkare som registrerar gransdverskridande
distansforsdljning. De uppgifter som Folkhdlsomyndigheten far in genom
anmadlan, rapportering, registrering och egenkontrollprogrammen utgér i
viss mén personuppgifter. Det ror sig t.ex. om uppgifter om kontaktper-
soner hos ndringsidkaren och telefonnummer till dessa. Det 4r inga kéns-
liga personuppgifter som ingar i anmélan, registreringen, rapporteringen
eller egenkontrollprogrammen. Med stod av personuppgiftslagen
(1998:204) kan Folkhilsomyndigheten fora ett register 6ver de uppgifter
som inkommer. Personuppgifterna torde fi4 behandlas t.ex. pd den
grunden att behandlingen ar nodvéndig for att Folkhidlsomyndigheten ska
kunna fullgéra en réttslig skyldighet (10 § b personuppgiftslagen), for att
en arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna utforas (10 § d person-
uppgiftslagen) och for att Folkhdlsomyndigheten ska kunna utféra en
arbetsuppgift i samband med myndighetsutovning (10 § e personupp-
giftslagen).

Det bedoms mot denna bakgrund inte finnas behov av en sédrskild reg-
lering utdver personuppgiftslagen for att Folkhdlsomyndigheten ska
kunna fora ett register for att kunna utfora sin tillsyn enligt lagen.

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).
Forordningen, som é&r direkt tillimplig i medlemsstaterna, utgdér en ny
generell reglering for behandling av personuppgifter inom EU och kom-
mer att ersdtta dataskyddsdirektivet fran ar 1995. Det innebér bl.a. att
personuppgiftslagen kommer att upphdvas. Forordningen ska borja
tillimpas den 25 maj 2018. I artikel 6 i forordningen regleras de rittsliga
grunderna for personuppgiftbehandling. Enligt artikel 6.1 ¢ och e i data-
skyddsforordningen dr behandling av personuppgifter laglig om den ar
nddvéndig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som &vilar den person-
uppgiftsansvarige eller for att utfora en uppgift av allmént intresse eller
som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning. Nér det
giller artikel 6.1 ¢ och e ska dock grunden for behandlingen faststillas i
enlighet med unionsrétten eller en medlemsstats nationella rétt (artikel
6.3). Den uppgift att utova tillsyn som ska aligga Folkhidlsomyndigheten
foljer direkt av den foreslagna lagen. Mot den bakgrunden gors bedom-
ningen att Folkhidlsomyndigheten kommer att kunna fora ett register 6ver
de uppgifter som inkommer dven nédr dataskyddsforordningen ska
tillampas i stéllet for personuppgiftslagen.

Ett annat dndamal med registret d4n Folkhdlsomyndighetens tillsyn &r
att mojliggora att konsumenter far tillgang till en forteckning 6ver de
aterforsdljningsstillen som é&r registrerade som grénsdverskridande
distanséterforséljare hos myndigheten (se avsnitt 5.12 om kravet i artikel
18.2 i tobaksproduktdirektivet).



Behov av samordning

Utover Folkhédlsomyndighetens tillsynsansvar med anledning av den
foreslagna lagen finns det andra regelverk som tréffar olika aspekter av
bl.a. utformningen av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare. Ett flertal
myndigheter har salunda tillsyn 6ver olika delar av produkterna.

Till exempel ska laddare och batteri uppfylla kraven pa sdkerhet och
CE-maérkning hos elektrisk utrustning. Elektronik ska vidare vara fri fran
farliga dmnen enligt RoHS-direktivet (Europaparlamentets och radets
direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011). Elsdkerhetsverket ansvarar for
eventuella elektriska risker med e-cigaretter.

Konsumentverket dr ansvarig myndighet for efterlevnaden av EU:s all-
ménna produktsdkerhetsdirektiv i Sverige, genomfort i svensk lagstift-
ning genom produktsidkerhetslagen (2004:451) och produktsikerhetsfor-
ordningen (2004:469). Denna lagstiftning reglerar konsumentprodukters
sdkerhet, 1 den man sddana aspekter inte regleras i sektorslagstiftning.
Enligt 3 § produktsidkerhetsforordningen &r inte bara Konsumentverket
tillsynsmyndighet enligt produktsiikerhetslagen. Aven statlig myndighet
som enligt ndgon annan forfattning har tillsyn 6ver efterlevnaden av sér-
skilda bestimmelser om produktsdkerhet i friga om vissa varor, tjénster
eller risker &dr dock tillsynsmyndighet dven enligt produktsékerhetslagen
och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.

Kemikalieinspektionen har framfort att for de delar i forslaget som ror
mirkning och forpackningar géller den grundliggande forordningen
(EG) nr 1272/2008 om klassificering, mérkning och forpackning av 4m-
nen och blandningar (CLP) parallellt. Kemikalieinspektionen anser vida-
re att det dr 1ampligt att Folkhidlsomyndigheten vid framtagande av vig-
ledningsdokument identifierar och beaktar dubbelregleringar med CLP.

Regler om forpackning av kemiska d&mnen och blandningar finns i
avdelning IV i CLP-forordningen. Enligt forordningen ska den som séljer
farliga kemiska produkter som dr avsedda for allménheten se till att for-
packningarna dr forsedda med barnskyddande forslutning nér det krévs.
Kemikalieinspektionen dr ansvarig myndighet enligt 14 kap. miljobalken
och forordningen (2008:245) om kemiska produkter och biotekniska
organismer.

Som pépekats av Kemikalieinspektionen kan myndighetens tillsyns-
ansvar med anledning av CLP i vissa delar sammanfalla med det ansvar
som Folkhédlsomyndigheten foreslds fa enligt den nya lagen om e-ciga-
retter och pafyllningsbehéllare. Detta giller bland annat barnsékerhet och
skydd mot lackage.

Myndigheternas olika tillsynsansvar 6ver produkterna, samt i viss ut-
strickning Overlappande tillsynsansvar, gor att det finns behov av att
sakerstilla att myndigheterna har den information och mdjlighet till sam-
arbete som behdvs for att framja en effektiv tillsyn. Samarbetet skulle
kunna ske informellt genom kontakter och dmsesidigt samarbete mellan
tillsynsorganen. Behovet av samordning i frdgan har dock patalats av
flera remissinstanser och det finns darfor anledning att 6verviga ett mer
formaliserat samarbete mellan ansvariga myndigheter.

En sadan formalisering skulle kunna &stadkommas pé flera olika sétt.
Ett alternativ skulle kunna vara att dverldmna &t myndigheterna sjilva att
hantera detta med stdd av 6 § myndighetsforordningen (2007:515), som
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andra myndigheter ta till vara de fordelar detta kan medfora.

En annan 16sning skulle kunna vara att genom anvisningar i de arliga
regleringsbrev som regeringen utfardar for respektive myndighet betona
vikten av samarbete inom omradet e-cigaretter och pafyllningsbehallare.
Detta alternativ erbjuder dock inte den lngsiktighet i planeringen som
bor prigla utarbetandet av en fungerande samverkansstruktur.

Ytterligare en mojlighet att 4stadkomma ett langsiktigt och dndamals-
enligt samarbete mellan Folkhédlsomyndigheten och &vriga ansvariga
myndigheter sdsom Elsdkerhetsverket, Kemikalieinspektionen och Kon-
sumentverket, &r att i forordningarna med instruktion for respektive myn-
dighet infora en l6pande samradsskyldighet. En sddan skyldighet kan
gynna informationsutbytet och samarbetet mellan myndigheterna och
bidra till ett storre gehor for myndighetsoverskridande samarbete pa
handléggarniva inom respektive myndighet.

Marknadskontrollradet dr ett rdd vid Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac) vars verksambhet &r reglerad i forordningen om
marknadskontroll av varor och annan nérliggande tillsyn. For ndrvarande
dr 16 marknadskontrollmyndigheter, Kommerskollegium och Tullverket
representerade i radet. Radets uppgift dr bland annat att fungera som
nationellt samordningsorgan i fragor om marknadskontroll, stodja myn-
digheter som utévar marknadskontroll i syfte att frimja effektivitet och
balans i kontrollen pa olika omrdden och organisera kontinuerligt
erfarenhetsutbyte. Som framhalls ovan finns det ett flertal olika regelverk
som traffar olika aspekter av bl.a. utformningen av e-cigaretter och pa-
fyllningsbehallare. Ett flertal myndigheter har salunda tillsyn dver olika
delar av produkterna. Med anledning av att Folkhdlsomyndigheten fore-
slas fa ett tillsynsansvar enligt lagen om e-cigaretter och péfyllnings-
behallare beddms Folkhdlsomyndighetens deltagande i Marknads-
kontrollrddet kunna framja effektiviteten nir det géller tillsynen av pro-
dukterna.

6.4.2 Befogenheter vid tillsyn

Regeringens forslag: En kommun ska fa triffa avtal med en annan
kommun om att tillsynsuppgifter ska skotas helt eller delvis av den
andra kommunen. Kommunen ska dock inte fa overlata befogenheten
att besluta om administrativa sanktioner.

En tillsynsmyndighet ska ha ritt att pd begéran f& de upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande som behovs for myndighetens
tillsyn.

For att fullgora sina tillsynsuppgifter ska en tillsynsmyndighet ha
ratt att fa tilltrdde till berorda omraden, lokaler och andra utrymmen
och far dér gora undersokningar och ta prover. Polismyndigheten ska
pa begéran av en annan tillsynsmyndighet under vissa forutsittningar
vara skyldig att ldmna den hjélp som behdvs i detta avseende. For
uttagna prov ska erséttning inte betalas.

Kommunen ska fa genomfora kontrollkdp.

Kommunen och Polismyndigheten ska vara skyldiga att underritta
varandra om forhéllanden som &r av betydelse for tillsynen.




En kommun som har fattat beslut i ett tillsynsdrende ska skicka en
kopia av beslutet till Folkhdlsomyndigheten, Polismyndigheten och
den lansstyrelse som berors av beslutet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om genomforandet av kontrollkop och om skyl-
digheten att ersitta en tillsynsmyndighets kostnader for provtagning
och undersdkning av prov.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten tillstyrker forslaget. Myn-
digheten anser att en underrittelseskyldighet for kommunen till Folk-
hilsomyndigheten om forhdllanden som har betydelse fér myndighetens
tillsyn bor inforas i lagen. Vape Sweden instimmer med fOrslaget till
andring i Tullverkets befogenheter vid Sveriges grians och menar att kon-
troller vid gransen fyller en viktig funktion.

Skilen for regeringens forslag: 1 foregdende avsnitt har det fore-
slagits att tillsynsansvaret enligt den nya lagen om e-cigaretter och pa-
fyllningsbehéllare ska utformas med tobakslagen som forlaga. Mot den
bakgrunden framstir det som en naturlig utgdngspunkt att lata tillsyns-
myndigheterna f& samma befogenheter vid tillsynen av e-cigaretter och
pafyllningsbehallare som de har vid sin tillsyn pa tobaksomradet. En
kommun bor sdlunda fa mojlighet att tréffa avtal med en annan kommun
om att tillsynsuppgifter som aligger kommunen ska skotas helt eller
delvis av den andra kommunen. Vidare bor en tillsynsmyndighet ha rétt
att pa begiran fa t.ex. de upplysningar som behovs for myndighetens till-
syn. For att fullgora sina tillsynsuppgifter bor tillsynsmyndigheten ocksé
ha ritt att fa tilltrdde till berérda omraden, lokaler och andra utrymmen
och far dir gora undersékningar och ta prover, liksom mdjlighet att fa
bistdnd av Polismyndigheten i detta avseende. For uttagna prov bor, pa
motsvarande sitt som géller enligt t.ex. tobakslagen, erséttning inte
betalas.

Den 1 maj 2014 infordes bestimmelser om kontrollkdp i tobakslagen,
alkohollagen och lagen om handel med vissa receptfria lakemedel (prop.
2013/14:56). Regleringen inférdes da det ansdgs finnas ett behov av
ytterligare verktyg for tillsynsmyndigheter for att de skulle kunna leva
upp till kraven pa tillsyn av aldersgranserna enligt lagstiftningen och da
kontrollkép bedomdes vara en effektiv metod for att skapa dialog mellan
tillsynsmyndigheterna och foretagen. Kontrollkdp bor kunna vara ett
andamalsenligt verktyg dven vid tillsynen dver aldersgrinsen i nu aktu-
ellt ssmmanhang. Kommunen bor dérfor fa mojlighet att genomfora kon-
trollkdp 1 syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och den
som séljer e-cigaretter och pafyllningsbehallare om skyldigheten att
forvissa sig om att mottagaren har uppnatt foreskriven alder. Regleringen
av kontrollkdp bor dérfor utformas i enlighet med ovan ndmnda lagar.

Ett bemyndigande infors i lagen for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att fd meddela foreskrifter om genomforandet
av kontrollkdp och om skyldigheten att ersdtta en tillsynsmyndighets
kostnader for provtagning och undersdkning av prov.

Folkhdlsomyndigheten anser att en underrittelseskyldighet for kommu-
nen till Folkhdlsomyndigheten om forhallanden som har betydelse for
myndighetens tillsyn bor inforas i lagen och hénvisar till ett forslag fran
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lagen i En 6versyn av tobakslagen — Nya steg mot ett minskat tobaksbruk
(SOU 2016:14). Utredningen menar hér att det mot bakgrund av de
materiella bestimmelser som inforts om t.ex. skyldighet for tillverkare
och importorer av tobaksvaror att rapportera vissa uppgifter samt forsla-
gen om sparbarhet och mirkning gor att myndighetens omedelbara till-
synsansvar Okar. Ddrmed, menar utredningen, 6kar myndighetens behov
av information och att framfor allt de kommunala myndigheterna kan
ténkas goéra observationer av betydelse for Folkhdlsomyndighetens till-
synsarbete pa tobaksomradet.

Regeringen har dnnu inte tagit stéllning till utredningens forslag om
underrittelseskyldighet for kommunen till Folkhdlsomyndigheten om
forhéllanden som har betydelse for myndighetens tillsyn som finns i En
Oversyn av tobakslagen — Nya steg mot ett minskat tobaksbruk
(SOU 2016:14). 1 anslutning till sddana Overvdganden kan det dock
finnas anledning att dterkomma till frigan om underrittelseskyldighet for
kommunen till Folkhdlsomyndigheten dven vad géller tillsynen av e-
cigaretter och pafyllningsbehallare.

6.4.3 Majlighet for Folkhilsomyndigheten och
kommuner att ta ut avgifter

Regeringens forslag: Folkhdlsomyndigheten ska fa mojlighet att ta ut
avgifter for att ta emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter som
lamnats till myndigheten i samband med produktanmaélan.

En kommun ska ha ritt att ta ut en tillsynsavgift fran den som bedri-
ver anmilningspliktig forséljning med e-cigaretter eller pafyllnings-
behéllare.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Vape Sweden tillstyrker rétten att ta ut propor-
tionella avgifter av tillverkarna och importérerna och betonar samtidigt
vikten av att dessa avgifter blir proportionella.

Skilen for regeringens forslag: Av tobaksproduktdirektivets artikel
20.2 tredje stycket foljer en rdtt for medlemsstaterna att ta ut propor-
tionella avgifter av tillverkarna och importérerna for att ta emot, lagra,
hantera och analysera de uppgifter som lamnats till dem. De nya bestim-
melserna om e-cigaretter kommer att leda till en 6kad administration for
Folkhédlsomyndigheten. Det framstar darfor som befogat att administra-
tionen av samtliga inrapporterade uppgifter i anslutning till produkt-
anmilan finansieras genom att avgifter tas ut av tillverkarna och
importorerna. En mojlighet att ta ut sidana avgifter bor darfor inforas.

De nya bestimmelserna om e-cigaretter kommer dven att leda till att
kommunerna far ytterligare uppgifter, se avsnitt 6.4.1. Liksom é&r fallet
for tobaksprodukter enligt tobakslagen s& bor kommunen ha méjlighet att
finansiera tillsynen av den anmélningspliktiga detaljhandeln med e-ciga-
retter och pafyllningsbehéllare genom avgifter. Genom att ta ut tillsyns-
avgift kan kommunen fé kostnadstdckning for en effektiv tillsyn.



Ett bemyndigande infors i lagen for regeringen eller den myndighet Prop.2016/17:132
som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter om avgif-
terna.

Regeringen avser att aterkomma till riksdagen avseende Folkhélso-
myndighetens dispositionsritt till de foreslagna avgifterna.

6.4.4 Administrativa sanktioner

Regeringens forslag: Kommunen och Folkhdlsomyndigheten ska i
sin omedelbara tillsynsverksamhet fa meddela de forelagganden eller
forbud som dr nodvandiga. I beslut om foreliggande eller forbud ska
myndigheterna fa forena beslutet med vite. Vitet ska inte fa forvandlas
till fangelse.

Vid allvarliga eller upprepade dvertrddelser av bestimmelserna ska
kommunen fa forbjuda en niringsidkare som tillhandahaller e-ciga-
retter eller pafyllningsbehallare for forsdljning till konsumenter att
fortsdtta forsdljningen eller, om forbud far anses vara en alltfor in-
gripande atgiard, meddela varning. Ett sddant forbud ska fa meddelas
for en tid av hogst sex manader och ska, om inte ndgot annat anges i
beslutet, gilla omedelbart.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Ldnsstyrelsen i Stockholms ldn menar att Folk-
hélsomyndighetens mdjlighet att meddela forbud vad géller e-produkter
som inte dr anmdilda till Folkhdlsomyndigheten inte &r tillrdckligt utan att
det borde vara straffbart att sélja e-produkter som inte 4r anmélda.

Skilen for regeringens forslag: Tillsynsmyndigheterna bor i sin till-
synsverksamhet ha mdjlighet att meddela de foreligganden och forbud
som dr nodvéndiga. Vidare bor kommunen vid allvarliga eller upprepade
overtradelser av bestimmelserna fa forbjuda en néringsidkare som till-
handahaller e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare till konsumenter att
fortsdtta forsédljningen eller, om forbud far anses vara en alltfor ingri-
pande étgéird, meddela varning. Som foreslagits i avsnitt 5.16 ska ocksé
Folkhédlsomyndigheten ha mojlighet att under vissa forutsittningar for-
bjuda att e-cigaretter och pafyllningsbehallare tillhandahélls konsumenter
pa marknaden &ven om produkterna uppfyller féreskrivna krav.

Lénsstyrelsen i Stockholms Idn menar att det borde vara straffbart att
sdlja e-cigaretter som inte dr anmélda. Regeringen delar dock utred-
ningens beddmning att mojligheten for myndigheten att meddela forbud
ar tillrackligt.
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Regeringens forslag: Information om yrkeshemligheter eller afférs-
forhallanden som forekommer i ett tillsynsdrende ska inte obehdrigen
fé rojas eller pa annat sétt utnyttjas.

I de allmédnnas verksamhet ska bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen tillaimpas.

Regeringens bedomning: En sirskild sekretessbestimmelse for
Folkhdlsomyndighetens tillsynsverksamhet bor inforas i offentlighets-
och sekretessforordningen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten menar att det finns anled-
ning att se dver behovet av sekretessbrytande bestimmelser om informa-
tion som inkommer till Folkhdlsomyndigheten.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Som redovisats i
avsnitt 6.4.1 ovan ansluter den foreslagna tillsynsregleringen i allt
vésentligt till den ordning som giller enligt tobakslagen. For statliga
myndigheters tillsyn enligt tobakslagen giller sekretess for uppgift om en
enskilds affars- eller driftforhallanden, uppfinningar eller forsknings-
resultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgifterna
rojs, och for uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden
for den som har trétt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med
den som &r foremal for myndighetens verksambhet, se 30 kap. 23 § offent-
lighets och sekretesslagen (2009:400) samt 9 § och bilagan till offentlig-
hets- och sekretessforordningen (2009:641). Det saknas skil att i detta
sammanhang avvika fran den ordningen. Ett tilligg bor darfor goras i
bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen.

Pa samma sétt som det for tobaksvaror finns ett undantag fran sekre-
tessen ndr géller uppgifter som ingér i information som ska spridas till
konsumenter, bor ett undantag fran sekretessen goras for sddana upp-
gifter om e-cigaretter och pafyllningsbehallare som ska offentliggoras pa
en webbplats (se avsnitt 5.4).

For den kommunala tillsynen géller redan enligt nuvarande bestim-
melser sekretess for uppgift om en enskilds affars- eller driftforhall-
anden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften r6js, och for uppgift om andra eko-
nomiska eller personliga forhéllanden for den som har trétt i affarsfor-
bindelse eller liknande forbindelse med den som é&r foremal for sddan till-
syns- eller stodverksamhet (se 30 kap. 27 § offentlighets- och sekretess-
lagen). Négon kompletterande sekretessbestimmelse dr darfor inte nod-
vandig.

En tystnadsplikt behdver daremot inforas for de personer som inte om-
fattas av sekretesslagstiftningen, t.ex. privatrittsliga subjekt som bistar
med vissa analyser. En sddan bestimmelse motsvarar vad som giller
enligt 24 § tobakslagen.

Vad giller Folkhdlsomyndighetens synpunkt om en sérskild sekretess-
brytande bestimmelse beddomer regeringen att det i nuldget inte har fram-
kommit ett behov av att inféra en sddan bestimmelse men att det, for det
fall ett sddant behov framkommer, kan finnas anledning att dterkomma i
fraga om detta.



6.5 Overklagande

Regeringens forslag: Beslut som en kommun eller Folkhdlsomyndig-
heten har fattat inom ramen for den omedelbara tillsynen ska fa dver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol. Provningstillstind ska krédvas
vid 6verklagande till kammarrétten.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens.
Utredningen foreslar en dverklagandemdjlighet for tillverkare och impor-
torer av de foreskrifter om innehallsdeklaration som en myndighet har
meddelat med stod av ett bemyndigande.

Remissinstanserna: Kammarrdtten i Stockholm forordar att dven
Polismyndighetens beslut om foreldgganden och forbud ska kunna dver-
klagas och att det ska anges i lagen.

Skilen for regeringens forslag: Den som ar missndjd med ett myn-
dighetsbeslut kan i de flesta fall 6verklaga ett sddant beslut till forvalt-
ningsrétten om beslutet angér klaganden och har gatt honom eller henne
emot. Beslut som en kommun eller Folkhdlsomyndigheten har fattat
inom ramen for den omedelbara tillsynen ska, liksom vad som géller
enligt 25 § tobakslagen, fA dverklagas till allmidn forvaltningsdomstol.
Polisidra beslut som fattas inom ramen for Polismyndighetens tillsyn bor
ddaremot, sdsom &dven giller avseende tobakslagens bestdmmelser, inte
sarskilt kunna &verklagas enligt den foreslagna lagen. Lagrddet liksom
Kammarritten i Stockholm har haft synpunkter pa 6verklagandebestdm-
melsen. Det saknas beredningsunderlag for att i detta lagstiftningsérende
Overvdga en annan ordning dn den foreslagna. Beslut om exempelvis for-
verkande far dock dverklagas enligt allménna straffprocessuella regler.

Enligt forslaget i avsnitt 5.7 ska regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fA meddela foreskrifter om innehéllet i och ut-
formningen av innehéllsdeklarationen pa forpackningar till e-cigaretter
och pafyllningsbehallare. Motsvarande bemyndigande betrdffande
tobaksvaror finns i tobakslagen. Enligt 26 § i den lagen far beslut om
saddana foreskrifter 6verklagas hos regeringen av tillverkare och vissa
importorer av tobaksvaror. Utredningen har mot bakgrund av detta fore-
slagit att 6verklagande av beslut om foreskrifter om innehallsdeklaration
pa e-cigaretter och pafyllningsbehéllare bor f4 ske pa motsvarande sitt.
Regeringen bedomer dock att en sadan dverklagandemojlighet dr obe-
hovlig. Vad innehallsdeklarationen ska innehélla regleras i tobakspro-
duktdirektivet, och det finns inte anledning for tillverkare och importdrer
att sarskilt ha ratt att overklaga detta. Huvudregeln enligt 30 § myndig-
hetsforordningen (2007:515) dr att foreskrifter av normgivningskaraktir
inte ska kunna 6verklagas.
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Regeringens forslag: Den som uppsétligen i nédringsverksamhet till-
handahéller konsumenter inom landet e-cigaretter och pafyllningsbe-
héllare som saknar foreskriven innehallsdeklaration eller hédlsovarning
ska domas till boter eller fangelse i hogst sex manader. Detsamma ska
gélla den som siljer e-cigaretter eller pafyllningsbehallare i strid med
ett meddelat forsdljningsforbud.

Vidare ska den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot
bestimmelserna om aldersgrans, anmélan om forséljning eller regi-
strering av gransoverskridande distansforsdljning domas till boter eller
fangelse i hogst sex méanader.

Ar girningen att anse som ringa ska inte domas till ansvar.

Den som har dvertritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt ovan for gérning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

E-cigaretter och péfyllningsbehéllare som varit foremal for brott
enligt lagen eller deras virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras
forverkade, om det inte dr uppenbart oskéligt.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har yttrat sig i frigan.

Skilen for regeringens forslag: De bestimmelser om hélsovarningar
och innehallsdeklaration som nu foreslas uppvisar patagliga likheter med
tobakslagens bestimmelser om varningstexter och innehéllsdeklaration
(se 9, 10 och 11 §§ tobakslagen). Regelverken har dessutom 1 allt vésent-
ligt samma syfte — att informera konsumenten om produktens skadlighet
och innehéll. Enligt tobakslagen dr det straftbart att i naringsverksamhet
tillhandahélla konsumenter tobaksvaror om varan saknar varningstexter
eller innehallsdeklaration eller om text eller deklaration &r uppenbart
oriktig (27 § forsta stycket tobakslagen). Likasa &r det enligt tobakslagen
straffbart att sédlja tobaksvaror i strid med ett meddelat forséljnings-
forbud. Det forsaljningsforbud som foreslagits i avsnitt 6.4.3 &r utformat
i enlighet med tobakslagens reglering. Sa ar ocksé de i avsnitt 6.2 och 6.3
foreslagna reglerna om aldersgréins respektive anmélningsskyldighet for
handel (jfr 12 § och 12 ¢ § tobakslagen). Overtridelse av dessa regler ir
straffbelagd enligt tobakslagen. Skil saknas att i straffrittsligt hdnseende
hantera dvertrddelser av motsvarande bestimmelserna i frdga om e-ciga-
retter och pafyllningsbehallare pa annat sitt.

Straffskalan bor med beaktande av vad som giller pa bl.a. tobaks- och
lakemedelsomradet bestdmmas till boter eller fangelse 1 hogst sex
méanader. I ringa fall bor inte domas till ansvar. Den som har dvertritt ett
vitesforeldggande eller ett vitesforbud bor inte darutover kunna domas
till ansvar for den gérning som omfattas av foreldggandet eller forbudet.

Som redovisats 1 avsnitt 6.4.2 foreslas inte nagon mojlighet att inom
ramen for tillsynen omhénderta e-cigaretter och pafyllningsbehallare (jfr
21 § tobakslagen). I stillet foreslas att en forverkandebestimmelse infors.
Det forhallandet att ndgon sérskild forverkandebestimmelse inte har
kopplats till ansvarsregleringen i tobakslagen har sin forklaring bl.a. i att
tillsynsmyndigheterna far besluta att en tobaksvara ska tas om hand (se



prop. 1995/96:228 s. 28). Utan en omhéndertagandemdjlighet &dr salunda
en forverkandebestimmelse motiverad.

7 EU-réttsliga 6vervdaganden

| Regeringens bedéomning: Forslagen ér forenliga med EU-rétten.

Utredningens bedomning: Overensstimmer i huvudsak med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Kommerskollegium framfor bland annat att om
forslagen strikt genomfor tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-
cigaretter utan att ge medlemsstaternas mojligheter att vdlja mellan egna
nationella 16sningar vid genomforandet behover forslagen inte anméilas
enligt Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska
foreskrifter och betraffande foreskrifter for informationssamhaillets
tjénster (anmélningsdirektivet for tekniska regler). Kollegiet delar utred-
ningens beddmning att anmélningskravet vid forsiljning av e-cigaretter
och pafyllningsbehallare inte behdver anmaélas enligt anmélningsdirek-
tivet. Kollegiet anser ddremot inte att anmélningskravet vid forsiljning
utgor ett tillstindsforfarande i den mening som framgar i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om
tjidnster pa den inre marknaden (tjinstedirektivet). Kollegiet delar utred-
ningens beddmning att det foreslagna anmélningskravet bor anméilas
enligt tjénstedirektivet. Aven bestimmelserna om &ldersgriins bér an-
milas enligt tjénstedirektivet.

Skilen for regeringens bedomning
Férslagens forenlighet med EU-rdtten

En grundlidggande princip i fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt och i tjanstedirektivet (2006/123/EG) ar att en tjdnsteleverantor fritt
ska kunna etablera sig inom EU. I avsnitt 6.3 har regeringen foreslagit att
en anmélningsplikt for forséljning av e-cigaretter och péfyllnings-
behallare ska inforas. Utredningen bedémer att forfarandet med anmaél-
ningsplikten torde kvalificera in under tjinstedirektivets tillstands-
begrepp.

Kommerskollegium anser emellertid att anméilningskravet inte utgor ett
tillstandsforfarande i tjanstedirektivets mening. Myndigheten menar att
enligt artikel 4.6 i tjanstedirektivet innebar ett tillstandsforfarande att
tjénsteleverantoren eller tjdnstemottagaren maste vénda sig till en beho-
rig myndighet for att fa ett formellt eller indirekt beslut om att fa tilltrade
till eller utdva en tjansteverksamhet. Sévitt kollegiet forstar innefattar
anmalningsforfarandet inget sadant beslut fran myndighetens sida, utan
handlaren kan inleda verksamheten utan att behdva invénta en reaktion
frdn myndigheten.

Regeringen delar myndighetens beddmning att det foreslagna anmél-
ningsforfarandet inte utgdr ett tillstindsforfarande i tjanstedirektivets
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ning av etableringsfriheten som behdver motiveras utifran tjanstedirekti-
vets artiklar 9-15.

Kommerskollegium noterar att den kompletterande promemorian om
forslag i friga om anmélan av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare (se
avsnitt 5.4) och registrering av gransdverskridande distansforséljning (se
avsnitt 5.12) inte sdrskilt behandlar EU-réttsliga aspekter. Till skillnad
fran beddmningen i frdga om foreslagen anmalningsplikt vid forsiljning
sd& menar kollegiet att krav pa registrering samt bekriftelse fran berord
myndighet vid gransoverskridande distansforsdljning utgdr ett tillstands-
forfarande i tjdnstedirektivets mening. Som sadant menar Kollegiet att
forfarandet maste vara forenligt med artiklarna 9—15 i tjénstedirektivet.

Regeringen beddomer att forslaget om krav pa registreringskyldighet
vid gransoverskridande distansforsiljning ar ett direkt genomforande av
tobaksproduktdirektivets artikel 18.1-18.2. Aven om registreringsskyl-
digheten vid grénsoverskridande distansforsiljning beddms vara ett di-
rekt genomforande av tobaksproduktdirektivet méste tillstdndsforfarandet
fortfarande respektera tjanstedirektivets artiklar 10—13 i den utstrdckning
det finns aspekter som inte tillgodoses direkt eller indirekt av andra ge-
menskapsinstrument. Enligt artiklarna 1013 i tjénstedirektivet ska kri-
terierna for tillstdnd bland annat vara tydliga och entydiga, objektiva och
offentliggjorda i forvdg, 6ppna for insyn och tillgidngliga. Kravet pa regi-
strering kommer att framga av lag, forordning eller myndighetsforeskrif-
ter och registrering ska enligt lagen behandlas skyndsamt. Forslaget om
krav pa registrering far dirmed anses uppfylla tjanstedirektivets krav.

Det krav som stills pa ndringsidkare som bedriver forsdljning av e-
cigaretter eller pafyllningsbehallare &r att utdva egenkontroll. Vidare
foreslas ett forbud mot att sélja e-cigaretter eller pafyllningsbehallare till
personer under 18 ar. En motsvarande aldersgréns finns for forsiljning av
tobak. Kraven dr motiverade av folkhdlsoskél och géar inte utéver vad
som &r nddvindigt for att uppnd det avsedda mélet. Den som bedriver
detaljhandel med e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare foreslas dven fa
betala en avgift. Syftet med avgifterna &r att finansiera tillsynen.

Sammanfattningsvis bedoms forslagen vara forenliga med EU-rétten.

Anmdlan av forslagen till Europeiska kommissionen

Enligt tjénstedirektivet (2006/123/EG) samt anmaélningsdirektivet for
tekniska regler (direktiv (EU) 2015/1535) 4r medlemsstaterna under
vissa forutsattningar skyldiga att anméla forfattningsforslag som antingen
paverkar tjansteutdvare eller utgodr en teknisk foreskrift till Europeiska
kommissionen. Kommerskollegium har anfort att det foreslagna anmél-
ningskravet bor anmilas enligt tjinstedirektivet. Aven bestimmelserna
om 4&ldersgrins bor enligt kollegiet anmilas enligt tjdnstedirektivet.
Regeringen delar kollegiets bedomning i denna del.

Vad giller anmélningsplikt enligt anmélningsdirektivet for tekniska
regler gor regeringen beddmningen att det foreslagna kravet pa alders-
grins (se avsnitt 6.2) skulle kunna anses utgora ett sddant villkor for
anvandning eller forsdljning av produkterna e-cigaretter som bor anmalas
enligt anmélningsdirektivet for tekniska regler. Regeringskansliet har
darfor uppdragit at Kommerskollegium att anméla forslaget enligt anmaél-



ningsdirektivet (S2017/00518/FS). Kollegiet anmédlde den 30 januari
2017 forslaget till kommissionen.

8 Konsekvenser

Regeringens bedéomning: Kostnader i samband med nya krav enligt
tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare belastar framst tillverkare och importorer av e-ciga-
retter och pafyllningsbehéllare samt Folkhdlsomyndigheten.

Folkhédlsomyndigheten bor kunna ta ut avgifter fran tillverkare och
importdrer for att ticka kostnaderna for vissa av de nya krav som
foljer av direktivet.

Vad giller tillsynens praktiska utférande fordndrar de nya tillsyns-
objekten inte forutsittningarna for att bedriva tillsyn for kommunerna
eller polisen. Utdver den inledande utbildningsinsatsen betraffande det
nya regelinnehdll som kan komma att krdvas bor forslagen inte fa
nagon ndmnvird betydelse for de myndigheter som ska bedriva
omedelbar tillsyn. Kostnaden for kommunernas tillsyn bor kunna
finansieras fullt ut genom avgifter.

Forslagen bedoms inte fa ndgra ndmnvidrda praktiska eller ekono-
miska konsekvenser for ovriga tillsynsmyndigheter. Forslagen berédk-
nas inte medfora annat 4n marginella kostnadsdkningar for forvalt-
ningsdomstolarna, de allmdnna domstolarna eller réttsvasendets dvriga
aktorer och bedoms rymmas inom befintliga anslag.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten anser att utredarens kon-
sekvensutredning saknar kostnadsberdkningar och for berdrda tillsyns-
myndigheter, djupgdende analyser av konsekvenserna med att infora nya
tillsynsuppdrag. Konsumentverket menar att ett utokat tillsynsansvar for
Konsumentverket i enlighet med forslagen kommer att generera arbete
och kostnader. Ldnsstyrelsen i Skdne lin, Ldnsstyrelsen i Kronobergs
ldn, Lénsstyreslen i Stockholms lin, Linsstyrelsen i Norrbottens lin och
Linsstyrelsen i Visternorrlands ldn menar att den nya lagen kommer att
krdva mer resurser och att utbildning kommer att behovas. Léansstyrelsen
i Viisternorrlands ldn menar vidare att det behdvs en tydlig vigledning
fran Folkhilsomyndigheten for det operativa arbetet hos bade kommuner
och lénsstyrelser. Ndringslivets regelndimnd menar att forslagen som
lamnas 1 promemorian for att genomfora bestimmelserna om e-cigaretter
i EU:s tobaksproduktdirektiv (2014/40/EU) kommer att medféra kost-
nader for foretag. Néringslivets regelndmnd ar vidare kritisk till bristen
av konsekvensanalys i forhallande till flera av forslagen. Regelrddet
finner att konsekvensutredningen sammantaget inte uppfyller kraven i 6
och 7 §§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regel-
givning.

Promemorians bedéomning: I promemorian gors bland annat bedom-
ningen att forslagen i vart fall inledningsvis kommer att innebéra ett visst
merarbete. Vidare konstateras att anviandning av e-cigaretter fortfarande
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dr en forhallandevis begrinsad foreteelse i Sverige och att marknaden for
sddana produkter — i relation till tobaksmarknaden — &r mycket liten. For-
slagen bedoms dérfor kunna hanteras inom den befintliga organisationen
hos Folkhédlsomyndigheten men marknadsutvecklingen bor foljas. For-
farandet vid grénsoverskridande distansforsiljning forenklas och effek-
tiviseras nir det endast 4r en inrdttning som naringsidkarna behover vin-
da sig till. Aven for konsumenterna bér forslaget innebira fordelar da
forteckningen over aterforsaljningsstillen som enligt direktivet ska goras
tillgénglig for konsumenterna finns hos endast en myndighet i stillet for
hos flera kommuner. Vad géller forslaget om tillverkares och importdrers
skyldighet att anmala till Folkhdlsomyndigheten ett aterkallande av en e-
cigarett eller pafyllningsbehéllare fran marknaden kommer detta inte att
innebédra nagot storre aliggande. Det far anses ligga i tillverkares och
importdrers intresse att fi produkten avanmaéld fran Folkhdlsomyndig-
hetens register for att undga avgift, tillsyn och den arliga rapporterings-
skyldigheten.

Folkhdlsomyndigheten har redan genom utredningens forslag i uppgift
att ta emot anmélningar fran tillverkare och importorer i samband med att
produkterna ska sldppas ut pd marknaden. I den utstrickning som fors-
lagen innebdr nigra merkostnader for myndigheten har de mdjlighet att
ta ut avgifter for denna hantering.

Remissinstansernas synpunkter pa promemorians bedomning:
Folkhélsomyndigheten menar bland annat att forslagen om grénsover-
skridande distansforsiljning kommer att innebéra en rad nya uppgifter
for myndigheten och att myndigheten inte har den organisation som
krévs for att skapa de l6sningar som lagstiftaren kréver.

Skilen for regeringens bedomning
Inledning

Forslagen i denna proposition syftar i huvudsak till att uppfylla den
skyldighet som Sverige har gentemot EU att genomfora tobaksprodukt-
direktivets bestimmelser om e-cigaretter. Det finns inte nagot alternativ
till lagstiftning for att genomfora direktivet. Direktivet 4r omfattande och
detaljerat. Det syftar i nu aktuellt avseende till en harmonisering av flera
delar av regleringen av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare pa den inre
marknaden. Medlemsstaternas mdjligheter att vélja mellan egna natio-
nella 16sningar vid genomforandet &r begransade.

De foretag och andra aktorer som berors av regleringen

Det kan inledningsvis framhallas att tobaksproduktdirektivet har fore-
gétts av ett omfattande arbete pd EU-niva inklusive konsekvensanalys
dér berdrda aktorer har haft mdjlighet att yttra sig. Denna konsekvens-
analys har bland annat tagit i beaktande hur det foreslagna regelverket
paverkar storre och mindre foretag. Utgangspunkten for regleringen ar
vidare att den behovs for att skydda folkhilsan.

De foretag som &ldggs skyldigheter genom direktivet &r tillverkare,
importorer och distributdrer av e-cigaretter och péafyllningsbehéllare.
Forslagen om bl.a. anmélningsplikt och &ldersgréins innebar ocksa att sér-
skilda krav stills pad aktorer som bedriver detaljhandel med sédana



produkter. E-cigaretter har forvisso funnits pd marknaden i flera &r men
ar dnda att betrakta som en forhallandevis ny produktkategori, i synner-
het i jamforelse med ménga tobaksvaror. E-cigaretter med nikotin har
tidigare varit att betrakta som ldkemedel, men i Sverige har ingen be-
viljats tillstdnd att sélja ett sddant ldkemedel. Genom Hogsta forvalt-
ningsdomstolens dom den 17 februari 2016 har det fastslagits att e-ciga-
retter som innehdller nikotin inte utifrdn sin funktion ska bedémas som
lakemedel. Det innebér att tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-
cigaretter och pafyllningsbehallare maste genomforas i den nationella
lagstiftningen. For ndrvarande dr marknaden for e-cigaretter i det
nirmaste helt oreglerad.

Nér det giller regleringen av detaljhandeln ar den foreslagna anmaél-
ningsplikten for néringsidkarna mindre betungande an ett tillstindsfor-
farande, vilket skulle vara alternativet till den foreslagna ordningen.
Anmilningsplikten ansluter dessutom till den nuvarande ordningen pa
tobaksomradet. Det dr alltsd inte frdga om ett helt nytt system. Anmaél-
ningskravet dr nddvindigt for att sékerstélla en effektiv tillsyn men gar
inte utover vad som krivs for att tillgodose detta dndamal. Forslaget om
tillverkares och importorers skyldighet att till Folkhdlsomyndigheten
anméla ett aterkallande av en e-cigarett eller pafyllningsbehéllare frén
marknaden kommer inte att innebdra négot storre aliggande. Det far
anses ligga i tillverkare och importdrers intresse att fa produkten
avanmaéld fran Folkhdlsomyndighetens register for att undgé avgift, till-
syn och den arliga rapporteringsskyldigheten.

For de forséljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distansfor-
sdljning bor forslaget att registrering ska ske centralt till nationell
myndighet istéllet for till de kommuner dir forsdljning ska bedrivas
endast innebéra fordelar. Forfarandet forenklas och effektiviseras nér det
endast dr en inréttning som forsédljningsstillena behdver vinda sig till.
Aven for konsumenterna bor forslaget innebira fordelar da forteckningen
over aterforséljningsstdllen som enligt direktivet ska goras tillgénglig for
konsumenterna finns hos endast en myndighet i stillet for hos flera
kommuner.

Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna

Folkhdlsomyndigheten har uppdraget att ansvara for tillsyn och fore-
skrifter i enlighet med vad som anges i bl.a. tobakslagen och tobaksfor-
ordningen. Detta ansvar utvidgades i flera avseenden med anledning av
de fordndringar av tobakslagen som genomforts i regeringens proposition
Atgirder for 6kad folkhilsa pa tobaksomradet — genomforandet av EU:s
tobaksproduktdirektiv (prop. 2015/16:82). Den nu foreslagna regleringen
innebar att Folkhidlsomyndighetens uppdrag utvidgas till att omfatta dven
overvakning av marknadsutvecklingen for e-cigaretter och péfyllnings-
behallare (se avsnitt 5.14) och att myndigheten ska ingd i Marknads-
kontrollrddet. Den foreslagna regleringen innebar vidare att myndigheten
ges ett centralt tillsynsansvar ver den omedelbara tillsyn som kom-
munerna, ensamma eller tillsammans med Polismyndigheten, bedriver
enligt den nya lagen om e-cigaretter. Folkhdlsomyndigheten far ocksa
ansvar for att utova omedelbar tillsyn 6ver flera av lagens bestimmelser.
Den foreslagna tillsynsregleringen &verensstimmer bade i frdga om
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ansvar och ndr det géller ingripandemdjligheter i vésentliga delar med
tobakslagens reglering, och torde till stora delar kunna genomféras utan
storre organisatoriska fordndringar.

De foreslagna materiella bestdmmelserna innebdr for Folkhélso-
myndighetens vidkommande att myndigheten far till uppgift att hantera
anmilningar och publicera viss information ur anmélningarna pa en
webbplats (se avsnitt 5.4), griansoverskridande distansforséljning (se
avsnitt 5.12), rapportering av bl.a. forsdljningsvolymer och marknads-
undersokningar (se avsnitt 5.13), underrittelser om produktbrister (se
avsnitt 5.15), och att utfdrda foreskrifter i vissa avseenden. Myndigheten
far darutdver mojlighet att ingripa mot ohédlsosamma produkter, &ven om
dessa uppfyller de krav som foreskrivs (se avsnitt 5.16).

Manga av de regler som nu foreslas anknyter till regleringen pa tobaks-
omradet, t.ex. regler om hédlsovarning (se avsnitt 5.9) och rapporterings-
skyldigheter for tillverkare och importorer. Samtidigt som myndigheten
far ytterligare uppgifter och ett nytt uppdrag i forhallande till i dag, inne-
bar forslagen att Folkhédlsomyndigheten ska ha mojlighet att ta ut en av-
gift fran tillverkare och importorer for viss del av tillsynen (se avsnitt
6.4.3).

Anvindning av e-cigaretter dr fortfarande en forhallandevis begrénsad
foreteelse 1 Sverige och marknaden for sadana produkter &r — i relation
till tobaksmarknaden — mycket liten. Under forutsittning att dessa for-
héallanden inte fordndras i ndgon storre utstrackning bor forslagen pa
langre sikt kunna hanteras inom den befintliga organisationen hos Folk-
hélsomyndigheten. Utvecklingen bor emellertid foljas och marknads-
utvecklingen dvervakas (se avsnitt 5.14).

Den foreslagna anmélningsplikten for detaljhandel och den dartill
kopplade egenkontrollen samt reglerna om t.ex. kontrollkdp ansluter till
den nuvarande regleringen i tobakslagen. I dessa delar bor darfor behovet
for Folkhédlsomyndigheten att ta fram nytt informationsmaterial i dessa
avseenden vara begrinsat.

For de myndigheter — kommun och i viss utstrickning polis — som
foreslds bedriva omedelbar tillsyn pé forsaljningsstillen, utvidgas till-
synen, i forhéllande till tobakslagstiftningen, till att avse nya typer av
produkter. Vad géller tillsynens praktiska utforande fordndrar de nya till-
synsobjekten inte forutsdttningarna for att bedriva tillsyn dé det nya till-
synsomradet bedoms kunna samordnas med tobakstillsynen. Utdver den
inledande utbildningsinsatsen betriffande det nya regelinnehdll som
rimligen kan komma att krivas bor forslagen inte fA ndgon ndmnvird
betydelse for de myndigheter som ska bedriva omedelbar tillsyn. Kost-
naden for kommunernas tillsyn bor kunna finansieras fullt ut genom
avgifter (se avsnitt 6.4.3).

Konsumentverket kommer med foreslagen reglering att fa ett tillsyns-
ansvar for marknadsforing och sponsring av e-cigaretter och pafyllnings-
behallare. Som konstaterats ovan ar anvindningen av e-cigaretter en for-
hallandevis begrinsad foreteelse i Sverige och marknaden for sédana
produkter dr — i relation till tobaksmarknaden — mycket liten. Under for-
utsittning att dessa forhdllanden inte fordndras i ndgon storre utstrick-
ning bor forslagen kunna hanteras inom den befintliga organisationen.
Utvecklingen behover dock foljas.



Som framhéllits ovan finns stora likheter mellan forslagen for tillsyn
for e-cigaretter och pafyllningsbehéllare och vad som géller for tobaks-
produkter. Utover inledande utbildningsinsatser for lidnsstyrelserna bor
forslagen déarfor kunna hanteras inom ramen for deras nuvarande uppdrag
pa tobaksomrédet.

Forslagen bedoms inte f4 ndgra ndmnvérda praktiska eller ekonomiska
konsekvenser for dvriga tillsynsmyndigheter.

Konsekvenser for rdttsvisendet

De beslut om administrativa sanktioner (se avsnitt 6.4.4) som tillsyns-
myndigheterna enligt forslagen fir besluta om i sin omedelbara tillsyn
foreslas kunna dverklagas till allmén forvaltningsdomstol (se avsnitt 6.5).
Omfattningen av antalet 6verklaganden ar svar att forutse, men i for-
héallande till motsvarande Overklaganden pé& tobaksomradet bor den
okade maéltillstromningen rimligen bli marginell och inte dverstiga mer
an nagot eller ett fatal mal per ar. Forslagen beréknas dérfor inte medfora
annat dn marginella kostnadsdkningar och bedéms rymmas inom forvalt-
ningsdomstolarnas befintliga anslag.

Den foreslagna regleringen av detaljhandeln innebdr en nykriminali-
sering satillvida att forséljning av e-cigaretter och pafyllningsbehallare
utan foregdende anmélan foresléas vara brottslig. Detsamma géller forsélj-
ning av produkter som saknar hilsovarning eller innehallsdeklaration,
eller nir forséljning sker i strid mot ett meddelat forséljningsférbud. Den
foreslagna kriminaliseringen motsvarar den nuvarande straffregleringen
pa tobaksomrédet.

Kriminaliseringen far troligen en i huvudsak brottsférebyggande
effekt. Liksom for brott mot tobakslagen kan det antas att antalet anmal-
da brott och lagforingar avseende de nya brotten kommer att ligga pé en
mycket lag niva. Forslaget bedoms pa sikt inte leda till nagra kostnads-
Okningar for de allmdnna domstolarna eller réttsvisendets dvriga aktorer.

Forslaget om inférande av en forverkandemojlighet bor mot bakgrund
av det anforda inte innebdra nagon nidmnvird Okning av arbetsbelast-
ningen for rittsvasendet. Férverkande kommer sannolikt att ske i forhall-
andevis fa fall.

Den kommunala sjdlvstyrelsen

Forslagen innebdr nya uppgifter for kommuner i anslutning till det till-
synsansvar for e-cigaretter och péafyllningsbehédllare som nu foreslés
ligga hos kommunerna (se avsnitt 6.4.1).

De olika forslagen innebér vissa ingrepp i den kommunala sjdlvsty-
relsen i form av ndgra nya aligganden. De foreslagna foréndringarna
berdknas dock inte innebdra nagra dkade utgifter for kommunerna i och
med mdjligheten att ta ut tillsynsavgifter, se avsnitt 6.4.3.

Forslagen foljer av skyldigheten att genomféra EU:s tobaksprodukt-
direktiv. Kommunerna har redan i dag en uppbyggd tillsynsorganisation
for detaljhandel med tobak, folk6l och vissa receptfria ldkemedel. Genom
att i friga om tillsynen i sa stor utstrickning som mojligt ansluta till de
bestimmelser som géller enligt tobakslagen — som i flera avseenden
overensstimmer eller annars har stora likheter med de regler som nu
foreslas — kan tillsynen &ver e-cigaretter och pafyllningsbehallare in-
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att uppenbara effektivitetsvinster kan uppnas jamfort med om en helt ny
tillsynsorganisation méste konstrueras.

Mot bakgrund av de lagregler som redan i dag finns pa tobaksomradet
far inverkan pd kommunernas sjilvstyrelse betraktas som begransad.

9 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Den nya lagen ska trada i kraft denl juli 2017.
E-cigaretter och péfyllningsbehallare som tillverkats eller 6vergatt till
fri omsittning fore ikrafttrddandet far fortsitta att tillhandahallas
konsumenter p4 den svenska marknaden efter ikrafttridandet, dock
langst till och med den 1 januari 2018.

For e-cigaretter och pafyllningsbehéllare som tillhandahallits konsu-
menter pa marknaden fore den 1 juli 2017 ska anmilan enligt 5 §
lamnas inom sex ménader fran det datumet.

Utredningens forslag: Skiljer sig frn regeringens. Utredningen fore-
slar att den nya lagen ska trdda i kraft den 1 oktober 2016 och att anmé-
lan for e-cigaretter och pafyllningsbehallare som sldppts ut pd marknaden
fore den 1 oktober 2016 ska ldmnas inom sex manader fran det datumet.

Remissinstanserna: Malmé stad, Jonkopings kommun och SKL menar
att utredarens forslag om ikrafttridande redan den 1 oktober 2016 kan
innebéra en utmaning for kommunerna dé det ar kort tid for att forbereda
sig for genomforandet. Folkhdlsomyndigheten anser att produkter som
finns pa marknaden vid ikrafttrddandet ska fa séljas under en begransad
overgangsperiod. Tobaksleverantirsforeningen, JTI Sweden, Smart Ung-
dom, A non smoking generation och Cancerfonden framhaller att det &r
angelédget att en reglering kommer pé plats s& snart som mojligt.

Skilen for regeringens forslag: Med hénsyn till den inledningsvis
redovisade rittsliga utvecklingen av e-cigaretters klassificering (se
avsnitt 3) kommer direktivets bestimmelser om e-cigaretter inte att
kunna genomforas inom den tid som direktivet foreskriver. Det dr ange-
laget att forslagen genomfors sd snart som mojligt. Lagstiftningsarbetet
har dérfor bedrivits skyndsamt. Det har emellertid inte varit mojligt att i
enlighet med utredningens forslag lata den nya lagen trdda i kraft redan
den 1 oktober 2016. Till skillnad frén utredningens forslag foreslar rege-
ringen dérfor att lagen i stéllet bor kunna trdda i kraft den 1 juli 2017.

Tobaksproduktdirektivets dvergangsbestimmelser i fraga om e-ciga-
retter och pafyllningsbehallare som redan tillhandahallits konsumenter pé
marknaden den 20 maj 2016 bor anpassas till det foreslagna ikraft-
traidandedatumet.



10 Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare

Inledande bestammelser

1§
I paragrafen anges att lagen innehaller bestimmelser om anmaélan, pro-
duktkrav, forsdljning och marknadsforing av e-cigaretter och pafyllnings-
behallare. Till stor del utgér lagen ett genomférande av artikel 20 i
tobaksproduktdirektivet, men den innehéller dven bl.a. bestimmelser om
anmélan om forsiljning och aldersgrins som inte dr bestimmelser som
omfattas av direktivet.

2§
I paragrafen definieras vad som avses med e-cigaretter och pafyllnings-
behallare. De definitioner som anges i lagen utgar fran den betydelse
dessa begrepp ges i tobaksproduktdirektivet (se artikel 2.16 och 2.17).

For att klassificeras som en e-cigarett enligt lagen framgar av
punkten 1 att produkten ska ga att anvidnda for konsumtion av nikotin-
anga. Sévil e-cigaretter som endast kan anvidndas en gang och sédana e-
cigaretter som &r pafyllningsbara omfattas av begreppet. Det saknar rele-
vans om produkten dven har andra anvidndningsomriden an att kon-
sumera nikotindnga. Om det genom ett enkelt ingrepp dr mojligt att
modifiera anvdndningsomradet for e-cigaretter som siljs med nikotinfri
vétska, sa att de efter ingreppet innehéller nikotinvéitska, faller dven de
produkterna in under lagens definition av e-cigarett.

Av punkten 2 framgar att pafyllningsbehallare maste innehalla en vét-
ska innehallandes nikotin samt kunna anvéndas for att fylla pa en e-ciga-
rett for att omfattas av lagens definition av pafyllningsbehéllare. Nagot
krav uppstills inte pa att pafyllningsbehallaren endast ska innehélla niko-
tin. Forekomsten av andra substanser i vitskan péverkar sélunda inte
produktens klassificering.

Mingden nikotin och vilka tillsatser e-cigaretter och pafyllningsbehal-
lare far innehélla regleras genom 6 § och 48 § 2.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.2.

38

Paragrafen innehaller undantag frdn lagens tillimpningsomrade. Undan-
tagen i forsta stycket 1 dverensstimmer med det undantag som anges i
artikel 20.1 andra stycket i tobaksproduktdirektivet. Undantagen avser
produkter som é&r att klassificera som ldkemedel eller medicintekniska
produkter.

1 forsta stycket 2 undantas produkter som ar klassificerade som narko-
tika enligt narkotikastrafflagen (1968:64) samt produkter som &r att be-
doma som halsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om forbud mot vissa
hélsofarliga varor frén lagens tillimpningsomrade.
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Genom bestdimmelsen i andra stycket klargors att tobakslagen ska
tillimpas pa produkter som innehéller tobak.
Paragrafen behandlas i avsnitt 5.3.

4§

Paragrafen innehaller en upplysning om att produktsékerhetslagen ar
tillamplig pa produkterna som omfattas av den foreslagna lagen. Lagen
genomfor tobaksproduktdirektivet som endast reglerar e-cigaretter och
pafyllningsbehallare som slapps ut pa marknaden till konsumenter. Detta
innebdr att produkterna per definition utgdr konsumentprodukter, dvs. &r
avsedda for konsumenter eller kan komma att anvdndas av konsumenter.
Enligt 3 § produktsékerhetsforordningen (2004:469) tillimpas lagen av
de statliga tillsynsmyndigheterna. Kommunerna utdvar séledes inte till-
syn 6ver produktsdkerhetslagen.

Produktanmalan

5§

I paragrafens forsta stycke alaggs tillverkare och importdrer av e-ciga-
retter eller pafyllningsbehallare att gora en anmélan till Folkhélso-
myndigheten om en produkt som de avser att tillhandahalla konsumenter
pa den svenska marknaden. Skyldigheten foljer av artikel 20.2 forsta
stycket i tobaksproduktdirektivet dér begreppet “slidppa ut p&d mark-
naden” anvédnds. Av definitionen i artikel 2.40 i direktivet framgar att
med det begreppet avses att tillhandahélla produkter — oberoende av till-
verkningsort — till konsumenter i unionen, mot betalning eller inte. Det
innebar att skyldigheten att anmaéla en produkt intrdder om avsikten &r att
silja eller pd annat sitt erbjuda produkten till konsumenter pa den
svenska marknaden.

Bestammelsen 1 forsta stycket innehdller ocksa en skyldighet att vid
vésentliga dndringar av en produkt géra en ny anmdlan till Folkhélso-
myndigheten. Tillverkaren och importdren ska dven anmaéla till Folk-
hélsomyndigheten nér en e-cigarett eller pafyllningsbehallare aterkallas
fran marknaden. Av artikel 2 i kommissionens genomforandebeslut (EU)
2015/2183 av den 24 november 2015 om faststillande av ett gemensamt
format for anmélan av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
framgar att en anmélan ska goras vid ett aterkallande av produkten.

Anmilan om en ny produkt eller om en dndring av en produkt ska
goras senast sex manader innan produkten &r avsedd att tillhandahallas
konsumenter pa marknaden. For anmélan om aterkallelse av en produkt
finns det ingen tidsfrist for ndr den ska goras.

Genom ett bemyndigande i 48 § 1 far regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om hur en anmélan ska
vara utformad och vilka uppgifter en sddan anmélan ska innehélla. I
artikel 20.2 i tobaksproduktdirektivet anges att anméilan ska goras i elek-
troniskt format och i andra stycket finns det detaljerade bestimmelser om
vad en anmaélan ska innehalla. Kommissionen fér enligt artikel 20.13 i
genomforandeakter anta ett gemensamt format for anmaélan, vilket har
gjorts i kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/2183.



Paragrafens andra stycke innehaller ett forbud mot att tillhandahalla en
e-cigarett eller pafyllningsbehallare till en konsument pa den svenska
marknaden om produkten inte har anmailts pa foreskrivet satt, inklusive
de krav som foljer av forordning eller myndighetsforeskrifter. Forbudet
grundar sig pa forsta meningen i artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet
som stadgar att produkter som inte uppfyller kraven i direktivet, inbegri-
pet de genomforandeakter och delegerade akter som foreskrivs i direkti-
vet, inte far sldppas ut pad marknaden. Artikeln begrinsas inte till vissa
bestdmda aktdrer utan forbudet omfattar savil tillverkare och importorer
som detaljister. Med hénsyn till att skyldigheten i forsta stycket endast
tar sikte pa den svenska marknaden dr dven forbudet som ar kopplat till
skyldigheten riktad mot den svenska marknaden.

Kommunerna utdvar pa forsiljningsstillen omedelbar tillsyn dver att
tillhandahéllandeforbudet uppritthélls (se 26 § 1 a), medan Folkhélso-
myndigheten utovar central tillsyn 6ver kommunens tillsyn i detta avse-
ende (se 24 §). Folkhdlsomyndigheten utdvar darutdver i 6vrigt omedel-
bar tillsyn dver bestimmelsen pa andra stillen dn forsiljningsstéllen samt
over sjilva anmélan (se 26 § 3 a). Innehdller anmélan brister far Folk-
hilsomyndigheten meddela de foreldgganden eller forbud som behdvs
for att foreskrifterna om anmélans utformning ska foljas (se 31 §). Likasa
far kommunen i sin omedelbara tillsynsverksamhet meddela de forelag-
ganden eller forbud som behdvs for att tillhandahéllandeforbudet ska
foljas (se 31 §). Séddana beslut om foreldgganden eller forbud far forenas
med vite (se 34 §). Kommunen far vidare vid allvarliga eller upprepade
overtradelser av bestimmelsen forbjuda en niringsidkare att fortsitta
forséljningen eller meddela varning (se 32 §).

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.4.

Krav pa produkterna, medféljande information och
presentation

Produktkrav
6§

Av paragrafens forsta stycke framgar att e-cigaretter och pafyllnings-
behallare till sitt innehdll och sin utformning maéste uppfylla de fore-
skrifter som har meddelats med stod av 48 § 2. Genom ett bemyndigande
i 48 § 2 far regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
meddela foreskrifter i dessa avseenden. Bestimmelsen foljer av artikel
20.3 i tobaksproduktdirektivet.

Enligt andra stycket &r det tillverkaren och importdren som &r ansvarig
for att e-cigaretter och péfyllningsbehéllare uppfyller de foreskrivna
kraven som stélls pa produkternas innehall och utformning.

I tredje stycket finns ett forbud mot att tillhandahélla e-cigaretter och
pafyllningsbehallare till konsumenter pad marknaden om de inte uppfyller
de foreskrifter om innehall och utformning som meddelats med stéd av
48 § 2. Att det ska vara forbjudet att sldppa ut e-cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare till konsumenter p&4 marknaden som inte uppfyller kraven
framgér av artikel 20.1 och 23.2 i tobaksproduktdirektivet.

Tillsynen 6ver paragrafen motsvarar vad som géller for bl.a. produkt-
anmadlan, se kommentaren till 5 §.
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Paragrafen behandlas i avsnitt 5.5.

Informationsblad

7§

Bestdmmelsen i forsta stycket innehéller ett krav pé att styckforpack-
ningar till sévél e-cigaretter som péfyllningsbehéllare ska innehélla ett
informationsblad. En styckforpackning dr den minsta enskilda forpack-
ning for e-cigaretter eller pafyllningsbehallare som slépps ut pd mark-
naden (jfr artikel 2 punkten 30 i tobaksproduktdirektivet). Kravet omfat-
tar alltsd inte s.k. ytterforpackningar, dvs. varje forpackning i vilken e-
cigaretter eller pafyllningsbehallare sldpps ut pd marknaden och som
innehéller en styckforpackning eller ett antal styckforpackningar (jfr
artikel 2 punkten 29 i direktivet). Genom ett bemyndigande i 48 § 3 far
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela
niarmare foreskrifter om vilka uppgifter informationsbladen ska innehalla
och hur dessa ska utformas. De uppgifter som informationsbladen ska
innehélla framgar av tobaksproduktdirektivets artikel 20.4 a.

Av paragrafens andra stycke framgar att det ar tillverkaren eller impor-
toren som ir ansvarig for att styckforpackningar till e-cigaretter och pé-
fyllningsbehallare innehaller ett informationsblad.

Bestdmmelsen i paragrafens tredje stycke innebidr att om en styckfor-
packning for e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare saknar informations-
blad, eller om informationsbladet inte uppfyller de nirmare krav som
anges 1 forordning eller foreskrifter, far produkten inte tillhandahallas
konsumenter pa marknaden. Skyldigheten att forse styckforpackningar
med informationsblad intrdder om avsikten &r att sélja eller pa annat sitt
erbjuda produkten till konsumenter pa marknaden (jfr definitionen av
begreppet sldppa ut pa marknaden” i artikel 2 punkten 40 i tobakspro-
duktdirektivet). Som framgétt ovan ar det tillverkaren eller importdren
som ansvarar for att styckforpackningarna innehaller ett informations-
blad. Eftersom informationsblad ska finnas i styckforpackningarna, ar det
i manga fall inte mojligt for en detaljhandlare att genom endast en okulér
besiktning av forpackningarna kontrollera innehallet. Det kan rimligen
inte kridvas av en detaljhandlare att han eller hon 6ppnar varje forpack-
ning som séljs. Det édr sadlunda endast i de fall det finns sérskild anledning
att kontrollera forpackningen som detaljhandlaren ska behova gora en
kontroll.

Tillsynen &ver paragrafen motsvarar vad som giller for bl.a. produkt-
anmadlan, se kommentaren till 5 §.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.6.

Innehallsdeklaration

8§

Av paragrafens forsta stycke framgar att forpackningar till savél e-ciga-
retter som pafyllningsbehallare ska forses med en innehallsdeklaration.
Bestimmelsen grundar sig pa tobaksproduktdirektivets artikel 20.4 b
punkten i. Kravet omfattar bade styckforpackningar och ytterforpack-
ningar (for den ndrmare innebdrden av dessa begrepp, se kommentaren
till 7 §). Genom ett bemyndigande i 48 § 4 far regeringen eller den myn-



dighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om innehéllet i
och utformningen av innehallsdeklarationen.

Liksom betriffande informationsblad ar det tillverkaren eller importo-
ren som ansvarar for att forpackningar till e-cigaretter och pafyllnings-
behallare forses med en innehéllsdeklaration. Detta framgér av paragra-
fens andra stycke.

Av paragrafens tredje stycke framgar att e-cigaretter och pafyllnings-
behallare inte far tillhandahallas konsumenter pd marknaden om deras
forpackningar saknar innehdallsdeklaration eller om deklarationen inte
uppfyller de foreskrifter om deklarationens innehall och utformning som
har meddelats med st6d av 48 § 4.

Tillsynen Gver bestimmelsen motsvarar vad som giller enligt 5-7,
10 och 14 §§, se kommentaren till 5 §.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.7.

Produktpresentation

9§

Paragrafen innehéller bestimmelser om produktpresentation. Bestimmel-
serna genomfor tobaksproduktdirektivets artikel 20.4 b punkten ii, som
stadgar att styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar till
e-cigaretter och péafyllningsbehéllare inte far innehélla sddana bestands-
delar eller inslag som avses i artikel 13 med undantag for uppgifter om
nikotininnehall och smaktillsatser. Nér det giller produkternas forpack-
ningar omfattar bestimmelsen sévil styck- som ytterforpackningar (for
den ndrmare inneborden av dessa begrepp, se kommentaren till 7 §). Det
finns i tobakslagen en bestimmelse med liknande innehéll, se 9 a §
tobakslagen. Av artikel 13.3 i tobaksproduktdirektivet framgér att de
bestandsdelar och inslag som forbjuds kan omfatta men ar inte begrin-
sade till texter, symboler, namn, varumirke, figurativa eller icke figura-
tiva tecken.

Forsta stycket 1 1 paragrafen innehaller ett forbud mot att utforma
mérkningen péa forpackningar till e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare,
eller pé sjélva produkterna, pa ett sitt som antyder att en viss produkt dr
mindre skadlig &n andra sddana produkter.

Av forsta stycket 2 foljer att det ar forbjudet att mirka forpackningar
till sdvél e-cigaretter som péafyllningsbehéllare, samt sjdlva produkterna,
med uppgift om halten av tjédra eller kolmonoxid. Bestimmelsen hindrar
emellertid inte att det pd sddana forpackningar eller pa sjdlva produkten
anges att den innehaller dessa d&mnen, utan att det ndrmare anges i vilka
halter &mnena férekommer.

Enligt forsta stycket 3 far markningen pa forpackningar till e-cigaretter
eller pafyllningsbehallare, och pé sjdlva produkterna, inte likna ett livs-
medel eller en kosmetisk produkt.

1 forsta stycket 4 éaterfinns ett forbud mot att i mérkningen pa forpack-
ningar till e-cigaretter eller pafyllningsbehallare, eller pa sjdlva produk-
terna, antyda att en viss produkt har milj6fordelar.

Enligt forsta stycket 5 far mirkningen pa forpackningar till e-cigaretter
eller pafyllningsbehallare, och péd sjdlva produkterna, inte hénvisa till
dofter eller tillsatser, utom vad avser smaktillsatser. Bestimmelsen inne-
bér att hdnvisning endast far ske till smaktillsatser. Hinvisning till andra
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tillsatser, eller avsaknad av andra tillsatser, dr forbjuden. Likasa dr hin-
visning till doft eller avsaknad av sadan forbjuden.

I andra stycket finns ett forbud mot vissa sdljfrimjande atgirder pé
styckforpackningar och ytterforpackningar till e-cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare. Av bestimmelsen framgar att forpackningarna inte far
antyda ekonomiska fordelar genom att innehalla tryckta kuponger, erbju-
danden om rabatt, gratisutdelning, tva varor till priset av en eller liknande
erbjudanden.

Kommunerna ansvarar for tillsynen pé forséljningsstéllen och Folkhél-
somyndigheten for tillsynen i 6vrigt (se 26 § 1 b och 3 a). I den omedel-
bara tillsynsverksamheten far myndigheterna meddela de foreldgganden
eller forbud som behovs for att bestimmelsen ska f6ljas (se 31 §). Sddana
beslut om foreldgganden eller forbud far forenas med vite (se 34 §).
Kommunen fér vidare vid allvarliga eller upprepade Overtrddelser av
bestimmelsen forbjuda en ndringsidkare att fortsitta forsidljningen eller
meddela varning (se 32 §).

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.8.

Hiilsovarning

10 §

Av paragrafens forsta stycke framgér att forpackningar till savél e-ciga-
retter som pafyllningsbehdllare ska forses med en hélsovarning. Kravet
omfattar bade styckforpackningar och ytterforpackningar (fér den nir-
mare innebdrden av dessa begrepp, se kommentaren till 7 §). Genom ett
bemyndigande i 48 § 5 fér regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer meddela foreskrifter om utformningen av hélsovar-
ningen. Enligt tobaksproduktdirektivets artikel 20.4 b punkten iii ska
varningen antingen ha lydelsen ”Denna produkt innehaller nikotin som &r
ett mycket beroendeframkallande dmne. Den rekommenderas inte for
icke-rokare” eller lydelsen ”Denna produkt innehaller nikotin som é&r ett
mycket beroendeframkallande d&mne.” Hélsovarningen ska vidare enligt
artikel 20.4 c i tobaksproduksdirektivet uppfylla vissa krav pa storlek och
placering som anges i direktivets artikel 12.2.

Liksom betrdffande informationsblad och innehéllsdeklaration ar det
tillverkaren eller importéren som ansvarar for att forpackningar till
e-cigaretter och pafyllningsbehéllare forses med en hélsovarning. Detta
framgar av paragrafens andra stycke.

Av paragrafens tredje stycke framgér att e-cigaretter och péfyllnings-
behéllare inte far tillhandahallas konsumenter pa marknaden om deras
forpackningar saknar hélsovarning eller om hilsovarningen inte uppfyller
de foreskrifter om utformningen av varningen som har meddelats med
stod av 48 § 5.

Tillsynen 6ver paragrafen motsvarar vad som géller enligt 5-8 och
14 §§, se kommentaren till 5 §. Overtridelse av bestimmelsen i tredje
stycket dr forknippat med straffansvar om gérningen begds med uppsét
(se 42 9).

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.9.



Marknadsforing och sponsring

11§

Paragrafen har sin bakgrund i artikel 20.5 i1 tobaksproduktdirektivet.
Artikeln behandlar bl.a. begrinsningar i mdjligheterna att i vissa medier
marknadsfora savil e-cigaretter som péfyllningsbehéllare. Begrénsnin-
garna i paragrafen dverensstimmer i stort med vad som géller vid mark-
nadsforing av tobaksvaror, men begrénsningen ar inte i alla avseenden
lika langtgéende som i tobakslagen.

Enligt forsta stycket 1 ar marknadsforing forbjuden inom informations-
samhillets tjénster. Begreppet informationssamhéllets tjanster ska tolkas
pa samma sitt som i lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra
informationssamhallets tjénster, vilket innebér att det &r tjénster som
normalt utfors mot erséttning och som tillhandahalls pa distans, pa elek-
tronisk viag och pa individuell begiran av en tjanstemottagare (se prop.
2001/02:150 s. 55 ff. och's. 110 f.).

Som exempel pa informationssamhéllets tjanster kan sérskilt ndmnas
marknadsforing och forsdljning av varor och tjanster, néttidningar och
bestill-tv, allt under forutsittning att det sker online (dvs. pa distans, pa
elektronisk vig och pé individuell begéran). Marknadsforing via e-post
hor till informationssamhéllets tjanster. E-post eller motsvarande person-
liga meddelanden mellan fysiska personer som inte agerar inom ramen
for sin handels-, nédrings- eller yrkesverksamhet faller diremot utanfor.

Enligt forsta stycket 2 ar marknadsforing av e-cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare forbjuden 1 ljudradiosédndningar, tv-sindningar eller
bestill-tv som omfattas av radio- och tv-lagen. Bestill-tv omfattas dven
av punkten 1. Mot bakgrund av att det ar i just radio- och tv-lagen som
AV-direktivets generella bestimmelser om reklam, sponsring och pro-
duktplacering i bestdll-tv genomforts, har det emellertid av tydlighetsskal
beddmts som lampligt att bestéll-tv ndmns uttryckligen &ven i den aktu-
ella punkten.

Av paragrafens andra stycke framgar att det marknadsforingsforbud
som anges 1 forsta stycket inte giller i tva fall. Eftersom begreppet mark-
nadsforing har samma innebord som i marknadsforingslagen omfattas
aven sjélva saluhdllandet av en e-cigarett eller péafyllningsbehéllare av
begreppet. Ett undantag frdn marknadsforingsforbudet har darfor gjorts i
punkt 1 for marknadsforing som endast bestér i att tillhandahélla e-ciga-
retter eller pafyllningsbehéllare for forsdljning. Ett sddant undantag &r
nddviandigt bl.a. for att en néringsidkare ska fa visa information och bil-
der pa sina produkter i samband med forsédljning pa internet. Undantaget
omfattar inte kommersiella annonser pa internet, utan sdédana annonser &r
forbjudna enligt forsta stycket 1.

Enligt andra stycket 2 giller marknadsforingsforbudet inte i dverforin-
gar eller tekniska upptagningar pa vilka YGL é&r tillimplig. I sddana
overforingar eller tekniska upptagningar rader i stéllet ett forbud mot
kommersiella annonser.

Begreppet kommersiell annons har samma innebdrd som i grund-
lagarna (se bl.a. prop. 1973:123 s. 46 f., och Lagradets yttrande i prop.
1999/2000:111 bilaga 4 s. 67 f.). Med kommersiell annons menas huvud-
sakligen ett av annonsoren betalt meddelande. Redaktionell text omfattas
inte. Annonsen ska syfta till saluférande av e-cigaretter eller pafyllnings-
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behallare. Att den dr kommersiell i ndgot annat hénseende ar darfor inte
tillrackligt.

Tillsynen 6ver bestimmelsen utdvas av Konsumentverket (se 26 § 4).
Vid Konsumentverkets tillsyn tillimpas bestimmelserna i marknads-
foringslagen (se 27 §).

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.10.

12 §

Av paragrafen framgar att en niringsidkare som marknadsfor e-cigaretter
eller pafyllningsbehallare till konsumenter inte far anvdnda kommersiella
annonser 1 periodiska skrifter eller andra jamforbara skrifter pa vilka TF
ar tillamplig. For den nirmare innebdrden i begreppet kommersiell
annons, se kommentaren till 11 §.

En periodisk skrift &r en tidning, tidskrift eller ndgon annan séddan
tryckt skrift som enligt utgivningsplanen ar avsedd att under en bestimd
titel utges med minst fyra nummer eller hiften arligen, vilka ska utkom-
ma vid skilda tillfallen, samt 16psedlar och bilagor som hor till skriften
(se 1kap. 7§ TF). Uttrycket andra jamforbara skrifter tar sikte pé ord-
ningen for skriftens utgivning, vilket medfor att annonsférbudet dven ar
tillampligt pé tidningar och tidskrifter som utkommer periodiskt utan att
utgivningen uppgar till fyra nummer per ar. Férbudet mot kommersiella
annonser i den aktuella bestimmelsen omfattar ddremot inte affischer,
reklambroschyrer, folders, etiketter, forpacknings- och emballagetryck,
prislistor och liknande tryckalster.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.10.

13§

Paragrafen innehaller ett sponsringsforbud for tillverkare, partihandlare
och importdrer av e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Bestimmelsen
tar sikte pd evenemang och verksamheter som kan na en bred allménhet
eller som kan antas ha en grinsoverskridande effekt. Med evenemang
avses en organiserad hiandelse sérskilt av kulturellt eller idrottsligt slag.
En verksamhet innebér en fortlopande aktivitet. Exempel pd evenemang
som bestdmmelsen tar sikte pa dr konserter, idrottstavlingar, enstaka
teaterforestdllningar och festivaler. Verksamhet som omfattas av bestdm-
melsen kan exempelvis vara driften av idrottsanliggningar, ungdoms-
gérdar, muséer och teatrar. Det ror sig alltsd om evenemang och verk-
samheter som i sig inte omfattas av TF eller YGL. Det gar inte att genom
en exemplifiering i forvdg sitta grinsen for bestimmelsens omfattning,
utan det far Overldmnas at réttstillimpningen. Det 4r inte avsett att
bestdmmelsen ska komma i konflikt med grundlagarna.

Med grinsoverskridande effekt avses att det dr fraga om ett evenemang
som berdr eller dger rum i flera stater.

Om ett foretag som forknippas med en eller flera e-cigaretter eller
pafyllningsbehallare bekostar ett evenemang eller en verksamhet far det
anses medfora att avséttningen av sddana produkter framjas. Det finns
enligt lagtexten inget krav pa att det ska kunna visas att produkterna
faktiskt har frimjats av sponsringen utan det ricker med att ett sddant
forhallande kan antas foreligga.

Forbudet géller for tillverkare, partihandlare och importdrer av e-ciga-
retter eller pafyllningsbehéllare. Den som endast dr detaljhandlare &r sé-



lunda undantagen fréan forbudet att sponsra exempelvis ett lokalt idrotts-
lag. Begreppet partihandlare &r ett sndvare begrepp &n begreppet distribu-
tor, se kommentaren till 15 §.

I andra stycket finns en upplysningsbestimmelse om att radio- och tv-
lagen innehéller forbud mot sponsring av program i radio och tv och
aven bestdmmelser om produktplacering i tv. Se kommentaren till 6 kap.
2§, 7 kap. 2 § och 15 kap. 9 § radio- och tv-lagen i avsnitt 10.4.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.11.

Rapportering av forséiljningsvolymer m.m.

14 §

Paragrafen innehaller en skyldighet for tillverkare och importérer av
e-cigaretter eller péfyllningsbehéllare att till Folkhédlsomyndigheten
lamna in uppgifter om forsiljningsvolymer, preferenser hos olika konsu-
mentgrupper samt om det sitt pa vilket produkterna siljs. Paragrafen
innefattar ocksa en skyldighet att lamna in sammanfattningar och kom-
mentarer till eventuella marknadsundersdkningar i nimnda avseenden.
Bestdmmelsen har sin grund i artikel 20.7 i tobaksproduktdirektivet.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far genom
ett bemyndigande i 48 § 6 meddela ytterligare foreskrifter om fullgéran-
det av rapporteringsskyldigheten. Skyldigheten att 1&mna in marknads-
undersokningar dr inte begrinsad till de marknadsunders6kningar som
blivit tillgéingliga eller utforts under det ndrmast foregadende kalenderaret.
Vid det forsta rapporteringstillfillet efter det att bestimmelsen triader i
kraft &r tillverkare och importorer skyldiga att 1dmna in samtliga tillgéng-
liga och utforda marknadsundersdkningar som omfattas av bestimmel-
sen. Dérefter behdver sddana uppgifter om marknadsundersdkningar som
redan rapporterats inte rapporteras pa nytt varje ar.

I andra stycket finns ett forbud mot att tillhandahalla e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare till konsumenter pa marknaden om de rapporterings-
skyldigheter som f6ljer av forsta stycket eller de foreskrifter som har
meddelats med stod av 48 § 6 inte har uppfyllts. Bestimmelsen har sin
grund i artikel 23.2 andra meningen i tobaksproduktdirektivet som stad-
gar att medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produk-
ter inte sldpps ut pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter som
anges i direktivet inte dr uppfyllda. Av definitionen i artikel 2.40 i direk-
tivet framgér att med begreppet sldppa ut pa4 marknaden avses att tillhan-
dahélla produkter — oberoende av tillverkningsort — till konsumenter i
unionen, mot betalning eller inte. Artikeln begrinsas inte till vissa be-
stimda aktorer, dock finns inga rapporteringsskyldigheter for andra an
tillverkare och importorer.

Tillsynen dver bestimmelsen motsvarar vad som géller enligt 5-8 och
10 §§, se kommentaren till 5 §.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.13.
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Produktkontroll

15§

Enligt bestimmelsen i paragrafens forsta stycke, som genomfor artikel
20.9 forsta stycket i tobaksproduktdirektivet, ska tillverkare, importdrer
och distributdrer av e-cigaretter och pafyllningsbehallare uppritta och
upprétthélla ett system for att samla in information om alla misstinkta
skadliga effekter som sddana produkter har pd méinniskors hilsa. Rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far genom ett
bemyndigande i 48 § 7 meddela ytterligare foreskrifter om systemet for
informationsinsamling.

Begreppet distributor, som har 6verforts fran tobaksproduktdirektivet,
dr vidare dn begreppet partihandlare (jfr 13 §). Tobaksproduktdirektivet
innehéller inte ndgon definition av begreppet, men det bor tolkas i enlig-
het med unionsrétten. I t.ex. EU:s allmédnna marknadskontrollférordning
(forordning (EG) nr 765/2008) definieras distributér som varje fysisk
eller juridisk person i leveranskedjan utdver tillverkaren eller importdren
som tillhandahéller en produkt pad marknaden. Distributér ar alltsd ett
samlingsbegrepp for t.ex. grossister, aterforsdljare och detaljhandlare.
Den som kdper in en e-cigarett eller pafyllningsbehéllare fran ett foretag,
antingen i Sverige eller inom EU, i syfte att sdlja den vidare till kon-
sumenter eller andra foretag ar att betrakta som en distributor. Det géller
oavsett om forsdljningen sker direkt fran ett lager, i butik, i varuhus eller
via internet. Den som koper e-cigaretter och péfyllningsbehéllare fran
lander utanfor EU betraktas dven som importor.

Av andra stycket framgar att den insamlade informationen pa begéran
ska ldmnas ut till Folkhdlsomyndigheten. Dérutdver foljer av bestdm-
melsen i 16 § andra stycket att tillverkare, importorer och distributorer av
e-cigaretter och pafyllningsbehallare i vissa fall ar skyldiga att underrétta
Folkhdlsomyndigheten om misstdnkta produktbrister.

Folkhdlsomyndigheten ansvarar for tillsynen Over bestdmmelsen (se
26 § 3 b). I tillsynsverksamheten far myndigheten meddela de foreldg-
ganden eller forbud som behdvs for att bestimmelsen ska foljas (se 31 §).
Sédana beslut om foreldgganden eller forbud far forenas med vite (se
34 9).

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.15.

16 §
I paragrafens forsta stycke finns en skyldighet for tillverkare, importorer
och distributdrer av e-cigaretter och pafyllningsbehallare att vid miss-
tanke om brister i friga om produkternas sékerhet, kvalitet eller féren-
lighet med de krav som uppstills for sddana produkter vidta nédvandiga
korrigerande atgirder samt dra tillbaka eller aterkalla produkten. Sddana
atgirder ska vidtas om aktdren anser eller har anledning att anta att
produkten brister i ndgot av dessa hinseenden. For att skyldigheten ska
intrdda behdver det sélunda inte klarldggas att produkten har brister i
ndgot av dessa hinseenden. Det ska emellertid foreligga indikationer pa
att sddana brister finns eller kan finnas. Bestimmelsen har sin grund i
artikel 20.9 i tobaksproduktdirektivet.

Innebdrden av begreppen dra tillbaka och aterkalla dr detsamma som
hur dessa begrepp definieras i EU:s allmdnna marknadskontrollférord-



ning (foérordning (EG) nr 765/2008). Enligt artikel 2.14 i den forord-
ningen avses med aterkallelse varje atgérd for att dra tillbaka en produkt
som redan tillhandahalls for slutanvindaren. Med tillbakadragande avses,
enligt artikel 2.15, varje atgérd i syfte att forhindra att en produkt i leve-
ranskedjan tillhandahélls pd marknaden.

Om en atgérd enligt forsta stycket vidtas ska, i enlighet med vad som
anges i andra stycket, Folkhidlsomyndigheten underrittas. Tillverkaren,
importoren eller distributéren ska sirskilt 1dmna uppgifter om risker for
méanniskors hidlsa och sédkerhet och eventuella korrigerande atgiarder som
har vidtagits samt om resultaten av dessa korrigerande atgarder. I fraga
om inneboérden av begreppet distributér, se kommentaren till 15 §. Att en
underrittelse ska ske till Folkhdlsomyndigheten hindrar inte att det dven
kan foreligga en skyldighet enligt tillimplig lagstiftning avseende mark-
nadskontroll att rapportera till en annan myndighet om produktbrister.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far genom
ett bemyndigande i 48 § 8 meddela ytterligare foreskrifter om fullgdran-
det av underrittelseskyldigheten.

Tillsynen &ver bestimmelsen motsvarar vad som géller enligt 15 §, se
kommentaren till den bestimmelsen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.15.

Handel m.m.

Aldersgriins

17§

Paragrafen reglerar den &ldersgrians som géller vid forsdljning av e-ciga-
retter och pafyllningsbehallare och motsvarar vad som géller for tobaks-
varor enligt 12 § tobakslagen.

Bestdmmelsen i paragrafens forsta stycke innehéller ett forbud mot att i
niringsverksamhet sdlja eller pd annat sétt ldmna ut e-cigaretter och
pafyllningsbehallare till personer under 18 ar. Den som ldmnar ut sédana
produkter ska forvissa sig om att mottagaren har uppnétt nimnda alder.
Denna kontrollskyldighet innebér att om det vid forsiljning i butik fore-
ligger tveksamhet betrdffande en kunds alder s maste séljaren kriva att
kunden uppvisar giltig legitimation. Om legitimation inte ldmnas och det
inte star klart att kunden uppnatt en alder av 18 ar ska forsdljning végras.

Enligt bestimmelsen i andra stycket géller forbudet dven vid missténkt
langning till en underdrig person. Den som bryter mot forbudet kan,
liksom vid brott mot bestimmelsen i forsta stycket, straffas enligt 42 §
andra stycket.

Forbudet i forsta stycket kompletteras av en bestimmelse i tredje
stycket som innebdr att forbudet mot forsédljning till personer under 18 ar
ska synliggoras genom skyltning pa forsiljningsstéllet. Skylten ska
normalt, for att uppfylla bestimmelsens krav om att vara tydlig och klart
synbar, vara placerad i anslutning till kassan (jfr prop. 2004/05:118
s. 57).

Kommunen och Polismyndigheten ansvarar for den omedelbara tillsy-
nen Over bestimmelsen (se 26 § 2 a), medan Folkhédlsomyndigheten ut-
Ovar central tillsyn 6ver kommunens och Polismyndighetens tillsyn i
detta avseende (se 24 §). I den omedelbara tillsynsverksamheten far
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bestimmelsen ska foljas (se 31 §). Sddana beslut om foreldgganden eller
forbud far forenas med vite. Kommunen far vidare vid allvarliga eller
upprepade Overtradelser av bestimmelsen forbjuda en néiringsidkare att
fortsétta forsdljningen eller meddela varning (se 32 §).

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.2.

18§
I paragrafen uppstélls en skyldighet for den som till konsumenter séljer
e-cigaretter och péfyllningsbehallare att tillhandahélla produkterna pa ett
sadant sdtt att det gér att kontrollera mottagarens alder (se 17 § angéende
forvissandekravet). Bestimmelsen motsvarar vad som géller for tobaks-
varor, se 12 a § tobakslagen. For det fall en néringsidkare, av foretags-
ekonomiska, sdkerhetsméssiga eller andra skil, viljer att tillhandahalla e-
cigaretter eller pafyllningsbehéllare genom automat &ligger det honom
eller henne att se till att forsiljningen dndé organiseras pa ett sddant sitt
att underériga forhindras fran att fa dtkomst till varorna. Om forsdljnin-
gen sker via en varuautomat pé ett forsidljningsstélle dit personer under
18 ar har tilltréde, ska personal péa forséljningsstillet ha automaten under
uppsikt sa att inte ndgon omyndig person bereds tillfille att kdpa e-ciga-
retter eller pafyllningsbehéllare. Sker forséljning av sddana produkter
genom distansforséljning, t.ex. via internet, krdvs ocksa att naringsidka-
ren organiserar verksamheten sa att aldersgransen inte kan kringgas
(jfr prop. 2004/05:118 s. 57).

Tillsynen 6ver bestimmelsen motsvarar vad som géller enligt 17 §, se
kommentaren till den bestimmelsen.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.2.

19§

Paragrafen kompletterar forbudet mot forsdljning av e-cigaretter och pa-
fyllningsbehallare till den som &r under 18 &r med ett forbud, for per-
soner som inte har uppnatt nimnda alder, mot att féra in sidana produk-
ter i landet. Inforselforbudet innebir att en f6ljdandring behover goras i
3 § 9 lagen om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins mot ett annat
land inom Europeiska unionen, enligt vilken Tullverket ska ha ritt att
utdva kontroll av aldergransen i detta avseende.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.2.

Anmélan om forsiljning
20§

Enligt bestimmelsen far en néringsidkare som har sitt sdte eller sin
affarsverksamhet i Sverige inte bedriva detaljhandel med e-cigaretter
eller pafyllningsbehallare, utan att forst ha anmélt handeln till den kom-
mun dér forsdljningen ska ske. Det dr inte den faktiska forséljningen som
ska anmilas utan over huvud taget att e-cigaretter eller pafyllnings-
behallare tillhandahalls for forséljning till konsumenter. Bestimmelsen
innebdr att forsdljning inte far paborjas forrdn anmélan till kommunen
har skett. Overtriidelse av forbudet kan foranleda straffansvar enligt 42 §
andra stycket.



Den som bedriver distansforsédljning (som inte dr gransoverskridande)
far, pd motsvarande sitt som géller vid sddana anmédlningar om tobaks-
forsdljning, anmalas till ndgon av de stérre kommunerna, alternativt till
den kommun dér niringsidkaren har sitt séte eller sin hemvist.

Kommunen och Polismyndigheten ansvarar fér den omedelbara tillsy-
nen Over bestimmelsen (se 26 § 2b), medan Folkhdlsomyndigheten
utdvar central tillsyn éver kommunens och Polismyndighetens tillsyn i
detta avseende (se 24 §). I den omedelbara tillsynsverksamheten far
myndigheterna meddela de foreldgganden eller férbud som behdvs for att
bestaimmelsen ska foljas (se 31 §). Sddana beslut om foreldgganden eller
forbud far forenas med vite (se 34 §). Kommunen far vidare vid all-
varliga eller upprepade Overtriddelser av bestimmelsen forbjuda en
néringsidkare att fortsétta forsdljningen eller meddela varning (se 32 §).

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.3.

Griénsoverskridande distansforsiljning

21§
Av forsta stycket framgér att en niringsidkare som bedriver griansdver-
skridande distansforséljning med e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare
till eller frdn Sverige maste registrera forsiljningen hos Folkhédlsomyn-
digheten och fa en bekréftelse pé registreringen innan forséljningen far
borja. Bestimmelsen grundar sig pa artikel 18 i tobaksproduktdirektivet.
Gréansoverskridande distansforsdljning definieras enligt artikel 2.34 i
direktivet som distansforséljning till konsumenter, dir konsumenten vid
tidpunkten for bestédllningen av produkten fran ett aterforsiljningsstille
befinner sig i en annan medlemsstat 4n den medlemsstat eller det
tredjeland dir det aterforséljningsstillet &r etablerat. I direktivet anges
vidare att ett dterforsdljningsstélle anses vara etablerat i en medlemsstat
om, i friga om en fysisk person, denne har sin affarsverksamhet i den
medlemsstaten, och i1 andra fall, om &terforséljningsstillet har sitt
stadgeenliga séte eller huvudkontor eller sin affirsverksamhet, inklusive
en filial, agentur eller annat verksambhetsstille, i den medlemsstaten.

Enligt andra stycket har Folkhdlsomyndigheten en skyldighet att
skyndsamt bekrifta en registrering som har mottagits.

Folkhdlsomyndigheten ansvarar for tillsynen Over bestimmelsen (se
26 § 3 ¢). I tillsynsverksamheten far myndigheten meddela de foreldg-
ganden eller forbud som behovs for att bestimmelsen ska foljas (se 31 §).
Sadana beslut om foreldgganden eller forbud far forenas med vite (se
34 §). Overtridelse av forbudet enligt forsta stycket kan foranleda
straffansvar enligt 42 § andra stycket.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.12.

22 §
Paragrafen innehéller krav pa behandling av personuppgifter for narings-
idkare vid grinsoverskridande distansforsdljning av e-cigaretter eller
pafyllningsbehallare. Utformningen av paragrafen foljer artikel 18.5 i
tobaksproduktdirektivet (se artikel 20.6). For inneborden av begreppet
gransoverskridande distansforsiljning, se kommentaren till 21 §.

Av forsta stycket foljer att ndringsidkare som bedriver gransoverskri-
dande distansforsiljning av e-cigaretter eller pafyllningsbehallare inte far
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lamna ut personuppgifter om konsumenten till tillverkaren av produk-
terna eller till foretag som ingar i samma koncern eller till andra tredje
parter. Det innebar ett generellt forbud att 1dmna ut personuppgifter till
vissa aktorer. Vidare stadgas att personuppgifter inte heller far anvéndas
eller 6verforas for andra &ndamal 4n det aktuella kopet.

Enligt andra stycket ar bestimmelserna om réttelse och skadestdnd i 28
och 48 §§ personuppgiftslagen tillimpliga vid personuppgiftsbehandling
som &r i strid med forsta stycket.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.12.

Skyldighet att utéva egenkontroll

23§
1 forsta stycket uppstills krav pé att den som bedriver anmédlningspliktig
forséljning enligt 20 § eller gransdverskridande distansforsdljning enligt
21 § med e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare ska utdva sdrskild kon-
troll, s.k. egenkontroll, 6ver forsdljningen och hanteringen i &vrigt av
produkterna och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram. Bestimmelsen foreskriver ett 1dmpligt och for verksam-
hetens storlek anpassat program for att se till att lagens aligganden upp-
fylls, sérskilt att aldersgrinsen for kdp av e-cigaretter och péfyllnings-
behallare upprétthalls. Egenkontrollprogrammet bor vidare ange hur per-
sonalen ska fa information om aktuella bestimmelser och om vilka ruti-
ner som ska tillimpas vid forsidljningen. Programmet kan ocksé innehalla
t.ex. rutiner for hur t.ex. produktaterkallelser (se 16 §) ska hanteras.

Enligt bestimmelsen i andra stycket ska egenkontrollprogrammet fo-
gas till anmélan eller registreringen tillsammans med de dvriga uppgifter
som behdvs for kommunens och Folkhilsomyndighetens tillsyn. Andra-
de uppgifter ska anmadlas till kommunen respektive myndigheten utan
drojsmal. Syftet med att limna in egenkontrollprogrammet till kommu-
nen och Folkhédlsomyndigheten i samband med anmélan och registrerin-
gen dr att det ska fungera som ett underlag for en fortsatt tillsynskontakt.

Folkhdlsomyndigheten ansvarar for den omedelbara tillsynen nér det
giéller registrering och egenkontroll avseende den grénsdverskridande
distansforsdljningen (se 26 § 3 ¢). Kommunen och Polismyndigheten
ansvarar for den omedelbara tillsynen 6ver anmélningar och egenkontroll
som inte avser gransoverskridande distansforséljning (se 26 § 2 b),
medan Folkhédlsomyndigheten utdvar central tillsyn 6ver kommunens och
Polismyndighetens tillsyn i detta avseende (se 24 §). I den omedelbara
tillsynsverksamheten far kommunen och myndigheterna meddela de
foreldgganden eller forbud som behdvs for att bestimmelsen ska foljas
(se 31 §). Sadana beslut om forelagganden eller forbud far férenas med
vite (se 34 §). Kommunen far vidare vid allvarliga eller upprepade
overtradelser av bestimmelsen forbjuda en néringsidkare att fortsétta
forsaljningen eller meddela varning (se 32 §).

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.3.



Tillsyn och marknadskontroll

Central tillsyn

24 §

Av bestimmelsen framgar att Folkhdlsomyndigheten utévar central till-
syn nér det giller den omedelbara tillsyn som kommunen ensam, och till-
sammans med Polismyndigheten, utdvar i friga om bestimmelserna om
tillhandahéllandeforbud, produktpresentation, aldersgrans samt anmélan
om forséiljning och egenkontroll.

Med central tillsyn avses tillsynsvdgledning, dvs. "tillsyn over tillsy-
nen”, se vidare regeringens skrivelse En tydlig, réttssédker och effektiv
tillsyn (skr. 2009/10:79). Den centrala tillsynen bor ndrmare besta i ut-
véirdering, uppfoljning och samordning av tillsynsverksamheten samt
stod och rad till tillsynsorganen, dvs. i huvudsak kommunerna.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.1.

Regional tillsyn

25§

I paragrafen preciseras liansstyrelsens tillsynsuppgifter. Lansstyrelsen ska
folja kommunernas verksamhet och bitrdda dessa med information och
rdd. Léansstyrelsen ska vidare frimja samarbete mellan olika tillsyns-
myndigheter och mellan tillsynsmyndigheter och andra. Hér avses dels
samarbete mellan den ndmnd i en kommun som ansvarar for tillsynen av
e-cigaretter och pafyllningsbehallare och andra ndmnder i samma kom-
mun som har ansvaret for tillsynen av samma foretag (t.ex. alkoholtill-
synen eller livsmedelstillsynen) och dels ndmnder i olika kommuner som
ansvarar for tillsynen av e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Vidare ska
lansstyrelsen frimja samarbete mellan tillsynsmyndigheter och andra
samhéllsorganisationer.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.1.

Omedelbar tillsyn

26§

I paragrafen behandlas den omedelbara tillsynen av lagens bestimmelser.
Med omedelbar tillsyn avses tillsyn direkt mot verksamheter, dvs. opera-
tiv tillsyn, som syftar till att kontrollera om tillsynsobjekt uppfyller de
krav som foljer av lagen och anslutande foreskrifter och som vid behov
kan leda till beslut om atgéarder som syftar till att astadkomma rittelse av
den objektsansvarige.

Enligt punkten I a ansvarar kommunen for den omedelbara tillsynen
pa forséljningsstéllen av det tillhandahéallandeférbud som rader nér fore-
skrifterna i frdga om produktanmaélan, produktkrav, informationsblad,
innehéllsdeklaration, hélsovarning och rapportering av forséljnings-
volymer m.m. inte dr uppfyllda. Eftersom rapporteringen i sistnimnda
hénseende ska ske till Folkhdlsomyndigheten &r mojligheten till kommu-
nal tillsyn beroende av att den myndigheten inom ramen for sin centrala
tillsyn underréttar kommunerna om utebliven rapportering. Kommunen
ansvarar vidare, enligt punkten 1 b, for den omedelbara tillsynen pa
forsiljningsstéllen av bestimmelserna om produktpresentation.
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Enligt punkten 2 ansvarar kommunen och Polismyndigheten gemen-
samt for den omedelbara tillsynen av lagens bestimmelser om élders-
grans vid forsdljning samt anmélningsplikt for forséljning och kravet pa
att bedriva egenkontroll i andra fall 4n avseende den griansoverskridande
distansforsédljningen. Avsikten ér att den direkta och lopande tillsynen
ska ankomma p& kommunen och att Polismyndighetens tillsyn ska vara
subsididr till denna.

Folkhdlsomyndigheten har enligt punkten 3 ansvar for den omedelbara
tillsynen 6ver bestimmelserna om produktanmilan, produktkrav, infor-
mationsblad, innehallsdeklaration, hélsovarningar och rapporterings-
skyldighet utom vad giller tillhandahallandeforbudet pa forsdljnings-
stillen (jfr punkten 1 a). Vidare utévar myndigheten omedelbar tillsyn
over bestimmelserna om produktpresentation pa andra stillen dn forsélj-
ningsstéllen (jfr punkten 1 b). Myndigheten ansvarar ocksa for tillsynen
over bestimmelserna om registrering och egenkontroll avseende den
gransoverskridande distansforsédljningen. Vidare utdvar myndigheten
tillsyn och ansvarar for marknadskontrollen 6ver bestimmelserna om
produktkontroll enligt 15 och 16 §§.

Enligt punkten 4 har Konsumentverket ansvaret for att Gvervaka efter-
levnaden av bestimmelserna om marknadsforing och sponsring. Tillsy-
nen 6ver forbudet mot sponsring i tv som regleras i radio- och tv-lagen
utdvas av granskningsndmnden for radio och TV. Granskningsndmnden
overvakar dven efterlevnaden av bestimmelserna om produktplacering i
samma lag.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.1.

27§

Konsumentverket ansvarar enligt 26 § 4 for tillsynen av lagens bestdm-
melser om marknadsforing och sponsring. Lagen har i likhet med tobaks-
lagen inget eget sanktionssystem i marknadsforingshidnseende. I para-
grafens forsta stycke hénvisas dérfor till marknadsforingslagen, som
trddde 1 kraft den 1 juli 2008 och genomfoér Europaparlamentets och
radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga afférs-
metoder som tillimpas av ndringsidkare gentemot konsumenter pa den
inre marknaden och om édndring av radets direktiv 84/450/EEG och
Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och
2002/65/EG samt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
2006/2004.

I paragrafens andra stycke anges att en marknadsforingsatgdrd som
strider mot bestdmmelserna om produktpresentation samt marknads-
foring och sponsring vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknads-
foringslagen ska anses vara otillborlig mot konsumenter.

Héanvisningen till 9 §, som inte faller under Konsumentverkets tillsyn
enligt lagen (se 26 § 3 a), krdvs for att kunna ingripa mot dvertrddelser i
marknadsrittslig ordning (jfr 15 § tobakslagen, prop. 2015/16:82 s. 78
och prop. 2002/03:87 s. 14-15). Héanvisningen till marknadsforingslagen
innebdr att den sanktion som kan utgd &r ett forbudsforeldggande med
vite. I bestimmelsen anges vidare att en marknadsforingsatgdrd som
strider mot 11 § forsta stycket 2 eller 12 § kan medfora marknadsstor-
ningsavgift enligt marknadsforingslagen. Marknadsstérningsavgiften ar
en motsvarighet till foretagsbot och kan riktas mot séval personer som



foretag. Den ska sittas till 1dgst 5 000 kronor och kan hdgst uppga till
5 miljoner kronor, men far inte overskrida 10 procent av néringsidkarens
arsomsittning (se 31 § marknadsforingslagen).

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.1.

Marknadskontroll

28 §

Enligt forsta stycket ska Folkhilsomyndigheten utdva marknadskontroll
ifrdga om de krav som foljer av 6 §, dvs. de foreskrifter om produktkrav
som har meddelats med stod av 48 § 2.

I andra stycket finns en upplysning om vilka bestimmelser om mark-
nadskontroll i EU:s allmidnna marknadskontrollférordning som ska
tillimpas. Eftersom det ar friga om en upplysningsbestimmelse dr hin-
visningen till EU-férordningen dynamisk. I de angivna artiklarna anges
de befogenheter som marknadskontrollmyndigheterna behdver fér mark-
nadskontrollen och kontroll av produkter som fors in pad unionsmark-
naden.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.1.

Avtal om samarbete

29 §

Enligt paragrafen tillts en kommun genom kommunala samverkansavtal
overlata tillsynsuppgifter enligt lagen till varandra med undantag av att
avgora drenden om foreligganden, forbud och vite samt forséljnings-
forbud. Vad som kan bli aktuellt dr att Gverlata uppgifter sdsom tillsyns-
besdk eller olika utredningar av betydelse for tillsynen. Bestimmelser
med motsvarande innehall finns pa bl.a. alkohol- och tobaksomrédet (se
9 kap. 6 § alkohollagen och 19 ¢ § tobakslagen).

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.2.

Informationsutbyte

30§

Enligt 26 § 2 har kommunen och Polismyndigheten ett gemensamt till-
synsansvar for vissa av lagens bestimmelser. For att underlitta den
gemensamma tillsynen innehaller paragrafens forsta stycke en dmsesidig
underrittelseskyldighet for myndigheter betriffande forhallanden av
betydelse for tillsynen.

Av andra stycket foljer vidare att kommunen ska skicka en kopia av
beslut som fattas enligt lagen till savdl Polismyndigheten som till Folk-
hélsomyndigheten och den lidnsstyrelse som berors av beslutet.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.2.

Forelidggande och forbud

31§

Paragrafen reglerar mdjligheten for kommunerna, Polismyndigheten och
Folkhdlsomyndigheten att inom ramen for den omedelbara tillsynen
meddela foreldgganden och forbud. Befogenheten syftar till att mojlig-
gora en effektiv kontroll av att tillverkare, detaljhandlare m.fl. fullgdr
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sina respektive skyldigheter enligt lagen och med stéd av lagen
meddelade foreskrifter. Liksom anges i forarbetena till motsvarande
bestimmelse i 20 § tobakslagen ska foreldgganden och forbud anvéndas
forst sedan forsok att fa frivillig réttelse till stdnd har misslyckats eller
om det dr uppenbart att sa inte kommer att ske eller saken bradskar (prop.
1992/93:185 s. 59). Mgjligheterna for Konsumentverket att ingripa inom
ramen for den tillsyn som verket ansvarar for enligt 26 § 4 regleras enligt
marknadsforingslagen (se 27 §).

Av 34 § framgar att besluten om foreldgganden eller forbud far forenas
med vite.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.4.

32§
Enligt bestimmelsen i paragrafens forsta stycke far en kommun, vid all-
varliga eller upprepade overtrddelser av lagens bestimmelser, forbjuda
en niringsidkare som tillhandahaller e-cigaretter eller pafyllningsbehélla-
re for forséljning till konsumenter, att fortsitta forsiljningen. Om inte ett
forsiljningsforbud anses nodvindigt bor istdllet en varning meddelas i
syfte att markera att kommunen bedémer 6vertridelsen som allvarlig.

Forséljningsforbud innebér att forséljningen av e-cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare maste upphora under viss tid. Av bestimmelsen i andra
stycket framgér att ett forbud inte kan meddelas for en langre tid dn sex
manader. Vid bedémningen av forbudets ldngd bor beaktas bl.a. hur all-
varlig dvertridelsen dr och det men som ett forbud kommer att fororsaka
néringsidkaren. En proportionalitetsbedomning ska alltsé goras.

Av tredje stycket foljer att ett forbud som huvudregel giller omedel-
bart.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.4.

33§

Paragrafen genomfor artikel 20.11 i tobaksproduktdirektivet. Genom be-
stimmelsen i forsta stycket har Folkhdlsomyndigheten mojlighet att for-
bjuda att specifika e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare eller viss pro-
dukttyp tillhandahalls konsumenter pa marknaden, eller forelagga en till-
verkare, importor eller distributdr att dra tillbaka eller aterkalla varor som
redan har tillhandahallits konsumenter p4 marknaden. En forutséttning
for att ett ingripande enligt bestimmelsen ska vara mojligt ar att Folk-
hélsomyndigheten konstaterar, eller har rimliga skl att anta, att pro-
dukterna i fraga utgdr en allvarlig risk for ménniskors hélsa. Om dessa
risker hanfor sig till brister i produkterna, dvs. att produkterna inte upp-
fyller foreskrivna krav i fraga om t.ex. innehall, kan ingripande enligt
bestimmelsen inte ske. I saddana fall kan i stéllet ingripande ske enligt
31 §. Definitionen av begreppen dra tillbaka och é&terkalla anges i
kommentaren till 16 §.

Ingripande enligt paragrafen kan alltsd ske om produkten i alla avseen-
den uppfyller de krav som foljer av lagen eller med stdd av lagen medde-
lade foreskrifter, men det d4ndé finns rimliga skél att anta att produkterna
i frdga utgor en allvarlig risk for manniskors hélsa. Som framgar av 16 §
ar tillverkare, importdrer och distributdrer av e-cigaretter eller péfyll-
ningsbehéllare skyldiga att underrdtta Folkhdlsomyndigheten om bl.a.



misstdnkta brister hos produkterna. I friga om innebérden av begreppet
distributér, se kommentaren till 15 §.

Paragrafens andra stycke stadgar en skyldighet for Folkhdlsomyndig-
heten att underritta kommissionen och de behdriga myndigheterna i
andra medlemsstater om provisoriska atgirder enligt forsta stycket vid-
tas. Kommissionen ska déirefter meddela Folkhidlsomyndigheten om den
anser att atgdrden &r motiverad, varefter myndigheten enligt tredje
stycket ska prova om atgédrden ska besta.

Av 34 § framgér att Folkhdlsomyndighetens beslut far forenas med
vite.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.16.

Vite

34§

Enligt paragrafen fér en tillsynsmyndighet forena beslut om foreldggande
och forbud med vite. Vitet far inte forvandlas till fangelse.

I fraga om bestdmmande av vitesbelopp och utdomande av sddana
viten m.m. géller lagen (1985:206) om viten. Enligt denna provas fragor
om utddmande av vite av forvaltningsritt efter ansdkan av den myndig-
het som forelagt vitet.

Riitt till upplysningar och tilltride

35§

Av paragrafen framgér att en tillsynsmyndighet har rétt att f4 de upplys-
ningar, handlingar, varuprover och annat material som behovs for att
myndigheten ska kunna utdva sin tillsyn. For att mojliggora att en till-
synsmyndighet far den information som behdvs, for det fall fler 4n en
tillsynsmyndighet har utsetts, finns i 30 § en bestimmelse om en dmse-
sidig underrittelseskylighet for kommunen och Polismyndigheten.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.2.

36 §

Enligt 35 § har en tillsynsmyndighet ritt att pa begéran fa ta del av t.ex.
handlingar och varuprover. I paragrafen kompletteras denna rétt av en
befogenhet for tillsynsmyndigheterna att fa tilltrdde till omraden m.m.
som berdrs av lagen eller foreskrifter meddelade med stod av denna samt
ratt att ddr gora undersokningar och ta prover. Det betalas inte ersittning
for uttagna prov.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.2.

Kontrollkép

37§

Paragrafen innehaller bestimmelser om kontrollkdp av e-cigaretter och
pafyllningsbehallare. Bestdmmelserna motsvarar de mojligheter som
kommunen har att genomfora kontrollkdp av folkdl, tobak och receptfria
lakemedel i syfte att kontrollera att den som ldmnar ut dessa varor for-
vissar sig om att mottagaren har uppnatt den alder som lagen foreskriver
(jfr prop. 2013/14:56).
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Enligt forsta stycket far kommunen gora kontrollkdp for att undersoka
om nédringsidkaren forvissar sig om att konsumenten har uppnatt den
alder som anges i 17 §. I 17 § anges att e-cigaretter och péfyllningsbe-
héllare inte far siljas till den som inte har fyllt 18 &r. Syftet med kontroll-
kopet ar att ge underlag for ett efterfoljande samtal mellan kommunens
representant och forsdljaren om skyldigheten att forvissa sig om att
mottagaren har fyllt 18 ar samt vikten av att fullgéra denna skyldighet. I
denna dialog kan kommunen forvissa sig om att naringsidkaren har for-
statt regelverket pa omrédet och utveckla skélen till varfor det finns en
aldersgrins for kop av e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Vidare kan
kommunen informera om riskerna med att inte begéra t.ex. legitimation.
Det kan i forlingningen medfora att forséljning sker till ndgon som é&r
under 18 ér, vilket ar straffbart enligt 42 § andra stycket. Naringsidkaren
kan ta upp eventuella problem med att uppfylla forvissandekravet samt
dela med sig av sina erfarenheter pd omradet. De som anlitas for att ut-
fora kontrollkdpen ska vara personer som har fyllt 18 &r och ddrmed upp-
natt foreskriven &lder. Det innebér att det inte kan bli friga om nigon
brottsprovokation. Da kontrollkdpen &r ett verktyg for att se till att
aldersgransen upprétthalls, dr det &ndamélsenligt att den som utfor kon-
trollkdpet har ett ungdomligt utseende.

Enligt andra stycket far kontrollkop genomforas utan att ndringsidka-
ren underrdttas i forvdg om kontrollkdpet. For att kontrollképet som
metod ska vara effektiv, fordras att hela kopet genomfors utan att till-
synsmyndigheten ger sig till kdnna. Bestimmelsen ger alltsd kommunen
ritt att genomfora kontrollkdpet dolt for den néringsidkare som étgérden
utfors hos och for den som faktiskt har att hantera kdpet. Snarast efter ett
genomfort kontrollkdp ska kommunen underrdtta ndringsidkaren om
kontrollkdpet. I kontrollkdpet som metod ingér att kommunen efter ett
genomfort kdp gor en individuell uppfoljning med den som atgdrden
riktas mot.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.2.

38§

Paragrafen innehdller en begrinsning vad avser mojligheterna att rikta
administrativa sanktioner mot en néringsidkare som vid ett kontrollkdp
enligt 37 § inte forvissar sig om kundens alder. Bakgrunden till de mot-
svarande bestimmelser som finns i tobakslagen, alkohollagen och lagen
om handel med vissa receptfria likemedel redovisas ndrmare i prop.
2013/14:56 5. 20 ff.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.2.

Bistind frin Polismyndigheten

39§

Av paragrafen foljer att Polismyndigheten pa begiran av kommunen ska
lamna handrickning enligt 36 §. I paragrafen anges ocksd nir Polis-
myndighetens bitrdde kan begéras. En sddan begiran far endast géras om
sddana sirskilda omstindigheter som gor att det kan befaras att atgérden
inte kan utforas utan att polisens sérskilda befogenheter att anvinda vald
enligt 10 § polislagen (1984:387) behdver tillgripas eller att det annars
foreligger synnerliga skal.



Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.2.

Tystnadsplikt

40 §

I paragrafens forsta stycke foreskrivs ett forbud mot att obehorigen roja
eller p& annat sétt utnyttja information om yrkeshemligheter eller afférs-
forhallanden som forekommer i ett tillsynsdrende enligt lagen. Av andra
stycket foljer att OSL ska tillimpas i det allmidnnas verksamhet. I
30 kap. 23 och 27 §§ OSL finns bestdmmelser om sekretess for bl.a.
enskilds affars- eller driftférhdllanden i tillsynsverksamhet vid statliga
och kommunala myndigheter. Férbudet i forsta stycket riktar sig alltsd
mot personer som inte omfattas av sekretesslagstiftningen, t.ex. privat-
rattsliga subjekt som bitrdder med vissa analyser.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.5.

Overklagande

41§

Paragrafen reglerar 6verklaganden av kommunens beslut enligt lagen och
Folkhdlsomyndighetens beslut om foreligganden, forbud och viten.
Dessa beslut verklagas till forvaltningsrétt som forsta instans. Vid over-
klagande till kammarrétten kréavs det provningstillstind. Konsumentom-
budsmannens beslut om foreldgganden och vite i fraiga om marknads-
foring av e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare 6verklagas enligt 51 §
marknadsforingslagen till Patent- och marknadsdomstolen (se 27 § forsta
stycket).

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.5.

Straffbestammelser och forverkande

42 §

Bestdammelsen i det forsta stycket innebér att det ar forknippat med straft-
ansvar att uppsatligen tillhandahélla konsumenter pa marknaden forpack-
ningar till e-cigaretter eller pafyllningsbehallare som saknar innehallsde-
klaration eller om innehallsdeklarationen inte uppfyller de foreskrifter
om deklarationens innehdll och utformning som har meddelats. P4 mot-
svarande satt dr det straffbart att uppsatligen tillhandahalla konsumenter
pa marknaden forpackningar till sddana produkter som saknar hilsovar-
ning eller om varningen inte uppfyller de foreskrifter om utformningen
av varningen som har meddelats. Det &r ocksa forknippat med straff-
ansvar att uppsatligen silja e-cigaretter och péfyllningsbehéllare i strid
med ett forséljningsforbud som en kommun meddelat med stod av 32 §.
Straffskalan for dessa gédrningar ar boter eller fangelse i hogst sex
manader.

Bestdmmelsen i det andra stycket innebér att den som uppsétligen eller
av oaktsamhet bryter mot forbudet att i niringsverksamhet silja eller pa
annat sétt ldmna ut e-cigaretter eller pafyllningsbehallare till den som
inte har fyllt 18 ar ska domas till boter eller fangelse 1 hogst sex manader.
Till samma péfoljd ska den domas som uppsatligen eller av oaktsamhet
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lamnar ut en e-cigarett eller pafyllningsbehallare trots att det finns sir-
skild anledning att anta att produkten &r avsedd att ldmnas 6ver till nigon
som inte har fyllt 18 &r. Bestimmelsen innebér vidare att den som upp-
satligen eller av oaktsamhet bedriver detaljhandel med e-cigaretter eller
pafyllningsbehallare, utan att forst ha anméilt handeln till den kommun
dar forsdljningen ska ske, ska domas till boter eller fangelse i hogst sex
ménader. Straffbestimmelsen reglerar i denna del endast de fall d& en
néringsidkare siljer e-cigaretter eller pafyllningsbehallare utan att forst
ha anmaélt forséljningen till den kommun dir forséljningen ska ske. Att
inte ha skickat in egenkontrollprogram eller de Gvriga uppgifter som
behdvs for kommunens tillsyn omfattas inte av straffansvaret. Om
néringsidkaren inte fullféljer sin anmédlan kan kommunen anvénda sig av
de administrativa sanktionerna i 31 och 32 §§.

Av bestimmelsen i det tredje stycket framgar att gdrning som ar att
anse som ringa inte ska foranleda straffansvar. Utrymmet att beddma en
gérning som bestér i forsdljning till ndgon som inte har fyllt 18 &r som
ringa dr mycket begriansat. Detta har sin bakgrund framst i att det enligt
17 § forsta stycket foreligger en skyldighet for den som lamnar ut e-ciga-
retter eller pafyllningsbehallare i niringsverksamhet att forvissa sig om
att mottagaren har uppnatt 18 ars alder. Néar det giller forsédljning utan att
anmélan har gjorts kan det t.ex. réra sig om situationer som avser en
enstaka e-cigarett eller pafyllningsbehallare och sérskilda omstiandigheter
inte motiverar annat.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

43 §
Av paragrafen foljer att straff enligt 42 § inte far &domas for en gérning
som omfattas av ett vitesforbud eller vitesforeliggande som meddelats
med stod 34 §.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

44 §

I paragrafen infors en mdjlighet att forverka e-cigaretter och pafyllnings-
behallare som varit foremal for brott enligt lagen (se 42 §) eller deras
virde samt utbyte av sddant brott, om det inte &r uppenbart oskaligt.

Ett forverkande forutsétter att den gérning som begatts &r ett brott
enligt de principer som 1 kap. 1 § brottsbalken ger uttryck for. Det ar
dock inte nodvéndigt att gdrningen har lett till lagforing. Ett forverkande
kan alltsd ske d&ven om gidrningsmannen inte har uppnatt straffbarhets-
aldern.

Med utbyte av brott forstads detsamma som i brottsbalken.

Ett forverkande ska inte ske i de fall dar ett forverkande &r uppenbart
oskiligt. Om ett forverkande framstar som alltfor betungande mot bak-
grund av brottet eller om ett forverkande annars dr pafallande oskéligt
bor forverkande kunna underlétas eller jimkas till att avse endast en del
av ett varuparti eller dess virde. Forverkande bor dock inte underlatas
eller jimkas om det ror sig om e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare som
brister i foreskrivna krav i sddan mén att det krdvs omfattande réttelse-
atgarder for att fa produkterna férenliga med kraven. Konsumentskydds-
intresset ska dérvid vdga tyngre dn skyddet mot alltfér betungande for-
verkanden.



Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

45§

Vid inforsel av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare i strid med bestim-
melsen om aldersgrins i 19 § kan straffréttsligt ansvar komma att utkré-
vas i enlighet med bestimmelserna i smugglingslagen. Paragrafen upply-
ser darfor om att det finns bestimmelser om ansvar for olovlig inforsel
av e-cigaretter och pafyllningsbehéallare i smugglingslagen.

Avgifter

46 §

Av paragrafen foljer att kommunerna far ta ut avgifter for sin tillsyn av
den som bedriver anmailningspliktig fOrsdljning av e-cigaretter och
pafyllningsbehallare. Storleken pé avgifterna bestimmer varje kommun
sjdlv. Av 8 kap. 3 ¢ § kommunallagen (1991:900) foljer att kommuner
enligt den s.k. sjdlvkostnadsprincipen inte far ta ut hdgre avgifter 4n som
svarar mot kostnaderna for de tjanster eller nyttigheter som kommunen
tillhandahéller.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.3.

47 §

Enligt 5 § ska tillverkare och importdrer av e-cigaretter och pafyllnings-
behallare gora en produktanmélan till Folkhdlsomyndigheten av sédana
e-cigaretter och pafyllningsbehdllare som de avser att tillhandahélla
konsumenter pa den svenska marknaden. Av forevarande paragraf foljer
att Folkhédlsomyndigheten far ta ut avgifter for hanteringen av dessa upp-
gifter. Avgifterna far ticka kostnaderna for att ta emot, lagra, hantera och
analysera uppgifterna. I 48 § 12 ges regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer mdjlighet att meddela foreskrifter om storleken pé
avgifterna.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.4.3.

Bemyndiganden

48 §
Paragrafen reglerar mdjligheten for regeringen att meddela vissa fore-
skrifter av normgivningskaraktar liksom mojligheten for regeringen att
bemyndiga en myndighet att meddela sddana foreskrifter.
Overvigandena i friga om de olika bemyndigandena finns i avsnitt 5.4
(produktanmilan), 5.5 (produktkrav), 5.6 (informationsblad), 5.7 (inne-
hallsdeklaration), 5.9 (hélsovarning), 5.13 (rapporteringsskyldighet), 5.15
(system for informationsinsamling och underrittelseskyldighet), 6.3
(egenkontrollprogram), 6.4.2 (kostnader for provtagning m.m. och kon-
trollkdp) och 6.4.3 (avgifternas storlek).
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Punkt 1
Lagen trdder i kraft den 1 juli 2017.

Punkt 2

E-cigaretter och péafyllningsbehallare som har tillverkats eller dvergétt till
fri omséttning fore den 1 juli 2017, och som inte uppfyller lagens krav,
far fortsitta tillhandahéllas konsumenter pa den svenska marknaden efter
ikrafttradandet, dock langst till och med den 1 januari 2018. Bestim-
melsen baseras pé artikel 30 b i tobaksproduktdirektivet och har justerats
med hinsyn till att lagen trdder i kraft vid en senare tidpunkt dn vad
direktivet foreskriver. E-cigaretter och pafyllningsbehallare som upp-
fyller lagens krav och som har tillandahallits konsumenter p& marknaden
fore ikrafttrddandet av lagen triaffas inte av Overgdngsbestimmelsen.
Sédana produkter far fortsdtta tillandahallas konsumenter pd marknaden
efter den 1 januari 2018.

Punkt 3

For e-cigaretter och pafyllningsbehallare som tillhandahallits konsu-
menter pd marknaden fore den 1 juli 2017 ska tillverkare och importorer
lamna in en anmélan enligt 5 § till Folkhidlsomyndigheten senast den
1 januari 2018. Bestimmelsen baseras pa artikel 20.2 i tobaksprodukt-
direktivet och har justerats med hansyn till att lagen trader i kraft vid en
senare tidpunkt dn vad direktivet foreskriver. Overgdngsbestimmelsen
innebdr att tillverkare och importorer far till den 1 januari 2018 pé sig att
anmila de e-cigaretter och péfyllningsbehallare som har tillhandahéllits
konsumenter pd marknaden fore den 1 juli 2017. Om produkterna upp-
fyller lagens krav far de fortsitta tillandahallas konsumenter pa mark-
naden efter den 1 januari 2018.

10.2  Forslaget till lag om dndring i lagen (1996:701)
om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins
mot ett annat land inom Europeiska unionen

3§

En foljdindring med anledning av regeringens proposition om kultur-
miljons méngfald (prop. 2012/13:96) gors i punkten 7. Rubriken for
lagen om kulturminnen m.m. &ndras till kulturmiljélagen.

Andringen i punkten 9 innebir att lagen blir tillimplig pa e-cigaretter
och pafyllningsbehallare som omfattas av lagen om elektroniska cigaret-
ter och péfyllningsbehéllare. Enligt 19 § i den lagen far e-cigaretter och
pafyllningsbehallare foras in i landet endast av den som har fyllt 18 ar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.2.



10.3 Forslaget till lag om dndring 1
marknadsforingslagen (2008:486)

1§
Andringen innebdr att lagen om elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare laggs till i upprakningen av annan lagstiftning som innehéaller
bestimmelser om marknadsforing.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.9-5.11.

29 §
Andringen innebir att lagen om elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behéllare ldggs till i uppriakningen av de sérskilda lagar enligt vilka
marknadsstorningsavgift far aldggas vid en overtrdadelse.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.10.

104  Forslaget till lag om adndring i radio- och
tv-lagen (2010:696)

6 kap. 2 §
Genom forslaget infors en ny punkt, punkten 5, i paragrafens andra
stycke. Andringen innebir att de mdjligheter till produktplacering som
bestimmelsens forsta stycke ger stod for inte géller program dér det
forekommer produktplacering av siddana e-cigaretter eller péfyllnings-
behallare som avses i lagen om elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare.
Paragrafen behandlas i avsnitt 5.10

7 kap. 2 §

Genom #ndringen av paragrafen liggs sddana e-cigaretter och pafyll-

ningsbehéllare som avses i lagen om elektroniska cigaretter och péfyll-

ningsbehéllare till i den lista av produkter vars tillverkare eller siljare

inte far sponsra program i tv-séndningar, sdkbar text-tv eller i bestéll-tv.
Paragrafen behandlas i avsnitt 5.11.

8 kap. 13 §
Genom tilldgget i bestimmelsen ldmnas en upplysning om att det i 11
och 12 §§ lagen om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare finns
bestimmelser om forbud mot reklam for e-cigaretter och pafyllnings-
behéllare.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.10.

15 kap. 5§
Genom tilldgget i bestimmelsen ldmnas en upplysning om att det i 11
och 12 §§ lagen om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare finns
bestimmelser om forbud mot reklam for e-cigaretter och pafyllnings-
behéllare.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.10.
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15 kap. 9 §
Genom é&ndringen av paragrafen ldggs sddana e-cigaretter och pafyll-

ningsbehéllare som avses i lagen om elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare till i den listan av produkter vars tillverkare eller séljare
inte fir sponsra program i ljudradioséndningar.

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.11.
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(Lagstiftningsakter)

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/40/EU
av den 3 april 2014

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation
och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 53.1, 62 och 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (°), och

av foljande skil:

1

1

(
(
(
(

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/37EG (%) faststiller bestimmelser pd unionsnivd om tobaksvaror. For
att dterspegla utvecklingen inom vetenskapen, pd marknaden och pa internationell niva skulle visentliga dndringar
av det direktivet vara nodvindiga och det bor dirfor upphivas och ersittas med ett nytt direktiv.

I de rapporter om tillimpningen av direktiv 2001/37/EG som kommissionen lade fram 2005 och 2007 identi-
fierade kommissionen omréden inom vilka ytterligare dtgirder ansdgs vara lampliga for att den inre marknaden ska
kunna fungera smidigt. Vetenskapliga kommittén for nya och nyligen identifierade hilsorisker tillhandaholl 2008
och 2010 vetenskapliga rdd till kommissionen om rokfria tobaksvaror och tillsatser i tobak. Under 2010 genom-
fordes ett omfattande samrdd med berdrda parter, som foljdes av riktade samrdd med berdrda parter och studier av
externa konsulter. Medlemsstaterna radfrdgades under hela processen. Europaparlamentet och rédet har vid upp-
repade tillfillen uppmanat kommissionen att se éver och uppdatera direktiv 2001/37/EG.

P4 vissa av de omrdden som omfattas av direktiv 2001/37/EG dr medlemsstaterna, pa grund av rittsliga for-
pliktelser eller i praktiken, férhindrade att anpassa sin lagstiftning till ny utveckling. Detta giller sirskilt reglerna
om markning, som innebir att medlemsstaterna inte har fitt 6ka hilsovarningarnas storlek, dndra deras placering
pé ett enskilt paket (nedan kallad styckforpackning) eller ersitta vilseledande varningar om utsldppsnivderna av tjira,
nikotin och kolmonoxid.

) EUT C 327, 12.11.2013, s. 65.

2) EUT C 280, 27.9.2013, s. 57.

%) Europaparlamentets stindpunkt av den 26 februari 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 14 mars 2014.
4) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra

forfattningar om tillverkning, presentation och férsiljning av tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001, s. 26).
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(4 P4 andra omraden finns det fortfarande stora skillnader mellan de olika medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter, vilket utgér hinder
for att den inre marknaden fungerar smidigt. Med anledning av utvecklingen inom vetenskapen, pd marknaden och
pa internationell nivd forvintas dessa skillnader oka. Detta giller 4ven elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare for elektroniska cigaretter (nedan kallade pdfyllningsbehdllare), ortprodukter for rokning, ingredienser
och utsldpp fran tobaksvaror, vissa aspekter rérande markning och forpackning samt gransoverskridande distans-
forsiljning av tobaksvaror.

(5) Dessa hinder bor undanrojas och dirfor bor bestimmelserna om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter bli foremdl for ytterligare tillndrmning.

(6)  Storleken pa den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter, den allt mer vanligen forekommande
foreteelsen att tillverkare av tobaksvaror koncentrerar tillverkningen for hela unionen till endast ett fatal anligg-
ningar i unionen samt den betydande grinsoverskridande handel med tobaksvaror och relaterade produkter som
blir foljden, gor att antagandet av verkningsfullare lagstiftningsétgdrder snarare bor genomféras p& unionsnivé dn
pd nationell nivd, sd att den inre marknaden kan fungera smidigt.

(7)  Lagstiftningstgirder pd unionsnivd ir ocksd nodvindiga for att genomfora Virldshilsoorganisationens (WHO)
ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen) frdn maj 2003, vars bestimmelser unionen och
dess medlemsstater dr bundna av. Ramkonventionens bestimmelser om reglering av tobaksvarors innehall, regle-
ring av information om tobaksvaror, forpackning och miérkning av tobaksvaror, tobaksreklam, marknadsforing och
sponsring och olaglig handel med tobaksvaror ér av sirskild betydelse. Vid ett antal konferenser antog parterna i
ramkonventionen, inbegripet unionen och dess medlemsstater, i samforstdnd en uppsittning riktlinjer for genom-
forandet av ramkonventionens bestimmelser.

(8)  Ienlighet med artikel 114.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) bor utgangspunkten
for lagstiftningsforslag vara en hog hilsoskyddsnivd och framférallt bor ny utveckling som grundas pé veten-
skapliga fakta sdrskilt beaktas. Tobaksvaror 4r inte vanliga varor och med hinsyn till tobakens sirskilt skadliga
verkningar pd minniskors hilsa, bor hilsoskydd ges hog vikt, sirskilt for att minska forekomsten av rokning bland
ungdomar.

(9 Det dr nodvindigt att faststilla ett antal nya definitioner for att sikerstilla att detta direktiv tillimpas pé ett
enhetligt sitt av medlemsstaterna. Nir olika skyldigheter enligt detta direktiv giller for olika produktkategorier och
den relevanta produkten omfattas av mer 4n en av de kategorierna (t.ex. pipa, rulltobak), bor de stringare
skyldigheterna tillimpas.

(10) I direktiv 2001/37[EG faststills hogsta tillitna nivder for halterna av tjira, nikotin och kolmonoxid i cigaretter,
vilka dven bor tillimpas for cigaretter som exporteras frin unionen. Dessa hogsta tillatna halter och detta synsitt dr
fortsatt giltiga.

(1) Vid mitningen av halterna av tjira, nikotin och kolmonoxid frin cigaretter (nedan kallade utsldppsnivder) bor de
internationellt erkdnda ISO-standarderna anvindas som referens. Kontrollprocessen bor vara skyddad mot paverkan
frin tobaksindustrin genom att oberoende laboratorier anvinds, inbegripet statliga laboratorier. Medlemsstaterna
bor kunna utnyttja laboratorier i andra av unionens medlemsstater. For andra utslipp fran tobaksvaror finns det
inga internationellt Sverenskomna standarder eller undersokningar for att kvantifiera de hogsta troskelvirdena. Det
pagdende arbetet pa internationell nivd for att utveckla sddana standarder eller undersokningar bér uppmuntras.

(12)  Vad giller faststllandet av hogsta utsldppsnivder kan det vid ett senare tillfille bli nodviandigt och limpligt att
minska utslippsnivderna for tjira, nikotin och kolmonoxid eller att faststilla hogsta troskelvirden for utslipp frén
tobaksvaror, med hinsyn till deras toxicitet och beroendeframkallande egenskaper.
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(13)  For att kunna utéva sina tillsynsuppgifter behdver medlemsstaterna och kommissionen omfattande information
om ingredienserna i och utslippen frin tobaksvaror for att bedoma tobaksvarornas attraktionskraft, beroendef-
ramkallande egenskaper och toxicitet samt hélsoriskerna i samband med konsumtion av dessa produkter. Dirfor
bor den gillande skyldigheten att rapportera ingredienser och utslipp skirpas. Ytterligare, utokade rapporterings-
skyldigheter bor faststillas vad giller tillsatser som tas upp péd en prioritetsforteckning for bedémning av bland
annat toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
egenskaper, dven i forbrind form. Bordan av dessa utokade rapporteringsskyldigheter for smad och medelstora
foretag bor i mojligaste man begransas. Sddana rapporteringsskyldigheter 4r forenliga med unionens skyldighet att
sakerstilla en hog hilsoskyddsniva for manniskor.

(14)  For nirvarande anvinds olika rapporteringsformat och det gor det svért for tillverkare och importérer att uppfylla
sin rapporteringsskyldighet och det dr betungande f6r medlemsstaterna och kommissionen att jaimfora, analysera
och dra slutsatser pa grundval av de uppgifter som mottas. Det bor dirfor finnas ett gemensamt obligatoriskt
format for rapportering av ingredienser och utslipp. Allménheten bor tillforsikras storsta mojliga Gppenhet
angdende produktinformationen, samtidigt som tobaksvarutillverkarnas foretagshemligheter beaktas pa limpligt
sitt. Befintliga system for rapportering av ingredienser bor beaktas.

(15)  Avsaknaden av en harmoniserad instillning till regleringen av ingredienserna i tobaksvaror paverkar den inre
marknadens sitt att fungera smidigt och har en negativ inverkan pa den fria rérligheten for varor inom unionen.
Vissa medlemsstater har antagit lagar eller ingdtt bindande avtal med branschen, varigenom vissa ingredienser tilldts
eller dr forbjudna. Det har fatt till foljd att vissa ingredienser regleras i vissa medlemsstater, men inte i andra.
Medlemsstaterna har ocksa olika syn pa tillsatser i filtret pd cigaretter samt tillsatser som firgar tobaksroken. Utan
en harmonisering kan det forvintas att hindren for att den inre marknaden ska fungera smidigt okar under de
kommande &ren, med tanke pd genomforandet av ramkonventionen och ramkonventionens relevanta riktlinjer i
hela unionen och mot bakgrund av de erfarenheter som har gjorts i andra jurisdiktioner utanfor unionen. Ram-
konventionens riktlinjer om reglering av tobaksvarors innehéll och reglering av information om tobaksvaror syftar
sarskilt till att avligsna ingredienser som gor produkterna mer vilsmakande, ger intryck av att tobaksvarorna har
hilsoférdelar, ar forknippade med energi och vitalitet eller har firgande egenskaper.

(16)  Sannolikheten for olikheter i regleringen okar ytterligare genom farhdgor betriffande tobaksvaror med en annan
karakteristisk smak dn tobak, vilket skulle kunna gora att manniskor littare borjar konsumera tobak eller paverka
konsumtionsménster. Atgirder som leder till omotiverade skillnader i behandlingen av olika typer av smaksatta
cigaretter bor undvikas. Produkter med en karakteristisk smak med en storre forsiljningsvolym bér dock fasas ut
under en lingre period for att ge konsumenterna tillrickligt med tid for att gd ver till andra produkter.

(17)  Forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk smak utesluter inte anvindningen av enskilda tillsatser, men tvingar
tillverkarna att minska méngden av tillsatsen eller kombinationen av tillsatser i sddan utstrickning att tillsatserna
inte lingre leder till en karakteristisk smak. Anvindningen av tillsatser som behovs for tillverkning av tobaksvaror,
till exempel socker som ersittning for socker som gér forlorat under torkningen, bor tilldtas, under forutsittning
att de inte leder till en karakteristisk smak eller 6kar varans toxicitet, beroendeframkallande egenskaper eller
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper. En oberoende europeisk rddgivande panel
bor bistd vid sddana beslut. Tillimpningen av detta direktiv bor inte gora dtskillnad mellan olika tobakssorter och
inte heller hindra produktdifferentiering.

(18)  Vissa tillsatser anvinds for att skapa intrycket att tobaksvaror har hilsoférdelar, utgor en mindre halsorisk eller
okar mental uppmirksamhet och fysisk prestation. Dessa tillsatser samt tillsatser som dr har cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper i oférbrind form bor forbjudas i syfte att sikerstdlla enhetliga
regler i hela unionen och en hog skyddsniva for folkhalsan. Tillsatser som forstirker de beroendeframkallande
egenskaperna eller toxiciteten bor ockséd forbjudas.
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(19)  Eftersom detta direktiv framst ar inriktat pd ungdomar, bor andra tobaksvaror in cigaretter och rulltobak beviljas
ett undantag fran vissa krav for ingredienser, sd linge det inte sker ndgon betydande férandring av omstindighe-
terna nir det giller forsiljningsvolymer eller ungdomars konsumtionsménster.

(20)  Med tanke pd det allmidnna forbudet mot forsiljning av tobak for anvindning i munnen i unionen, bor ansvaret
for att reglera ingredienserna i tobak for anvindning i munnen, vilket kriver djupgdende kunskap om sirdragen
for denna produkt och dess konsumtionsmonster, i enlighet med subsidiaritetsprincipen forbli hos Sverige dir
forsiljning av denna produkt ar tilldten i enlighet med artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och
Sverige.

(21) I linje med syftena med detta direktiv, nimligen att underlitta att den inre marknaden for tobaksvaror och
relaterade produkter fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsniva, sirskilt for ungdomar, och
i linje med radets rekommendation 2003/54/EG ('), bor medlemsstaterna uppmuntras att forhindra forsaljning av
sddana produkter till barn och ungdomar, genom att vidta limpliga dtgirder for att faststilla dldersgrinser och se
till att de foljs.

(22)  Det finns fortfarande skillnader mellan olika nationella bestimmelser om markning av tobaksvaror, sirskilt av-
seende anvindningen av kombinerade hilsovarningar bestdende av bide bild och text, information om avvinjning
och marknadsforing i och pa styckforpackningar.

(23)  Sddana olikheter skulle kunna utgéra hinder for handeln och leda till att den inre marknaden fér tobaksvaror inte
fungerar smidigt och bor dirfor undanrojas. Det r dven maojligt att konsumenter i vissa medlemsstater ér bittre
informerade om hilsoriskerna med tobaksvaror 4n konsumenter i andra medlemsstater. Utan ytterligare dtgdrder
pd unionsnivd kommer de befintliga olikheterna antagligen att ¢ka under de nirmaste dren.

(24)  En justering av bestimmelserna om markning dr ocksd nodvindig for att anpassa reglerna som giller pa unions-
nivé till den internationella utvecklingen. I ramkonventionens riktlinjer om férpackning och markning av tobak-
svaror uppmanas exempelvis till stora varningsbilder pa forpackningens bada huvudytor, obligatorisk information
om avvinjning och strikta regler for vilseledande information. Bestimmelserna om vilseledande information
kommer att komplettera det allminna férbudet mot vilseledande affirsmetoder som faststills i Europaparlamentets
och rédets direktiv 2005/29/EG (3).

Medlemsstater som anvinder skattemirken eller nationella identifieringsmirken for skatteindamal pa tobaksvarors
forpackningar kan i vissa fall bli tvungna att se till att dessa skattemdrken och identifieringsmarken flyttas sa att
bildvarningarna kan placeras hogst upp pa forpackningens huvudytor i enlighet med detta direktiv och ramkon-
ventionens riktlinjer. Overgéngsarrangemang bér inforas, sd att medlemsstaterna kan behlla skattemirken eller
nationella identifieringsmirken for skatteindamal hogst upp pé styckforpackningarna under en viss period efter
detta direktivs inforlivande.

(25)  Bestimmelserna om mirkning bor ocksd anpassas till nya vetenskapliga ron. Att ange utslippsniver for tjira,
nikotin och kolmonoxid pé styckforpackningar for cigaretter har exempelvis visat sig vara missledande, eftersom
det leder konsumenterna att tro att vissa cigaretter 4r mindre skadliga dn andra. Det finns ocksé beligg for att stora
kombinerade halsovarningar bestdende av en varningstext och ett tillhérande firgfoto ar mer effektiva dn varningar
som endast bestdr av text. Dirfor bor kombinerade hilsovarningar bli obligatoriska i hela unionen och ticka
betydande och synliga delar av styckforpackningens yta. Minimistorlek bor faststillas for alla halsovarningar for att
sikerstilla deras synlighet och effekt.

(') Ridets rekommendation 2003/54/EG av den 2 december 2002 om férebyggande av rokning och om initiativ for en effektivare
tobakskontroll (EUT L 22, 25.1.2003, s. 31).

(3) Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillbérliga affirsmetoder som tillimpas av nérings-
idkare gentemot konsumenter pa den inre marknaden och om éndring av rddets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och
radets direktiv 97/7[EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 2006/2004 (direktiv om
otillborliga affirsmetoder) (EUT L 149, 11.6.2005, s. 22).
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(26)  Tobaksvaror for rokning, annat dn cigaretter och rulltobak, som framfor allt anvinds av dldre konsumenter och
smd befolkningsgrupper, bor dven fortsittningsvis kunna beviljas ett undantag fran vissa bestimmelser om mark-
ning, sa linge det inte sker nigon betydande forindring av omstindigheterna nir det giller forsiljningsvolymer
eller ungdomars konsumtionsmonster. Mirkningen av dessa andra tobaksvaror bor folja sarskilda regler. Halso-
varningarnas synlighet pd rokfria tobaksvaror bor sikerstillas. Hilsovarningarna bor darfor placeras pd de tvd
huvudytorna av forpackningar med rokfria tobaksvaror. For tobak for vattenpipa, som ofta uppfattas som mindre
skadlig 4n traditionella tobaksvaror for rékning, bor hela mirkningssystemet tillimpas for att undvika att kon-
sumenterna vilseleds.

(27)  Tobaksvaror eller deras forpackningar skulle kunna vilseleda konsumenter, sirskilt ungdomar, om de skapar ett
intryck av att dessa produkter dr mindre skadliga. Detta ir till exempel fallet om vissa ord eller andra inslag
anvinds, till exempel ord som g tjdrhalt”, "light”, "ultralight”, "mild”, "naturlig”, "ekologisk”, "utan tillsatser”, "utan
smaktillsatser” eller "slim”, eller vissa namn, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler. Annan vilseledande
information kan omfatta, men ar inte begrinsad till, material som liggs i forpackningen eller annat tilliggsmaterial,
sasom sjdlvhiftande etiketter, klistermérken, skrapfilt eller hylsor eller nigot som har anknytning till sjilva tobak-
svarans form. Vissa forpackningar och tobaksvaror skulle ocksd kunna vilseleda konsumenterna genom att de
skapar forestillningar om fordelar i form av viktminskning, sexuell dragningskraft, social status, socialt liv eller
egenskaper sasom kvinnlighet, manlighet eller elegans. P4 samma sitt skulle de enskilda cigaretternas storlek och
utseende kunna vilseleda konsumenterna genom att skapa ett intryck av att vara mindre skadliga. Varken styck-
forpackningar med tobaksvaror eller dessas ytterforpackningar bor innehdlla tryckta kuponger, erbjudanden om
rabatt, gratisutdelning, tvé varor till priset av en eller liknande erbjudanden som skulle kunna signalera ekonomiska
fordelar for konsumenter och dirmed locka dem att kopa tobaksvarorna i friga.

(28)  For att sakerstilla hilsovarningarnas integritet och synlighet samt maximera deras effekt bor bestimmelser inféras
om hilsovarningarnas dimensioner och om vissa aspekter av utformningen av styckférpackningar for tobaksvaror,
diribland formen och oppningsmekanismen. Nar ritblocksform foreskrivs for styckforpackningar, bor rundade
eller fasade kanter anses vara tillitna, forutsatt att hilsovarningen ticker en yta som motsvarar ytan pd en
styckforpackning utan sidana kanter. Medlemsstaterna tillimpar olika bestimmelser om minsta antal cigaretter
per styckforpackning. Dessa bestimmelser bor tillnirmas for att sikerstilla de berérda produkternas fria rorlighet.

(29)  Betydande mingder av olagliga produkter, som inte uppfyller kraven i direktiv 2001/37EG, slapps ut pd mark-
naden och uppgifter tyder pé att mingderna kan komma att oka. Sddana olagliga produkter undergraver den fria
rorligheten for produkter som uppfyller kraven och det skydd som lagstiftningen om tobakskontroll ger. Dessutom
r unionen skyldig enligt ramkonventionen att bekimpa olagliga tobaksvaror, inbegripet sddana som importeras
olagligt till unionen, som en del av en Gvergripande unionspolitik for tobakskontroll. Darfor bor det inforas
bestimmelser om att styckforpackningar med tobaksvaror ska mirkas med en unik identitetsmirkning och
sikerhetsmarkning och om att transporten av dem ska registreras, sa att dessa produkter kan spéras i hela unionen
och det blir mojligt att 6vervaka och littare sikerstilla att de dr forenliga med detta direktiv. Dessutom bor det
faststdllas bestimmelser om inforande av en sikerhetsmirkning som underldttar kontrollen av huruvida tobak-
svarorna dr dkta eller inte.

(30)  Ett driftskompatibelt system for spdrning och en sikerhetsmirkning bor utvecklas pd unionsniva. Systemet for
sparning och sikerhetsmirkning bor under en inledande period endast omfatta cigarretter och rulltobak. Detta
skulle ge tillverkare av andra tobaksvaror mojlighet att dra nytta av de erfarenheter som har gjorts innan systemet
for sparning och sikerhetsmarkning blir tillimpligt pd de 6vriga produkterna.

(31)  For att sikerstilla oberoende och oppenhet for systemet for sparning bor tillverkare av tobaksvaror sluta avtal om
datalagring med oberoende tredje parter. Kommissionen bor godkinna limpligheten hos dessa tredje parter och en
oberoende extern revisor bor 6vervaka deras verksamhet. Uppgifter frdn systemet for sparning bor héllas dtskilda
frin andra foretagsrelaterade uppgifter och stindigt std under kontroll av och vara tillgingliga for de behériga
myndigheterna i medlemsstaterna och fér kommissionen.
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(32) I rddets direktiv 89/622[EEG (') forbjods forsiljning av vissa sorters tobak for anvindning i munnen i medlems-
staterna. Forbudet bekriftades i direktiv 2001/37/EG. Sverige har beviljats ett undantag frén detta forbud genom
artikel 151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige. Férbudet mot forsiljning av tobak for anvindning
i munnen bor behallas for att forhindra att en beroendeframkallande produkt med skadliga halsoeffekter infors i
unionen (med undantag av Sverige). For andra rokfria tobaksvaror som inte tillverkas for massmarknaden anses
strikta bestimmelser om markning och vissa bestimmelser om deras ingredienser vara tillrackligt for att forhindra
en marknadsexpansion utéver traditionellt bruk.

(33)  Gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror skulle kunna underlitta tillgangen till tobaksvaror som inte
dr forenliga med detta direktiv. Detta medfor ocksd okad risk for att ungdomar skulle kunna fa tillgdng till
tobaksvaror. Foljaktligen riskerar lagstiftningen om tobakskontroll att undergrivas. Dirfor bor medlemsstaterna
ges mojlighet att forbjuda gransoverskridande distansforsiljning. I fall dir grénsoverskridande distansforsiljning
inte dr forbjuden dr gemensamma bestimmelser om registrering av dterforsiljningsstillen som bedriver sidan
forsiljning lampliga for att detta direktiv ska bli verkningsfullt. Medlemsstaterna bor i enlighet med artikel 4.3 i
fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget) samarbeta for att underlitta genomférandet av detta direktiv,
sarskilt vad avser de dtgdrder som vidtas i friga om grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror.

(34)  Alla tobaksvaror kan potentiellt orsaka dodsfall, sjuklighet och funktionsnedsittning. Tillverkningen, distributionen
och konsumtionen av dem bor dirfor regleras. Av detta skal dr det viktigt att overvaka utvecklingen av nya
tobaksvaror. Tillverkare och importorer bor vara skyldiga att anmila nya tobaksvaror, utan att detta paverkar
medlemsstaternas befogenhet att férbjuda eller att godkinna sddana nya produkter.

(35)  For att sikerstilla lika konkurrensvillkor bor nya tobaksvaror som r tobaksvaror enligt definitionen i detta direktiv
uppfylla kraven i detta direktiv.

(36)  Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare bor regleras genom detta direktiv, sdvida de inte, pd grund av sin
presentation eller funktion omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (%) eller ridets direktiv
93/42[EEG (). Det rader skillnader mellan olika medlemsstaters lagstiftning och praxis nir det giller dessa pro-
dukter, dven i friga om sikerhetskrav, vilket innebir att det kravs tgirder pd unionsnivé for att den inre mark-
naden ska kunna fungera smidigt. En hog folkhilsoskyddsnivd bor tas i beaktande vid regleringen av dessa
produkter. For att ge medlemsstaterna majlighet att utéva sina Gvervaknings- och kontrolluppgifter bér tillverkare
och importorer av elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare vara skyldiga att anmila de relevanta produk-
terna innan de slipps ut pd marknaden.

(37)  Medlemsstaterna bor sikerstilla att elektroniska cigaretter och pafyllningsbehllare uppfyller kraven i detta direktiv.
Om tillverkaren av den relevanta produkten inte ér etablerad i unionen, bor importéren av den produkten bira
ansvaret for att dessa produkter verensstimmer med detta direktiv.

(38)  Viitska som innehéller nikotin bér endast tilldtas att slippas ut pd marknaden enligt detta direktiv, om nikotin-
koncentrationen inte Gverstiger 20 mg/ml. Denna koncentration ger en nikotindos som ar jamférbar med den
tillitna nikotindosen frdn en standardcigarett under den tid det tar att roka en sddan cigarett. For att begrinsa de
risker som ir forknippade med nikotin bor maximistorlekar for pafyllningsbehéllare, tankar och patroner fast-
stillas.

(39)  Endast elektroniska cigaretter som avger nikotindoser pd en jimn nivd bor tilldtas att slippas ut pd marknaden
enligt detta direktiv. Avgivande av nikotindoser pd en jimn nivd under normala anvindningsforhallanden dr
nodvindigt av hilsoskydds-, sikerhets- och kvalitetsskil, bland annat for att undvika risken att hoga doser
konsumeras oavsiktligt.

(40)  Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare skulle kunna ge upphov till hélsorisker i hinderna pd barn. Det dr
dirfor nodvindigt att sikerstilla att dessa produkter 4r garantiforseglade och barnsikra, inklusive att de har
barnsiker markning, forslutning och 6ppningsmekanism.

(') Rédets direktiv 89/622/EEG av den 13 november 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om

mirkning av tobaksvaror samt férbud for utslippande pd marknaden av vissa tobakstyper for anvindning i munnen (EGT L 359,
8.12.1989, 5. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel (EUT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(*) Réadets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).
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(41) Mot bakgrund av att nikotin &r ett giftigt 4mne och med tanke pd de potentiella hilso- och sikerhetsriskerna dven
for personer som produkten inte 4r avsedd for, bor vétska som innehéller nikotin enbart slippas ut pd marknaden
i elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som uppfyller vissa sikerhets- och kvalitetskrav. Det ar viktigt att
sikerstdlla att elektroniska cigaretter inte gdr sonder eller licker vid anvindning och pafyllning.

(42)  For att ménniskors hilsa och sdkerhet ska skyddas bor det pa dessa produkters markning och forpackningar finnas
tillrdcklig och limplig information om siker anvindning samt limpliga hilsovarningar, utan ndgra vilseledande
bestdndsdelar.

(43)  Skillnader mellan olika linders nationella ritt och praxis i friga om reklam och sponsring rérande elektroniska
cigaretter utgor ett hinder for den fria rorligheten for varor och friheten att tillhandahélla tjanster och skapar en
avsevird risk for snedvridning av konkurrensen. Utan ytterligare dtgirder pd unionsnivé dr det troligt att dessa
skillnader kommer att 6ka de kommande &ren, ocksd med hinsyn till den vixande marknaden for elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare. Det dr darfér nodvindigt med en tillndrmning av nationella bestimmelser om
reklam och sponsring av dessa produkter med grinsoverskridande verkan, med utgdngspunkt i en hog skyddsniva
for folkhalsan. Elektroniska cigaretter kan utvecklas till en inkérsport till nikotinberoende och resultera i traditio-
nell tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar och normaliserar rokning. P& grund av detta ar det limpligt att inta
ett restriktivt forhéllningssitt till reklam for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare.

(44)  For att kunna utdva sina tillsynsuppgifter behover kommissionen och medlemsstaterna omfattande information
om marknadsutvecklingen vad giller elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare. Tillverkare och importérer av
dessa produkter bor dirfér omfattas av skyldigheter att rapportera om forsiljningsvolymer, olika konsument-
gruppers preferenser samt forsiljningsmetoder. Det bor sikerstillas att denna information gors tillginglig for
allménheten samtidigt som vederbérlighdnsyn tas till behovet av skydd av foretagshemligheter.

(45) For att sikerstilla limplig marknadsovervakning frin medlemsstaternas sida 4r det nodvindigt att tillverkare,
importorer och distributorer anvinder ett limpligt system for overvakning och registrering av misstinkta skadliga
effekter och informerar behoriga myndigheter om dessa effekter, s att limpliga dtgirder kan vidtas. Det r befogat
att infora en skyddsklausul som skulle gora det méjligt for medlemsstaterna att vidta atgérder for att bekimpa
allvarliga hot mot folkhilsan.

(46) Inom ramen for den framvixande marknaden for elektroniska cigaretter dr det mojligt att specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehéllare eller en typ av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare som slapps ut pd
marknaden skulle kunna ge upphov till en oforutsedd risk fér manniskors hilsa, dven om de dr forenliga med detta
direktiv. Det dr ddrfor lampligt att faststilla ett forfarande for att hantera sddana risker, vilket bland annat bor
innebira mojlighet fér en medlemsstat att vidta provisoriska limpliga atgirder. Sidana provisoriska limpliga
atgarder skulle kunna innebdra forbud mot att specifika elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehallare eller en
typ av elektronisk cigarett eller péfyllningsbehallare slipps ut pd marknaden. I detta sammanhang bor kommis-
sionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att forbjuda att specifika elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehallare eller en typ av elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehallare slipps ut pd marknaden. Kommis-
sionen bor ges befogenhet att gora detta om minst tre medlemsstater har forbjudit de berérda produkterna av
vederborligen motiverade skl och det dr nodvindigt att utvidga detta forbud till att gilla i alla medlemsstater for
att den inre marknaden ska kunna fungera smidigt fér produkter som ar forenliga med detta direktiv men inte
innebir samma hilsorisker. Kommissionen bér rapportera om de potentiella risker som ir forknippade med
péfyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj 2016.

(47)  Detta direktiv harmoniserar inte alla aspekter av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehdllare. Till exempel har
medlemsstaterna fortfarande ansvaret for att anta regler om smaker. Det skulle kunna vara till nytta for medlems-
staterna att overvaga att tillita utslippandet av smaksatta produkter pd marknaden. De bér dock vara uppmark-
samma pd dessa produkters potentiella attraktionskraft for ungdomar och icke-rokare. Alla forbud av sddana
smaksatta produkter mdste motiveras och anmilas i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv
98/34[EG ().

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).
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(48)  Detta direktiv harmoniserar dessutom inte bestimmelserna om rokfria miljder eller om inhemska forsiljnings-
arrangemang, inhemsk reklam eller varumirkesutvidgning (brand stretching) och infor inte heller nigon &ldersgrins
for elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare. Utformningen av eller reklamen for de produkterna bor
emellertid under inga omstindigheter frimja tobakskonsumtion eller ge upphov till forvixling med tobaksvaror.
Medlemsstaterna har ritt att reglera sddana frigor inom ramen for den egna jurisdiktionen och uppmuntras att
gora detta.

(49)  Regleringen av ortprodukter for rokning varierar mellan medlemsstaterna och dessa produkter uppfattas ofta som
oskadliga eller mindre skadliga trots de hilsorisker som deras forbrinning orsakar. I ménga fall kinner kon-
sumenterna inte till innehdllet i dessa produkter. For att sikerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt
och forbittra informationen till konsumenterna, bér gemensamma markningsregler och rapportering om ingredi-
enser for dessa produkter inféras pd unionsnivé.

(50)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomféran-
debefogenheter nir det giller upprittande och uppdatering av en prioritetsforteckning over tillsatser for utokad
rapportering, faststillande och uppdatering av formatet for rapportering av ingredienser och fér spridningen av den
informationen, beslut om huruvida en tobaksvara har karakteristisk smak eller forhojd grad av toxicitet, beroen-
deframkallande egenskaper eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper, metoden for
att avgora om en tobaksvara har en karakteristisk smak, forfarandena for inrittande av och verksamheten for en
sjilvstindig rddgivande panel for antagande av beslut betriffande tobaksvaror med karakteristiska smaker, den
exakta placeringen for hilsovarningar nér det giller rulltobak i pasar, de tekniska specifikationerna for kombine-
rade hilsovarningars utformning, layout och form, de tekniska standarderna for upprittandet och driften av
sparningssystemet, for att sikerstilla kompatibiliteten av systemen f6r de unika identitetsméirkningarna och for
sikerhetsmarkning samt upprittandet av ett gemensamt format fér anmélan av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehallare och de tekniska standarderna for péfyllningsmekanismer for dessa produkter. Dessa genomféran-
debefogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 (').

(51) I syfte att sakerstilla att detta direktiv 4r fullt fungerande och anpassa det till den tekniska, vetenskapliga och
internationella utvecklingen inom tobakstillverkning, -konsumtion och -reglering bor befogenheten att anta dele-
gerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pé att anta och
anpassa hogsta tillitna utslippsnivder och mitmetoder for dessa, faststilla hogsta tillatna nivéer for tillsatser som
skapar en karakteristisk smak eller som 6kar toxicitet eller forstirker beroendeframkallande egenskaper, dterkalla
vissa undantag som beviljats for andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak, anpassa hilsovarningarna, uppritta
och anpassa bildarkivet, faststilla de viktigaste delarna i de avtal om datalagring som ska ingds for spdrnings-
systemet och utvidga tgirder som antagits av medlemsstaterna eller hela unionen vad giller specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk cigarett eller péfyllningsbehallare. Det ir av sarskild
vikt att kommissionen genomfor limpliga samrdd under det forberedande arbetet, inklusive pa expertnivd. Kom-
missionen bor, da den forbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar oversinds samtidigt
till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pa limpligt sitt.

(52)  Kommissionen bor overvaka utvecklingen vad giller genomforandet och resultatet av detta direktiv och ligga fram
en rapport senast den 21 maj 2021 och direfter vid behov, for att bedoma om det krivs dndringar av detta
direktiv. I rapporten bor det ingd information om styckforpackningsytor for tobaksvaror som inte omfattas av
detta direktiv, marknadsutvecklingen av nya tobaksvaror, marknadsutveckling som innebir en visentlig forindring
av omstandigheter, marknadsutvecklingen av och konsumenters uppfattning i friga om slimcigaretter, vattenpips-
tobak och elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare.

Kommissionen bor utarbeta en rapport om genomforbarheten, nyttan och verkan av ett europeiskt system for
reglering av ingredienser i tobaksvaror, inbegripet genomforbarheten och nyttan av att uppritta en forteckning

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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over ingredienser pd unionsnivd som fir anvindas eller forekomma i eller tillsittas i tobaksvaror (en s kallad
positivlista). Vid utarbetandet av rapporten bor kommissionen bland annat utvirdera tillgingliga vetenskapliga ron
om ingrediensernas toxiska och beroendeframkallande effekter.

(53)  Tobaksvaror och relaterade produkter som uppfyller kraven i detta direktiv bor dra fordel av varornas fria rorlighet.
Mot bakgrund av de olika graderna av harmonisering som uppnds genom detta direktiv bér medlemsstaterna
emellertid under vissa villkor behalla befogenheten att inféra ytterligare krav i vissa avseenden for att skydda
folkhilsan. S& dr fallet nir det giller presentationen och forpackningen av tobaksvaror, bland annat firger, utver
hilsovarningar, for vilka detta direktiv tillhandahéller en forsta uppsittning gemensamma grundliggande regler.
Dirmed skulle medlemsstaterna exempelvis kunna infora bestimmelser om ytterligare standardisering av forpack-
ningarna for tobaksvaror, forutsatt att dessa bestimmelser 4r forenliga med EUF-férdraget och skyldigheterna inom
WTO samt inte paverkar den fulla tillimpningen av detta direktiv.

(54) For att ta hinsyn till den eventuella framtida marknadsutvecklingen bér medlemsstaterna dessutom dven fa
forbjuda en viss kategori tobaksvaror eller relaterade produkter med hinvisning till specifika forhdllanden i den
berérda medlemsstaten och under forutsittning att bestimmelserna dr motiverade med hansyn till behovet av att
skydda folkhilsan, med beaktande av den hoga nivd av skydd som uppnds genom detta direktiv. Medlemsstaterna
bor anmala sidana stringare nationella bestimmelser till kommissionen.

(55)  En medlemsstat bor ha frihet att behalla eller infora nationell lagstiftning som giller for alla produkter som slipps
ut pd dess nationella marknad i frdgor som inte regleras i detta direktiv, forutsatt att den ar forenlig med EUF-
fordraget och inte dventyrar den fulla tillimpningen av detta direktiv. Foljaktligen och pd dessa villkor skulle en
medlemsstat bland annat kunna reglera eller férbjuda féremal som anvinds for tobaksvaror (inklusive vattenpipor)
och for ortprodukter for rokning och dessutom reglera eller forbjuda produkter som till utseendet liknar nigon
sorts tobaksvara eller relaterade produkt. For nationella tekniska foreskrifter kravs forhandsanmélan enligt direktiv
98/34/EG.

(56) Medlemsstaterna bor sikerstilla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med de regler och skyddsétgirder
som faststills i Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG (').

(57)  Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av unionsritt om anvindning och mirkning av genetiskt modifierade
organismer.

(58) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den 28 september 2011 frén medlemsstaterna och
kommissionen om forklarande dokument (?), har medlemsstaterna dtagit sig att, i de fall detta r berittigat, lita
anmilan av inférlivandedtgirder atfoljas av ett eller flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Nir det giller detta
direktiv anser lagstiftaren det vara motiverat att sddana dokument oversinds.

(59)  Skyldigheten att respektera de grundliggande rittigheter och rittsprinciper som stadfists i Europeiska unionens
stadga om de grundliggande rittigheterna férandras inte genom detta direktiv. Ett flertal grundliggande rattigheter
péverkas av detta direktiv. Det dr dirfor nodvindigt att sikerstilla att de skyldigheter som dliggs tillverkare,
importérer och distributérer av tobaksvaror och relaterade produkter inte bara garanterar en hog nivd av skydd
for manniskors hilsa och konsumentskydd utan ocksd virnar om alla andra grundliggande rittigheter och ar
proportionella med hénsyn till den inre marknadens sitt att fungera. Tillimpningen av detta direktiv bor ske i
enlighet med unionsratten och relevanta internationella dtaganden.

(60)  Eftersom mélen for detta direktiv, nimligen att tillnirma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter inte i tillricklig utstrickning

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
(%) EUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar kan uppnas bittre pd
unionsnivd, kan unionen vidta atgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EU-fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér detta direktiv inte utéver vad som ar nodvindigt for att uppnd
dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING 1
GEMENSAMMA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte

Syftet med detta direktiv 4r att tillndrma medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om

&

ingredienser i och utslipp frén tobaksvaror och dirmed sammanhingande rapporteringsskyldigheter, inklusive hogsta
tillitna utsldppsnivéer av tjira, nikotin och kolmonoxid for cigaretter,

b) vissa aspekter av mirkning och férpackning av tobaksvaror, inbegripet de hilsovarningar som ska finnas pa styck-
forpackningar med tobaksvaror och eventuella ytterforpackningar samt sparbarhet och sikerhetsmarkning som till-
limpas pé tobaksvaror for att sikerstilla att de ér forenliga med detta direktiv,

o

forbudet mot utslippande pd marknaden av tobak for anvindning i munnen,

&

grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror,

o

skyldigheten att gora en anmilan om nya tobaksvaror, och

f) utslippandet pd marknaden och mérkning av vissa produkter som liknar tobaksvaror, nimligen elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare samt 6rtprodukter for rokning

for att underlitta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter fungerar smidigt, med utgdngspunkt i
en hog skyddsnivd for folkhilsan, sdrskilt for ungdomar, och for att uppfylla unionens skyldigheter enligt WHO:s
ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen).

Attikel 2
Definitioner

I detta direktiv avses med

1. tobak: blad och andra naturliga, bearbetade eller obearbetade delar av tobaksvixter inklusive expanderad och rekon-
stituerad tobak,

2. piptobak: tobak som kan forbrukas via forbranning och uteslutande ar avsedd for anvindning i pipa,
3. rulltobak: tobak som konsumenter eller dterforsaljningsstillen kan anvinda for att gora cigaretter,
4. tobaksvaror: produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis bestdr av tobak, dven genetiskt modifierad sidan,

5. rokfri tobaksvara: en tobaksvara som inte konsumeras genom forbrinning, bland annat tuggtobak, tobak for anvind-
ning i ndsan och tobak fér anvindning i munnen,

6. tuggtobak: en rokfri tobaksvara uteslutande avsedd att tuggas,
7. tobak for anvindning i ndsan: en rokfri tobaksvara som kan konsumeras via nisan,

8. tobak for anvindning i munnen: alla tobaksvaror for anvindning i munnen, utom sddana som ir avsedda att inhaleras
eller tuggas, som helt eller delvis dr framstillda av tobak, i pulver- eller partikelform eller i ndgon kombination av
dessa former, sirskilt sddana som tillhandahalls i portionspdsar eller pordsa pésar,

9. tobaksvaror for rokning: andra tobaksvaror dn en rokfri tobaksvara,
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10. cigarett: en rulle av tobak som kan férbrukas via forbranning och som definieras nérmare i artikel 3.1 i rddets direktiv
2011/64[EU (),

11. cigarr: en rulle av tobak som kan férbrukas via forbrianning och som definieras nirmare i artikel 4.1 i direktiv
2011/64[EU,

12. cigarill: en liten sorts cigarr som definieras nirmare i artikel 8.1 i rddets direktiv 2007/74/EG (2),

13. tobak for vattenpipa: en tobaksvara som kan forbrukas genom en vattenpipa. Vid tillimpningen av detta direktiv ska
tobak for vattenpipa anses vara en tobaksprodukt for rokning. Om en produkt kan anviindas bide genom vatten-
pipor och som rulltobak, ska den anses vara rulltobak,

14. ny tobaksvara: en tobaksvara

a) som inte tillhér nigon av kategorierna cigaretter, rulltobak, piptobak, tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller,
tuggtobak, tobak for anvindning i nésan eller tobak for anvindning i munnen, och

b) som slipps ut pd marknaden efter den 19 maj 2014,

15. ortprodukt for rokning: en produkt baserad pa vixter, orter eller frukter som inte innehéller tobak och kan forbrukas
via férbranning,

16. elektronisk cigarett: en produkt som kan anvindas for konsumtion av nikotindnga via ett munstycke, eller bestdndsdel
av den produkten, inbegripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank. Elektroniska cigaretter kan
vara avsedda for att anvindas endast en ging eller vara pafyllningsbara med hjilp av en péfyllningsbehallare och en
tank, eller laddningsbara med engéngspatroner,

17. pafyllningsbehdllare: en behéllare som innehéller vitska som innehéller nikotin och som kan anvindas for att fylla pd
en elektronisk cigarett,

18. ingrediens: tobak, en tillsats, samt varje amne eller bestindsdel som aterfinns i en fardig tobaksvara eller relaterad
produkt, inbegripet papper, filter, tryckfirg, kapslar och bindemedel,

19. nikotin: nikotinhaltiga alkaloider,
20. tjdra: det rda, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet,

21. utsldpp: imnen som avges nir en tobaksvara eller relaterad produkt anvinds som avsett, exempelvis dmnen i rok eller
dmnen som avges under anvindningen av rokfria tobaksvaror,

22. hogsta tilldtna nivd eller hogsta tillatna utslippsnivd: det hogsta tillitna innehéllet eller utslidppet, inklusive noll, av ett
dmne i en tobaksvara uttryckt i milligram,

23. tillsats: ett annat dmne 4n tobak som har tillsatts en tobaksvara, en styckforpackning eller eventuell ytterforpackning,
24. smaktillsats: en tillsats som tillfér doft och/eller smak,

25. karakteristisk smak: en tydligt markbar doft eller smak av annat 4n tobak, till foljd av en tillsats eller kombination av
tillsatser, som kan inkludera men som inte begrinsas till frukt, kryddor, 6rter, alkohol, karamell, mentol eller vanilj
och som dr mirkbar fore eller under anvindningen av en tobaksvara,

26. beroendeframkallande egenskaper: ett dmnes farmakologiska potential att orsaka beroende, ett tillstind som péaverkar
individens férméga att kontrollera sitt beteende, vanligtvis genom att ge en beloning eller en befrielse frdn abstinens-
besvir eller bada,

(") Rédets direktiv 2011/64[EU av den 21 juni 2011 om strukturen och skattesatserna for punktskatten pa tobaksvaror (EUT L 176,
5.7.2011, s. 24).

(%) Rédets direktiv 2007/74/EG av den 20 december 2007 om undantag frin mervirdesskatt och punktskatt pd varor som infors av
resande fran tredjelinder (EUT L 346, 29.12.2007, s. 6).
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28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

38.

. toxicitet: den utstrickning i vilken ett dmne kan orsaka skadliga effekter pd den minskliga organismen, inbegripet

effekter som uppkommer med tiden, vanligen genom upprepad eller fortlopande konsumtion eller exponering,

betydande forindring av omstindigheterna: en 6kning av forsiljningsvolymen per produktkategori med minst 10 % i
minst fem medlemsstater, konstaterad pd grundval av forsiljningsuppgifter som overfors i enlighet med artikel 5.6,
eller en 6kning av férekomsten av anvindning i gruppen av konsumenter under 25 &r med minst fem procenten-
heter i minst fem medlemsstater for respektive produktkategori, konstaterad p& grundval av vad som anges i den
sirskilda Eurobarometerrapporten 385 frin maj 2012 eller likvirdiga studier; i vilket fall som helst ska en betydande
forindring av omsténdigheterna inte anses ha forekommit om forsiljningsvolymen for produktkategorin pd dter-
forsiljningsniva inte overstiger 2,5 % av den totala forsiljningen av tobaksvaror pd unionsniva,

ytterforpackning: varje forpackning i vilken tobak eller relaterade produkter slipps ut pad marknaden och som inne-
haller en styckforpackning eller ett antal styckforpackningar, varvid transparenta omslag inte anses vara ytterforpack-
ningar,

styckforpackning: den minsta enskilda forpackning for tobaksvaror eller relaterade produkter som slipps ut pa mark-
naden,

pase: en styckforpackning med rulltobak, antingen i form av en rektangulir ficka med en flik som ticker 6ppningen
eller i form av en flatbottnad pdse,

halsovarning: en varning om de negativa effekter som produkter har pd minniskors hilsa eller andra oonskade foljder
av forbrukningen av dessa, inbegripet varningstexter, kombinerade hilsovarningar, allménna varningar och infor-
mationstexter, i enlighet med detta direktiv,

kombinerad hdlsovarning: en hilsovarning som bestdr av en kombination av en varningstext och ett motsvarande
fotografi eller en motsvarande illustration, i enlighet med detta direktiv,

grénsoverskridande distansforsaljning: distansforsiljning till konsumenter, dir konsumenten vid tidpunkten for bestall-
ningen av produkten fran ett dterforsiljningsstille befinner sig i en annan medlemsstat d4n den medlemsstat eller det
tredjeland dir det aterforsaljningsstillet ar etablerat; ett terforsiljningsstille anses vara etablerat i en medlemsstat

a) om, i frdga om en fysisk person, denne har sin affirsverksamhet i den medlemsstaten,

b) om, i andra fall, dterforsiljningsstillet har sitt stadgeenliga site eller huvudkontor eller sin affirsverksamhet,
inklusive en filial, agentur eller annat verksamhetsstille, i den medlemsstaten,

konsument: en fysisk person som agerar i syften som ligger utanfoér dennes niringsverksamhet, affirsverksamhet,
hantverk eller yrke,

system for dlderskontroll: ett datasystem som elektroniskt entydigt bekriftar konsumentens &lder i enlighet med
nationella villkor,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som liter konstruera eller tillverka en
produkt och salufor produkten i eget namn eller under eget varumirke,

import av tobaksvaror eller relaterade produkter: inforsel till unionens territorium av sddana produkter om inte produk-
terna placeras i ett suspensivt tullforfarande eller arrangemang vid inférseln till unionen, samt deras frislippande efter
ett sddant suspensivt tullforfarande eller arrangemang,



Prop. 2016/17:132
Bilaga 1

29.4.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 127/13

39. importor av tobaksvaror eller relaterade produkter: dgaren till, eller en person som har ritt att forfoga 6ver, tobaksvaror
och relaterade produkter som har forts in till unionens territorium,

40. sldppa ut pd marknaden: tillhandahélla produkter — oberoende av tillverkningsort — till konsumenter i unionen, mot
betalning eller ¢j, inbegripet genom distansférsaljning, varvid det vid grinsoverskridande distansférsaljning anses att
produkten slipps ut pd marknaden i den medlemsstat dir konsumenten befinner sig,

41. dterforsiljningsstille: varje affdr dir tobaksvaror slipps ut pd marknaden, inbegripet av fysiska personer.

AVDELNING II
TOBAKSVAROR
KAPITEL T
Ingredienser och utslipp

Artikel 3
Hogsta utslippsnivier for tjira, nikotin och kolmonoxid samt andra dmnen
1. Utslippsnivéerna francigaretter som slipps ut pd marknaden eller tillverkas i medlemsstaterna (nedan kallade hogsta
utsldppsnivder) far inte vara storre dn
a) 10 mg tjdra per cigarett,
b) 1 mg nikotin per cigarett,

¢) 10 mg kolmonoxid per cigarett.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att minska de hogsta utslippsnivaer
som faststills i punkt 1, om sd krdvs pd grundval av internationellt 6verenskomna standarder.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila varje hogsta utslippsnivd som de faststiller for andra utslipp fran
cigaretter dn de utslipp som avses i punkt 1 och for utslipp frén andra tobaksvaror 4n cigaretter.

4. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att i unionsritten inforliva standarder som
parterna i ramkonventionen eller WHO enas om avseende hogsta utslippsnivder for andra utslipp frdn cigaretter dn de
utslapp som avses i punkt 1 och for utslipp fran andra tobaksvaror dn cigaretter.

Artikel 4
Mitmetoder
1. Utslippen av tjira, nikotin och kolmonoxid frdn cigaretter ska mitas med hjilp av ISO-standard 4387 for tjira,
1SO-standard 10315 for nikotin och 1SO-standard 8454 for kolmonoxid.

Hur noggranna mitningarna av tjira, nikotin och kolmonoxid ir ska faststillas i enlighet med ISO-standard 8243.

2. De mitningar som avses i punkt 1 ska verifieras av laboratorier som godkinns och 6vervakas av de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

Dessa laboratorier far inte direkt eller indirekt 4gas eller kontrolleras av tobaksindustrin.

Medlemsstaterna ska till kommissionen éverlimna en forteckning éver godkinda laboratorier, med uppgift om vilka
kriterier som anvinds for godkinnande och vilka metoder for dvervakning som tillimpas, och uppdatera den forteck-
ningen vid varje 4ndring. Kommissionen ska offentliggéra dessa forteckningar over godkinda laboratorier.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa metoderna for
att mita utslippen av tjira, nikotin och kolmonoxid, om si krivs pd grundval av den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen eller internationellt 6verenskomna standarder.
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4. Medlemsstaterna ska till kommissionen anmila alla métmetoder de anviinder fér andra utslipp frén cigaretter dn de
utsldpp som avses i punkt 3 och for utslipp frin andra tobaksvaror dn cigaretter.

5. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att i unionsritten inforliva standarder som
parterna i ramkonventionen om tobakskontroll eller WHO enas om avseende mitmetoder.

6.  Medlemsstaterna far av tillverkare och importorer av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for verifikationen av
de mitningar som avses i punkt 1 i denna artikel.

Artikel 5
Rapportering av ingredienser och utslipp

1. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer av tobaksvaror till de behoriga myndigheterna limnar in
foljande information efter mirke och typ:

a) En forteckning over alla ingredienser, och deras kvantitet, som anvinds vid tillverkningen av tobaksvaror i fallande
ordning efter vikt for varje ingrediens som ingdr i tobaksvaran.

b) De utslippsnivder som avses i artikel 3.1 och 3.4,
¢) Information om andra utslipp och deras nivder, om sddan ar tillginglig.
For produkter som redan har slippts ut pd marknaden ska uppgifterna limnas senast den 20 november 2016.

Tillverkare eller importorer ska ocksd underritta de behoriga myndigheterna i de berorda medlemsstaterna om samman-
sittningen av en produkt 4ndras pa sa sitt att det pdverkar de uppgifter som har limnats enligt denna artikel.

For en ny eller dndrad tobaksvara ska de uppgifter som foreskrivs i denna artikel ldimnas in innan de produkterna slapps
ut pd marknaden.

2. Den forteckning over ingredienser som avses i punkt 1 a ska dtfoljas av ett meddelande som anger skilen till att
dessa ingredienser ingdr i de berdrda tobaksvarorna. Den forteckningen ska ocksd ange ingrediensernas status, inbegripet
om de har registrerats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 (') samt deras klassificering
enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 (3).

3. Forteckningen som avses i punkt 1 a ska dven dtfoljas av de relevanta toxikologiska uppgifterna om ingredienserna i
forbrand eller oférbrind form efter vad som ér limpligt, sérskilt betréffande deras effekter pd konsumenternas hilsa och
med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande effekter.

For cigaretter och rulltobak ska dessutom ett tekniskt dokument med en allmin beskrivning av de anvénda tillsatserna
och deras egenskaper limnas in av tillverkaren eller importéren.

Tillverkare och importérer ska ange de métmetoder som anvinds for annat 4n tjira, nikotin och kolmonoxid och fér de
utsldpp som avses i artikel 4.4. Medlemsstaterna fir ocksa foreskriva att tillverkare eller importorer ska utfora under-
sokningar som faststills av de behoriga myndigheterna for att bedoma ingrediensernas effekter pa hilsan, med beaktande
av bland annat deras beroendeframkallande egenskaper och toxicitet.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att uppgifter som limnas i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln och artikel 6.1
offentliggors pd en webbplats. Medlemsstaterna ska ta vederborlig hansyn till behovet av att skydda uppgifter som utgér
foretagshemligheter nir de offentliggor de uppgifterna. Medlemsstaterna ska krava att tillverkare och importorer, nir de
lamnar uppgifter i enlighet med punkterna 1 i den hir artikeln och artikel 6 specificerar vilka uppgifter som de anser
utgora foretagshemligheter.

(") Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 19072006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkinnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upp-
hivande av radets férordning (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 (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(3) Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpack-
ning av dmnen och blandningar, éndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45EG samt éndring av forordning
(EG) nr 19072006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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5. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla och vid behov uppdatera formatet for inlimnande och
offentliggérande av de uppgifter som avses i punkterna 1 och 6 i den hir artikeln och artikel 6. Dessa genomférandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

6.  Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importérer limnar in tillgingliga interna och externa marknadsunder-
sokningar och studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, diribland ungdomars och nuvarande rokares, ndr det
giller ingredienser och utslipp, samt sammanfattningar av eventuella marknadsundersokningar som de utfor i samband
med lanseringen av nya produkter. Medlemsstaterna ska ocksa kréva att tillverkare och importorer arligen rapporterar om
sina forsiljningsvolymer per mirke och typ, i styck eller kg, och per medlemsstat, med bérjan frin den ljanuari 2015.
Medlemsstaterna ska tillhandahélla alla andra uppgifter om f6rsiljningsvolym som de har tillgdng till.

7. Alla uppgifter och upplysningar som ska limnas till och av medlemsstaterna enligt den har artikeln och artikel 6
ska limnas i elektronisk form. Medlemsstaterna ska lagra uppgifterna elektroniskt och sikerstilla att kommissionen och
andra medlemsstater har tillgang till de uppgifterna vid tillimpningen av detta direktiv. Medlemsstaterna och kommis-
sionen ska se till att foretagshemligheter och andra konfidentiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

8.  Medlemsstaterna far av tillverkare och importérer av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for att ta emot, lagra,
hantera, analysera och offentliggéra de uppgifter som limnas till dem enligt denna artikel.

Atikel 6
Prioritetsforteckning over tillsatser och utokade rapporteringsskyldigheter

1 Utover de rapporteringsskyldigheter som faststills i artikel 5 ska utokade rapporteringsskyldigheter tillimpas pa vissa
tillsatser i cigaretter och rulltobak som ingar i en prioritetsforteckning. Kommissionen ska anta genomférandeakter som
faststiller och sedan uppdaterar en sidan prioritetsforteckning 6ver tillsatser. Denna forteckning ska innehélla tillsatser

a) for vilka det finns preliminira uppgifter, forskning eller bestimmelser inom andra jurisdiktioner som tyder pé att de
har ndgon av de egenskaper som anges i punkt 2 leden a-d i denna artikel,

b) vilka hor till de vanligast anviinda tillsatserna utifrdn vikt eller antal i enlighet med rapporteringen av ingredienser i
enlighet med artikel 5.1 och 5.3.

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2. En forsta for-
teckning 6ver tillsatser ska antas senast den 20 maj 2016 och innehdlla dtminstone 15 tillsatser.

2. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer av cigaretter och rulltobak, som innehéller en tillsats som
inforts i den prioritetsforteckning som anges i punkt 1, genomfor omfattande analyser, dar det for varje tillsats ska
undersokas huruvida den

a) bidrar till toxiciteten eller inverkar pd de beroendeframkallande egenskaperna hos de berérda produkterna och huru-
vida detta leder till att toxiciteten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos ndgon av de berérda produkterna i
betydande eller métbar utstrickning forstirks,

b) resulterar i en karakteristisk smak,
¢) underldttar inhalering eller upptag av nikotin, eller

d) leder till att det bildas dmnen som &r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och
huruvida detta leder till att de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos ndgon av de
berérda produkterna forstirks i betydande eller métbar utstrackning.

3. De analyserna ska ta hinsyn till de berorda produkternas avsedda anvindning och i synnerhet undersoka de utslipp
som uppstér till foljd av den forbrinning dér den berorda tillsatsen ingdr. Analyserna ska dven undersoka den tillsatsens
samverkan med andra ingredienser som ingdr i de berorda produkterna. Tillverkare eller importérer som anvinder samma
tillsats i sina tobaksvaror kan genomfora en gemensam analys om de anvinder tillsatsen i friga i en jamforbar produkt-
sammansattning.
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4. Tillverkarna eller importérerna ska faststilla en rapport pa grundval av resultaten av dessa analyser. Den rapporten
ska innehélla en sammanfattning och en Gvergripande oversikt som sammanstiller tillginglig vetenskaplig litteratur om
den berérda tillsatsen och som sammanfattar interna uppgifter om tillsatsens effekter.

Tillverkarna eller importorerna ska limna dessa rapporter till kommissionen samt en kopia av dem till de behoriga
myndigheterna i de medlemsstater dir en tobaksvara som innehaller denna tillsats har sldppts ut pa marknaden senast 18
manader efter det att den berdrda tillsatsen inforts pa den prioritetsforteckning som anges i punkt 1. Kommissionen och
de berorda medlemsstaterna fir dven begdra kompletterande uppgifter fran tillverkare eller importorer om den berdrda
tillsatsen. Dessa kompletterande uppgifter ska ingd i rapporten.

Kommissionen och de berdrda medlemsstaterna fir kriva att ett oberoende vetenskapligt organ gor en sakkunnigbe-
démning av dessa rapporter, sirskilt vad giller hur pass uttommande de ir, den metodik som anvints och slutsatserna.
De mottagna uppgifterna ska bistd kommissionen och medlemsstaterna néir beslut ska fattas i enlighet med artikel 7.
Medlemsstaterna och kommissionen fir av tillverkarna och importorerna av tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for
sakkunnigbedomningarna.

5. Sma och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG () ska undantas
fran skyldigheterna enligt denna artikel, om det utarbetas en rapport om tillsatsen i friga av en annan tillverkare eller
importor.
Attikel 7
Reglering av ingredienser

1. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror med en karakteristisk smak slipps ut pd marknaden.
Medlemsstaterna ska inte forbjuda anvindning av tillsatser som dr nodvindiga vid tillverkning av tobaksvaror, t.ex. socker
som ersittning for socker som gar forlorat under torkningen, forutsatt att dessa tillsatser inte leder till en produkt med

karakteristisk smak och inte i betydande eller mitbar omfattning forstirker tobaksvarans beroendeframkallande egen-
skaper, toxicitet eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaper.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmiila de tgirder som vidtas enligt denna punkt.

2. Kommissionen ska pa begiran av en medlemsstat eller fir pa eget initiativ genom genomforandeakter faststilla om
en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 25.2.

3. Kommissionen ska anta genomférandeakter for att faststilla enhetliga regler betriffande forfarandena for att
bestimma om en tobaksvara omfattas av punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2.

4. En oberoende rddgivande panel ska inrittas pd unionsnivd. Medlemsstaterna och kommissionen fér samrdda med
denna panel innan de vidtar en dtgird enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel. Kommissionen ska anta genomféran-
deakter for att faststilla forfaranden for inrittandet av denna panel och dess verksamhet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

5. Om nivén eller koncentrationen av vissa tillsatser eller kombinationer av dessa har lett till forbud enligt punkt 1 i
denna artikel i minst tre medlemsstater, ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for
att faststdlla hogsta niver av de tillsatser eller kombinationer av tillsatser som resulterar i den karakteristiska smaken.

6.  Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror som innehéller foljande tillsatser slipps ut pd marknaden:
a) Vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara innebir en hilsofordel eller minskade halsorisker.
b) Koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande 4mnen som ar forknippade med energi och vitalitet.

¢) Tillsatser som firgar utslipp.

(') Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroféretag samt smd och medelstora
foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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d) Tillsatser som underldttar inhalering eller upptag av nikotin, nir det giller tobaksvaror for rokning.
e) Tillsatser som &r cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i oférbrind form.

7. Medlemsstaterna ska forbjuda utslippande pd marknaden av tobaksvaror som innehdller smaktillsatser i ndgon av
dess delar, sdsom filter, papper, forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som mojliggér dndring av tobak-
svarornas doft eller smak eller rokintensitet. Filter, papper och kapslar fir inte innehdlla tobak eller nikotin.

8. Medlemsstaterna ska se till att de bestimmelser och villkor som faststills i forordning (EG) nr 1907/2006 om
lampligt tillimpas pd tobaksvaror.

9.  Medlemsstaterna ska p& grundval av vetenskapliga ron forbjuda utslippande pd marknaden av tobaksvaror som
innehéller tillsatser i en sddan mingd att den toxiska eller beroendeframkallande effekten eller de cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna i betydande eller mitbar omfattning 6kar vid konsumtion.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmala de atgirder som de har vidtagit enligt denna punkt.

10.  Kommissionen ska pd begiran av en medlemsstat eller fir pd eget initiativ genom en genomforandeakt faststilla
om en tobaksvara omfattas av punkt 9. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 25.2 och baseras pd de senaste vetenskapliga ronen.

11.  Om en tillsats eller en viss kvantitet av en tillsats har visat sig 6ka den toxiska eller beroendeframkallande effekten
av en tobaksvara och ndr detta har lett till forbud enligt punkt 9 i denna artikel i minst tre medlemsstater ska kom-
missionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att faststilla hogsta nivder for dessa tillsatser. I s&
fall ska den hogsta nivdn faststallas till den ldgsta av de hogsta nivder som har lett till ett av de nationella forbud som
avses i den hir punkten.

12. Andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak ska vara undantagna fran de forbud som faststills i punkterna 1 och
7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphdva detta undantag for en viss
produktkategori, om det i en rapport som har limnats av kommissionen har faststillts en betydande forindring av
omstindigheterna.

13.  Medlemsstaterna och kommissionen fér ta ut proportionella avgifter av tillverkare och importorer av tobaksvaror
for bedomning av om en tobaksvara har en karakteristisk smak, om forbjudna tillsatser eller smakdmnen anvinds och om
en tobaksvara innehdller tillsatser i kvantiteter som i betydande och mitbar omfattning 6kar den toxiska eller beroen-
deframkallande effekten eller de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos den berorda
tobaksvaran.

14.  Nir det giller tobaksvaror med en viss karakteristisk smak vilkas forséljningsvolym i hela unionen utgor minst 3 %
i en viss produktkategori, ska bestimmelserna i denna artikel gilla frin och med 20 maj 2020.

15.  Denna artikel ir inte tillimplig pa tobak for anvindning i munnen.

KAPITEL 11

Miirkning och forpackning

Artikel 8
Allminna bestimmelser
1. Varje styckforpackning for en tobaksvara och eventuella ytterforpackningar ska forses med de halsovarningar som

anges i detta kapitel pd det eller de officiella spraken i den medlemsstat dir varan slipps ut pd marknaden.

2. Hilsovarningar ska ticka hela den yta som reserverats for dem pd styckforpackningen eller ytterférpackningen och
de far inte kommenteras, omformuleras eller hinvisas till i ndgon form.

3. Medlemsstaterna ska se till att hilsovarningarna pé en styckforpackning och eventuella ytterforpackningar ar tryckta
sd att de inte kan avligsnas eller utplanas och att de ir fullt synliga, vilket ocksd innebir att de inte far vara helt eller
delvis dolda eller brytas av skattemirken, prismirkning, sikerhetsmirkning, omslag, fodral, lidor eller andra anordningar
ndr tobaksvaror slipps ut pd marknaden. P4 styckforpackningar av andra tobaksvaror 4n cigaretter och rulltobak i pésar,
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far hilsovarningarna sittas fast med hjilp av klistermérken, forutsatt att sidana klistermirken inte gdr att avligsna.
Halsovarningarna ska forbli intakta nir styckforpackningen oppnas utom nir det giller forpackningar med vikbart
lock (flip-top) diir hilsovarningarna fir brytas nir forpackningen 6ppnas, men endast pd ett sitt som sikerstiller den
grafiska fullstindigheten och synligheten hos text, fotografier och avvanjningsinformation.

4. Hilsovarningarna far inte pi ndgot sitt dolja eller bryta skattemirken, prismérkning, sparningsmarkning eller
sikerhetsmarkning pd styckforpackningar.

5. Dimensionerna pd hilsovarningarna som anges i artiklarna 9, 10, 11 och 12 ska beriknas i forhallande till den
berorda ytan nir forpackningen dr stingd.

6.  Halsovarningar ska vara omgivna av en svart ram med en bredd pd 1 mm innanfor den yta som ar reserverad for
varningen, med undantag av varningar i enlighet med artikel 11.

7. Nir en hilsovarning anpassas i enlighet med artiklarna 9.5, 10.3 och 12.3, ska kommissionen sikerstilla att den ir
faktabaserad eller att medlemsstaterna kan vilja mellan tvd varningar, av vilka en ir faktabaserad.

8. Bilder av styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar som riktar sig till konsumenter i unionen ska
uppfylla bestimmelserna i detta kapitel.

Artikel 9
Allminna varningar och informationstexter pd tobaksvaror for rokning
1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med en av
foljande allmidnna varningar:
Rokning dédar — Sluta nu
eller
Rékning dédar

Medlemsstaterna ska faststilla vilken av de allminna varningar som avses i forsta stycket som ska anvindas.

2. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med foljande
informationstext:

Tobaksrok innehéller 6ver 70 cancerframkallande dmnen

3. Nir det giller cigarettpaket och rulltobak i ritblocksformade forpackningar ska den allménna varningen aterges pd
den nedre delen av en av styckforpackningarnas sidoytor och informationstexten ska aterges pd den nedre delen av den
andra sidoytan. Dessa hilsovarningar ska ha en bredd av minst 20 mm.

Nir det giller forpackningar i form av en ask med féllbart lock vars sidoyta delas i tvd delar nir férpackningen oppnas,
ska den allmdnna varningen och informationstexten finnas sin helhet pa den storre delen av dessa delade ytor. Den
allménna varningen ska ocksd framtrida pd insidan av den ovre yta som dr synlig nir forpackningen ér Sppen.

De laterala sidytorna av denna sorts forpackning ska ha en héjd av minst 16 mm.

Nar det giller rulltobak som marknadsfors i pasar, ska den allménna varningen och informationstexten finnas pa de ytor
dir halsovarningarnas fulla synlighet sikerstills. Nir det giller rulltobak i cylinderformade forpackningar, ska den all-
miénna varningen finnas pa lockets yttersida och informationstexten pa lockets innersida.

Béde den allménna varningen och informationstexten ska ticka 50 % av de ytor pd vilka de trycks.
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4. Den allminna varning och informationstext som avses i punkterna 1 och 2 ska vara

a) tryckta med typsnittet Helvetica med fet stil i svart pd vit bakgrund; for att ta hinsyn till sprakkrav fir medlems-
staterna bestimma storleken pa typsnittet, forutsatt att den typsnittsstorlek som faststills i nationell ritt sikerstaller att
den relevanta texten ticker storsta mojliga andel av den yta som har reserverats fér dessa hilsovarningar, och

b) i centrum pé den reserverade ytan, och pé ritblocksformade forpackningar och eventuella ytterforpackningar ska de
vara parallella med styckforpackningens eller ytterforpackningens sidokant.

5. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i
den informationstext som faststills i punkt 2 till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskapen.

6.  Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla den exakta placeringen av den allminna varningen och
informationstexten pa rulltobak som marknadsfors i pdsar, med beaktande av pésarnas olika former.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 10
Kombinerade hilsovarningar for tobaksvaror for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaksvaror for rokning ska vara forsedd med kom-
binerade hilsovarningar. De kombinerade hilsovarningarna ska

a) innehélla en av de varningstexter som fortecknas i bilaga I och ett motsvarande firgfoto fran bildarkivet i bilaga II,

b) innehélla rokavvinjningsinformation, sdsom telefonnummer, e-postadresser eller adresser till webbplatser med avsikten
att informera konsumenter om stddprogram for personer som vill sluta roka,

o

ticka 65 % av bdde den yttre framsidan och baksidan av styckforpackningen och eventuell ytterforpackning. Cylin-
derformade forpackningar ska uppvisa tvd kombinerade hilsovarningar pd samma avstind fran varandra, och varje
hilsovarning ska ticka 65 % av respektive halva av den rundade ytan,

d) visa samma varningstext och motsvarande firgfoto pa bada sidor av styckforpackningen och eventuell ytterforpack-
ning,

o

aterges pa den Gvre kanten av en styckforpackning och eventuell ytterforpackning och placeras pa samma led som all
annan information pd denna yta av forpackningen; tillfilliga undantag fran skyldigheten om den kombinerade hilso-
varningens placering far tillimpas i medlemsstater dar skattemirken eller nationella identifieringsmarken for skatte-
dndamadl fortfarande ir obligatoriska, pd foljande sitt:

i) 1de fall dir skattemarket eller det nationella identifieringsmarket for skattedndamal sitts fast vid den ovre kanten av
en styckforpackning gjord av kartongmaterial, fir den kombinerade hilsovarningen som ska terges pa den bakre
ytan placeras direkt nedanfor skattemirket eller det nationella identifieringsmarket.

ii) Om en styckforpackning dr gjord av mjukt material, fir medlemsstaterna tilldta att en rektanguldr yta reserveras for
skattemirket eller det nationella identifieringsmérket for skatteindamdl med en hojd pa hogst 13 mm mellan
paketets dvre kant och ytan och den évre dnden av de kombinerade hilsovarningarna.

De undantag som avses i leden i och ii ska tillimpas i tre &r frdn och med den 20 maj 2016; mirkesnamn eller
logotyper fér inte placeras ovanfor hilsovarningarna,

f) reproduceras i enlighet med de format och proportioner och den layout och utformning som faststills av kom-
missionen i enlighet med punkt 3, och

127



Prop. 2016/17:132
Bilaga 1

L 127/20 Europeiska unionens officiella tidning 29.4.2014

@) i friga om styckforpackningar av cigaretter, ha foljande dimensioner:
i) Hojd: minst 44 mm.
i) Bredd: minst 52 mm.

2. De kombinerade hilsovarningarna delas upp i tre uppsittningar pd det sitt som framgar av bilaga II och varje
uppsittning ska anvindas ett givet ar och ska alternera pa rsbasis. Medlemsstaterna ska sikerstilla att varje kombinerad
hilsovarning som kan anvindas under ett givet dr i si hog utstrickning som mojligt visas i samma antal pd varje
varumirke for tobaksvaror.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 27 for att
a) anpassa de varningstexter som fortecknas i bilaga I till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskapen,

b) faststilla och anpassa det bildarkiv som avses i punkt 1a med hinsyn till utvecklingen pd marknaden och inom
vetenskapen.

4. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla tekniska specifikationer, layout, utformning och form for de
kombinerade hilsovarningarna, med beaktande av de olika forpackningsformerna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 11
Mirkning av andra tobaksvaror for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa

1. Medlemsstaterna fir betriffande andra tobaksvaror for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa
medge undantag fran skyldigheten att forse dem med informationstexten i artikel 9.2 och de kombinerade hilsovarningar
som anges i artikel 10. I detta fall ska varje styckférpackning och eventuell ytterforpackning av dessa varor utéver den
allmdnna varning som anges i artikel 9.1 vara forsedd med en av de varningstexter som anges i bilaga I I den allmidnna
varning som anges i artikel 9.1 ska en hanvisning till den rékavvinjningsinformation som avses i artikel 10.1 b ingd.

Den allminna varningen ska aterges pd den mest synliga ytan av styckférpackningen och av eventuell ytterférpackning.

Medlemsstaterna ska se till att varje halsovarning i sd hog utstrackning som moéjligt visas i samma antal pd varje marke av
dessa produkter. Varningstexterna ska dterges pd den nést mest synliga ytan av styckforpackningen och eventuell ytter-
forpackning.

For styckforpackningar med fallbart lock 4r den nist mest synliga ytan den yta som blir synlig ndr forpackningen ar
Oppen.

2. Den allmidnna varning som avses i punkt 1 ska ticka 30 % av den relevanta ytan pd styckférpackningen och
eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska 6kas till 32 % for medlemsstater med tvé officiella sprék och till 35 %
for medlemsstater med mer dn tvd officiella sprak.

3. Den varningstext som avses i punkt 1 ska ticka 40 % av den relevanta ytan pd styckforpackningen och eventuell
ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 45 % for medlemsstater med tvé officiella sprdk och till 50 % for
medlemsstater med mer 4n tva officiella sprak.

4. Om de hilsovarningar som avses i punkt 1 ska dterges pd en yta som ir storre dn 150 cm?, ska varningarna ticka
en yta pi 45cm? Denna yta ska utokas till 48 cm? for medlemsstater med tva officiella sprak och 52,5 cm? for
medlemsstater med mer 4n tva officiella sprak.

5. De hilsovarningar som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Texten med hilsovarningarna ska vara
parallell med huvudtexten pd den yta som reserverats for dessa varningar.
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Hilsovarningarna ska omges av en svart ram med en bredd pd minst 3 mm och hégst 4 mm. Denna ram ska dterges
utanfor den yta som dr reserverad for halsovarningarna.

6. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphiva méjligheten att bevilja undantag
for en viss kategori av de produkter som avses i punkt 1, om det foreligger en betydande férindring av omstindigheterna
enligt en rapport frin kommissionen gillande den berorda produktkategorin.

Artikel 12
Mirkning av rokfria tobaksvaror

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning for rokfria tobaksvaror ska vara férsedd med foljande hilso-
varning:

Denna tobaksvara skadar hilsan och ér beroendeframkallande

2. Den hilsovarning som faststalls i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Texten med hilsovarningarna ska vara
parallell med huvudtexten pd den yta som reserverats for dessa varningar.

Dessutom ska den
a) dterges pd de tvé storsta ytorna pé styckforpackningen och eventuella ytterforpackningar,

b) ticka 30 % av ytorna pa styckforpackningen och eventuell ytterférpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for
medlemsstater med tvd officiella sprak och till 35 % for medlemsstater med mer én tvéd officiella sprak.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i
den hilsovarning som faststills i punkt 1 till den vetenskapliga utvecklingen.

Artikel 13
Produktpresentation

1. Mirkningen av styckférpackningar och eventuella ytterforpackningar eller sjilva tobaksvaran fir inte innehélla
nagon bestdndsdel eller ndgot inslag som

a) marknadsfor en tobaksvara eller uppmuntrar till konsumtion av en sddan genom att skapa en felaktig uppfattning om
varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller utslipp; etiketter far inte innehélla ndgon information om innehallet av
nikotin, tjira eller kolmonoxid i tobaksvaran,

b) antyder att en viss tobaksvara dr mindre skadlig 4n andra eller syftar till att minska effekten av nigot skadligt dmne i
rok eller har vitaliserande, energigivande, likande, foryngrande, naturliga, ekologiska egenskaper eller andra hilso-
missiga eller livsstilsmissiga fordelar,

hinvisar till smak, doft, eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser eller avsaknaden dirav,

o

&

liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

o

antyder att en viss tobaksvara har forbittrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljoférdelar.

2. Styckforpackningarna och eventuell ytterforpackning fir inte antyda ekonomiska fordelar genom att innehélla
tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tvd varor till priset av en eller liknande erbjudanden.

3. De bestdndsdelar och inslag som ar forbjudna enligt punkterna 1 och 2 kan omfatta men &r inte begrinsade till
texter, symboler, namn, varumirken, figurativa eller icke figurativa tecken.
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Artikel 14
Styckforpackningars utseende och innehall

1. Styckforpackningar med cigaretter ska vara ritblocksformade. Styckférpackningar med rulltobak ska vara ritblocks-
formade eller cylinderformade eller ha formen av en pése. En styckforpackning med cigaretter ska innehdlla minst 20
cigaretter. En styckforpackning med rulltobak ska innehélla tobak som inte viger mindre 4n 30 gram.

2. En styckforpackning med cigaretter kan bestd av kartong eller mjukt material och fir inte ha en 6ppning som kan
stingas pa nytt eller dterforslutas efter att den har 6ppnats for forsta gdngen, annat dn ett vikbart lock (flip-top) och ett
fillbart lock som ar fastsatt pd en ask. Nar det giller forpackningar med vikbart lock (flip-top) och ett fillbart lock, far
locket endast vara fistat baktill pa styckforpackningen.

Artikel 15
Sparbarhet

1. Medlemsstaterna ska se till att alla styckférpackningar med tobaksvaror forses med en unik identitetsmarkning. For
att sikerstilla den unika identitetsmérkningens integritet, ska den tryckas eller anbringas pd si sitt att den inte kan
avldgsnas eller utpldnas och inte pd ndgot sitt doljs eller bryts, inbegripet genom skattemirken eller prismérkning eller
nir styckforpackningen oppnas. For tobaksvaror som tillverkas utanfor unionen giller de skyldigheter som faststills i
denna artikel endast de tobaksvaror som ir avsedda for eller slipps ut pd unionsmarknaden.

2. Den unika identitetsméirkningen ska gora det mojligt att faststilla
a) datum och plats for tillverkningen,

b) tillverkningsanliggningen,

¢) vilken maskin som har anvints for tillverkningen av tobaksvarorna,
d) produktionsskiftet eller tillverkningstillfallet,

¢) produktbeskrivningen,

f) den avsedda aterforsaljningsmarknaden,

g) den avsedda leveransvigen,

h) i tillimpliga fall, importoren till unionen,

i) den faktiska leveransvigen frén tillverkning till det forsta terforsiliningsstillet, inklusive alla lageranliggningar som
har anvints samt leveransdatum, leveransens destination, avreseplats och mottagare,

j) identiteten pd alla kopare fran tillverkning till det forsta aterforsiljningsstillet, och

k) faktura, bestillningsnummer och betalningsuppgifter frén alla kopare fran tillverkning till det forsta dterforsiljnings-
stéllet.

3. Uppgifterna i leden a, b, ¢, d, e, f, g och i tillimpliga fall h i punkt 2 ska ingd i den unika identitetsmérkningen.

4. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som omndmns i leden i, j och k i punkt 2 ar elektroniskt
tillgangliga genom en koppling till den unika identitetsmarkningen.

5. Medlemsstaterna ska se till att alla ekonomiska aktorer som ir inblandade i handel med tobaksvaror, frin till-
verkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta dterforsiljningsstillet, registrerar alla styckforpackningar nir de
kommer i deras besittning, alla mellanliggande led och nir styckforpackningarna slutligen limnar deras besittning. Denna
skyldighet far uppfyllas genom mirkning och registrering av aggregerad forpackning, sd som limpor, kartonger f6r limpor
eller lastpallar, under forutsittning att sparning av styckforpackningar fortfarande dr maojlig.
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6. Medlemsstaterna ska sikerstilla att alla fysiska och juridiska personer som deltar i leveranskedjan for tobaksvaror
uppritthaller fullstindiga och korrekta register 6ver samtliga relevanta transaktioner.

7. Medlemsstaterna ska se till att tillverkarna av tobaksvaror tillhandahaller alla ekonomiska aktérer som ér inblandade
i handel med tobaksvaror, fran tillverkaren till den sista ekonomiska aktoren fore det forsta aterforsiljningsstallet,
inbegripet importérer, lageranliggningar och transportforetag, den utrustning som ér nodvindig for att registrera tobak-
svaror som kops, siljs, lagras, transporteras eller hanteras p annat sitt. Den utrustningen ska kunna lidsa och overfora de
registrerade uppgifterna elektroniskt till en datalagringsanliggning i enlighet med punkt 8.

8.  Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importérer av tobaksvaror sluter avtal om datalagring med en
oberoende tredje part, som ska vara vird for datalagringsanliggningen for alla relevanta uppgifter. Datalagringsanligg-
ningen ska vara fysiskt beligen pd unionens territorium. Avtalet och den tredje partens limplighet, sirskilt dennes
oberoende och tekniska kapacitet, samt avtalet fér datalagring, ska godkinnas av kommissionen.

Den tredje partens verksamhet ska vervakas av en extern revisor, som ska foreslds och betalas av tobakstillverkaren och
godkidnnas av kommissionen. Den externa revisorn ska limna in en &rsrapport till de behériga myndigheterna och
kommissionen, med en bedomning av framfér allt eventuella oegentligheter i friga om tillging.

Medlemsstaterna ska sikerstilla att kommissionen, beh6riga myndigheter i medlemsstaterna och den externa revisorn har
full tillgdng till datalagringsanldggningarna. I vederbérligen motiverade fall fir kommissionen eller medlemsstaterna bevilja
tillverkare eller importorer tillging till de lagrade uppgifterna, forutsatt att kommersiellt kinsliga uppgifter pd ett adekvat
sitt forblir skyddade i enlighet med relevant unionsritt och nationell riitt.

9. Registrerade uppgifter ska inte dndras eller raderas av ndgon ekonomisk aktor inblandad i handeln med tobaksvaror.

10.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att personuppgifter endast behandlas i enlighet med de regler och skyddsétgirder
som faststalls i direktiv 95/46/EG.

11.  Kommissionen ska genom genomforandeakter

a) faststilla tekniska standarder for inrittande och drift av det system for spdrning som anges i denna artikel, inbegripet
mirkningen med en unik identitetsmarkning, registreringen, overforingen, behandlingen, lagringen av uppgifter och
tillgdngen till lagrade uppgifter,

b) faststilla tekniska standarder for att se till att de system som anvinds for den unika identitetsmarkningen och
tillhorande funktioner ér fullt forenliga med varandra i hela unionen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

12.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att definiera centrala delar
av det datalagringsavtal som avses i punkt 8 i den hir artikeln, sdsom varaktighet, fornybarhet, nodvindig sakkunskap
eller konfidentialitet inbegripet regelbunden overvakning och utvirdering av dessa avtal.

13.  Punkterna 1-10 ska tillimpas pa cigaretter och rulltobak frin och med den 20 maj 2019 och pa andra tobak-
svaror dn cigaretter och rulltobak fran och med den 20 maj 2024.

Artikel 16
Sikerhetsmirkning

1. Utdver den unika identitetsmirkning som avses i artikel 15 ska medlemsstaterna krava att alla styckforpackningar
med tobaksvaror som slipps ut pd marknaden ar forsedda med en sikerhetsmirkning, som inte kan manipuleras och
som bestdr av en synlig och en osynlig del. Sikerhetsmirkningen ska vara tryckt eller fastsatt, inte kunna avligsnas eller
utpldnas och far inte pd ndgot sitt doljas eller brytas, inbegripet genom skattemarken, prisméirkning eller andra inslag
som krivs enligt lagstiftning.

Medlemsstater som foreskriver skattemdrken eller nationella identifieringsmérken for skatteindamdl fir tillata att de
utnyttjas for sikerhetsmirkningen forutsatt att skattemirkena eller de nationella identifieringsmirkena uppfyller alla
tekniska standarder och funktioner som foreskrivs i denna artikel.
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2. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla tekniska standarder for sikerhetsmirkningen och dess
eventuella alternering, samt anpassa dem till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskap och teknik.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

3. Punkt 1 ska tillimpas pa cigaretter och rulltobak frin och med den 20 maj 2019 och pa andra tobaksvaror in
cigaretter och rulltobak frin och med den 20 maj 2024.

KAPITEL 11T

halk

Tobak for anvindning i munnen, grinsoverskridande distansforsiljning av or och nya tobaksvaror

Artikel 17
Tobak for anvindning i munnen

Medlemsstaterna ska forbjuda utslippandet pd marknaden av tobak for anvindning i munnen utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 151 i anslutningsakten fér Osterrike, Finland och Sverige.

Artikel 18
Grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror

1. Medlemsstaterna fir forbjuda gransoverskridande distansforsljning av tobaksvaror till konsumenter. Medlemssta-
terna ska samarbeta for att forebygga sidan forsdljning. Aterforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distans-
forsiljning av tobaksvaror far inte leverera sidana produkter till konsumenter i medlemsstater dir sidan forsilining har
forbjudits. Medlemsstater som inte forbjuder sddan forsiljning ska kréva att dterforsiljningsstillen som avser att bedriva
grinsoverskridande forsiljning till konsumenter i unionen registrerar sig hos behoriga myndigheter i den medlemsstat dar
aterforsaljningsstéllet ar etablerat och i den medlemsstat dar de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig.
Aterforsiljningsstillen som &r etablerade utanfor unionen ska vara skyldiga att registrera sig hos behoriga myndigheter i
den medlemsstat dir de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig. Alla aterforsiljningsstillen som avser att
bedriva gransoverskridande distansforsiljning ska limna in minst foljande uppgifter till de behériga myndigheterna nir de
registrerar sig:

a) Namn eller foretagsnamn och permanent adress for det verksamhetsstille varifrin tobaksvarorna kommer att till-
handahallas.

b) Startdatum for den verksamhet som innebir erbjudande av grinsoverskridande distansforsilining av tobaksvaror till
konsumenter, genom anvdndning av informationssamhillets tjanster, enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
98/34/EG.

¢) Adress till webbplatsen eller webbplatserna som anviinds for dndamélet och alla relevanta uppgifter for att kunna
identifiera webbplatsen.

2. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ska sikerstilla att konsumenterna har tillgang till forteckningen over
alla dterforséljningsstéllen som ér registrerade hos dem. Nér den forteckningen gors tillginglig ska medlemsstaterna se till
att de regler och skyddsdtgirder som faststills i direktiv 95/46[EG foljs. Aterforsiliningsstillen far slippa ut tobaksvaror
pd marknaden via grinsoverskridande distansforsiljning forst nir de erhdllit bekriftelse pd sin registrering hos den
relevanta behériga myndigheten.

3. Den medlemsstat som ar destinationsland for tobaksvaror som salts via gransoverskridande distansforsaljning far
kriva att det tillhandahallande aterforsaljningsstillet utser en fysisk person som ska ansvara for att kontrollera att
tobaksvarorna, innan de nir konsumenten, dr forenliga med de nationella bestimmelser som har antagits i enlighet
med detta direktiv i den medlemsstat som ar destinationsland, om en sidan kontroll 4r nddvindig for att sikerstilla och
lattare kontrollera att bestimmelserna foljs.
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4. Arerforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distansforsiljning ska anvinda ett dlderkontrollssystem, som
vid tidpunkten for forsdliningen kontrollerar att koparen uppfyller det krav pd ldgsta dlder som foreskrivs enligt den
nationella ritten i den medlemsstat som ir destinationsland. Aterforsiljningsstillet eller den fysiska person som utsetts
enligt punkt 3 ska tillhandahdlla de behoriga myndigheterna i den medlemsstaten en beskrivning av alderskontroll-
systemets detaljer och funktion.

5. Aterforsiljningsstillen ska endast behandla personuppgifter om konsumenten i enlighet med direktiv 95/46/EG och
dessa uppgifter far inte limnas ut till tillverkaren av tobaksvaror eller till foretag som ingér i samma koncern eller till
andra tredje parter. Personuppgifter fir inte anvindas eller 6verforas for andra dndamdl dn det aktuella kopet. Detta galler
ocksd om aterforsiljningsstillet utgor en del av tillverkaren av tobaksvaror.

Artikel 19
Anmilan av nya tobaksvaror

1. Medlemsstaterna ska krava att tillverkare och importérer av nya tobaksvaror gor en anmilan till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna om en sddan produkt som de avser att slippa ut pd den berorda nationella marknaden.
Anmilan ska limnas i elektroniskt format sex manader innan varan dr avsedd att slippas ut pd marknaden. Den ska
atfoljas av en detaljerad beskrivning av den berérda nya tobaksvaran liksom bruksanvisningar och uppgifter om ingre-
dienser och utslidpp enligt artikel 5. Tillverkare och importérer som gor en anmélan om en ny tobaksvara ska ocksa forse
de behoriga myndigheterna med

a) tillgidngliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet, beroendeframkallande egenskaper och attraktions-
kraft, sarskilt nir det galler dess ingredienser och utslipp,

b) tillgdngliga studier med sammanfattningar och kommentarer och marknadsundersokningar av preferenserna hos olika
konsumentgrupper, diribland ungdomar och nuvarande rokare,

¢) annan tillginglig och relevant information, inklusive en analys av riskerna och férdelarna med varan, de forvintade
effekterna vad giller avbrytande av konsumtionen av tobak, de forvintade effekterna vad giller piborjande av
konsumtionen av tobak och forvintade konsumentreaktioner.

2. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importorer av nya tobaksvaror till sina behoriga myndigheter 6ver-
lamnar alla nya eller uppdaterade uppgifter om de studier, undersokningar och annan information som avses i punkt
1 a—c. Medlemsstaterna fir kriva att tillverkare eller importorer av nya tobaksvaror utfor ytterligare undersokningar eller
lamnar ytterligare information. Medlemsstaterna ska gora alla uppgifter som tagits emot enligt denna artikel tillgdngliga
for kommissionen.

3. Medlemsstaterna fir infora ett system for godkidnnande av nya tobaksvaror Medlemsstaterna far ta ut en propor-
tionell avgift av tillverkare och importérer for det godkinnandet.

4. Nya tobaksvaror som slipps ut pd marknaden ska uppfylla kraven i detta direktiv. Vilka bestimmelser i detta
direktiv som tillimpas p& de nya tobaksvarorna beror pd om dessa produkter omfattas av definitionen av en rokfri
tobaksvara eller tobaksvara for rokning.

AVDELNING III
ELEKTRONISKA CIGARETTER OCH ORTPRODUKTER FOR ROKNING
Artikel 20
Elektroniska cigaretter

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare endast slipps ut pd marknaden
om de ar forenliga med detta direktiv och all annan relevant unionslagstiftning.
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Detta direktiv dr inte tillimpligt pd elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare som omfattas av kravet pa ett
godkinnande enligt direktiv 2001/83/EG eller kraven som anges i direktiv 93/42/EEG.

2. Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och péafyllningsbehllare ska till de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna géra en anmilan om alla sidana produkter som de avser att slippa ut pd marknaden. Anmilan ska
ldmnas i elektroniskt format sex ménader innan produkten ir avsedd att slippas ut pd marknaden. For elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehéllare som slappts ut pd marknaden foére den 20 maj 2016 ska anmilan limnas inom sex
mdnader efter det datumet. En ny anmilan ska limnas in for varje visentlig dndring av produkten.

Anmilan ska, beroende pd om produkten ir en elektronisk cigarett eller en péfyllningsbehallare, innehalla foljande
uppgifter:

£

Tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk eller fysisk person inom unionen och i tillimpliga fall
importoren till unionen.

b) En forteckning 6ver alla ingredienser som ingdr i produkten och de utslipp som sker till f6ljd av anvindningen av
produkten, uppdelad pd varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter.

¢) Toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och utsldpp, dven vid upphettning, sirskilt betrdffande deras
effekter pd konsumenternas hilsa vid inandning och med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande
effekter.

d) Information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion under forhllanden som 4r normala eller som
rimligen kan forutses.

o

En beskrivning av produktens bestindsdelar som i férekommande fall inbegriper den elektroniska cigarettens eller
péfyllningsbehéllarens 6ppnings- och péfyllningsmekanism.

f) En beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar serietillverkning, och en forsikran om att till-
verkningsprocessen ir forenlig med kraven i denna artikel.

©

En f6rsikran om att tillverkaren och importoren tar fullt ansvar for produktens kvalitet och sikerhet nir den slapps ut
pd marknaden och anviinds under forhallanden som ir normala eller som rimligen kan forutses.

Om medlemsstaterna anser att de uppgifter som limnats in dr ofullstindiga har de ritt att begira att uppgifterna
kompletteras.

Medlemsstaterna fir ta ut proportionella avgifter av tillverkarna och importérerna for att ta emot, lagra, hantera, och
analysera de uppgifter som limnats till dem.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att

a) vitskor som innehdller nikotin endast slipps ut pd marknaden i dndamélsenliga pafyllningsbehillare som inte Gver-
stiger 10 ml, i elektroniska engéngscigaretter eller i engdngspatroner och att patronerna eller tankarna inte Gverstiger
2 ml,

b) vitskan som innehéller nikotin inte innehéller mer nikotin 4n 20 mg/ml,

vitskan som innehdller nikotin inte innehdller sidana tillsatser som fortecknas i artikel 7.6,

o

&

endast ingredienser med hog renhet anvinds vid framstillningen av vitskan som innehéller nikotin. Endast spir av
andra dmnen én de ingredienser som avses i punkt 2 andra stycket led b i denna artikel far forekomma upp till
detektionsgrinsen om det tekniskt sett inte gar att undvika dessa spar under tillverkningen,
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¢) med undantag for nikotin anvinds endast ingredienser som inte utgor en risk for ménniskors hilsa i uppvirmd eller
ouppvirmd form i vitskan som innehaller nikotin,

f) elektroniska cigaretter avger nikotindoser pd en jimn nivd under normala anvindningsforhéllanden,

elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare 4r barn- och manipulationssikra, 4r skyddade mot skador och lickage
och har en mekanism som sikerstiller pafyllning utan lickage.

©

4. Medlemsstaterna ska sikerstalla att:

a) styckforpackningar for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare innehaller en bipacksedel med
i) bruks- och férvaringsanvisning for produkten med omnimnande om att produkten inte rekommenderas for
ungdomar och icke-rokare,
i) kontraindikationer,
iii) varningar for specifika riskgrupper,
iv) eventuella skadliga effekter,
v) beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och
vi) kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en juridisk eller fysisk kontaktperson inom unionen.
b) styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

. innehéller en forteckning over alla ingredienser som ingdr i produkten i fallande viktordning samt uppgift om
innehdll av nikotin i produkten och fordelningen per dos, satsnumret och en rekommendation om att forvara
produkten utom rickhdll for barn,

. utan att det paverkar tillimpningen av led i i det hir ledet, inte innehaller sddana bestindsdelar eller inslag som
avses i artikel 13 med undantag for artikel 13.1 a och ¢ vad giller uppgifter om nikotininnehall och smaktillsatser,
och

iii.

innehéller en av foljande hilsovarningar:

Denna produkt innehdller nikotin som ar ett mycket beroendeframkallande @mne. Den rekommenderas inte for
icke-rokare.

eller
Denna produkt innehéller nikotin som ir ett mycket beroendeframkallande dmne.
Medlemsstaterna ska faststilla vilken av dessa hilsovarningar som ska anvéndas,
c. hilsovarningar uppfyller de krav som anges i artikel 12.2.

5. Medlemsstaterna ska se till att

&

kommersiella meddelanden inom informationssamhallets tjdnster, i pressen och andra tryckta publikationer, vars syfte
eller direkta eller indirckta effekt ar att frimja elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare ar forbjudna, med
undantag for publikationer avsedda uteslutande for personer som &r yrkesverksamma inom handeln med elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehllare och for publikationer som trycks och publiceras i tredjelinder, nér dessa publika-
tioner inte huvudsakligen 4r avsedda for unionsmarknaden,

b) kommersiella meddelanden i radion, vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ar att frimja elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehéllare, r forbjudna,
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¢) alla former av offentliga eller privata bidrag till radioprogram, i syfte att direkt eller indirekt frimja elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehéllare, dr forbjudna,

d) alla former av offentliga eller privata bidrag till ndgot evenemang, nagon verksamhet eller enskild person, som har som
syfte eller direkt eller indirekt effekt att frimja elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare och involverar eller dger
rum i flera medlemsstater eller pa annat sitt har grinsoverskridande effekter, ar forbjudna,

e) audiovisuella kommersiella meddelanden pé vilka Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/13/EU (') dr tillimpligt
dr forbjudna for elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare.

6.  Artikel 18 i detta direktiv ar tillimpligt pd gransoverskridande distansforsiljning av elektroniska cigaretter och
péfyllningsbehallare.

7. Medlemsstaterna ska krava att tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare drligen
for de behoriga myndigheterna ligger fram

i) fullstindiga uppgifter om forsiljningsvolym, uppdelade pa varumirke och produktsort,

i) uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet unga manniskor, icke-rékare och de viktigaste
typerna av nuvarande konsumenter,

iii) det sitt pd vilket produkterna siljs, och

iv) sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknadsundersokningar om ovanstdende, med en éversittning
till engelska.

Medlemsstaterna ska overvaka marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och péafyllningsbehllare, inbegripet even-
tuella beldgg for att anvindningen av dem fungerar som inkorsport till nikotinberoende och slutligen traditionell tobaks-
konsumtion f6r unga manniskor och icke-rokare.

8. Medlemsstaterna ska sakerstilla att de uppgifter som mottas enligt punkt 2 offentliggors pa en webbplats. Medlems-
staterna ska vederborligen ta hinsyn till behovet av att skydda foretagshemligheter nir de offentliggor de uppgifterna.

Medlemsstaterna ska pa begiran gora all information som mottas enligt denna artikel tillginglig for kommissionen och
for andra medlemsstater. Medlemsstaterna och kommissionen ska sikerstilla att foretagshemligheter och andra konfiden-
tiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

9. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare, importérer och distributorer av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare upprittar och uppritthéller ett system for att samla in information om alla misstinkta skadliga effekter som
dessa produkter har pd ménniskors hilsa.

Om ndgon av dessa ekonomiska aktorer skulle anse eller ha skil att formoda att de elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehallare som aktdren har i sin besittning, och som ir avsedda att slippas ut pd marknaden eller slipps ut pd
marknaden, inte dr sdkra eller av god kvalitet eller pd annat sitt inte dr forenliga med detta direktiv, ska den ekonomiska
aktoren omedelbart vidta de korrigerande dtgéirder som dr nodvindiga for att den berérda produkten ska bli forenlig med
detta direktiv, dra tillbaka eller 4terkalla den, beroende pd vad som ir tillimpligt. I sidana fall ska den ekonomiska
aktoren ocksd vara skyldig att omedelbart underritta marknadsévervakningsmyndigheterna i de medlemsstater dir pro-
dukten gors tillginglig eller dr avsedd att goras tillganglig, och ge detaljerade uppgifter, sirskilt om risker fér manniskors
hilsa och sikerhet och eventuella korrigerande atgérder som har vidtagits samt om resultaten av dessa korrigerande
atgarder.

Medlemsstaterna fir ocksd begira ytterligare information av de ekonomiska aktorerna, exempelvis om sikerhets- och
kvalitetsaspekter eller eventuella skadliga effekter av elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehallare.

10.  Kommissionen ska till Europaparlamentet och rddet 6verlimna en rapport om potentiella risker for folkhalsan i
samband med anvindningen av péfyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj 2016 och darefter vid behov.

(") Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om samordning av vissa bestimmelser som faststills i
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om tillhandahéllande av audiovisuella medietjinster (direktiv om audiovisuella medie-
tianster) (EUT L 95, 15.4.2010, s. 1).
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11.  Nir det giller elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare som ér forenliga med kraven i denna artikel fir en
behorig myndighet, om den konstaterar eller har rimliga skl att tro att specifika elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behallare eller en typ av elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare kan utgéra en allvarlig risk for ménniskors hilsa,
vidta limpliga provisoriska atgirder. Den ska omedelbart underritta kommissionen och de behériga myndigheterna i
andra medlemsstater om de dtgirder som vidtagits och ska oversinda eventuella underlag. Kommissionen ska s snart
som mojligt efter det att den har mottagit de uppgifterna avgéra huruvida den provisoriska dtgdrden dr berittigad.
Kommissionen ska underritta den berorda medlemsstaten om sina slutsatser for att gora det mojligt for medlemsstaten
att vidta lampliga uppfoljningsatgarder.

Nir utsldppandet pd marknaden av en specifik elektronisk cigarett eller péfyllningsbehallare eller en typ av elektronisk
cigarett eller pafyllningsbehdllare genom tillimpning av forsta stycket i denna punkt, har forbjudits p& vederborligen
motiverade grunder av minst tre medlemsstater ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 27 for att utvidga ett sidant forbud till att omfatta alla medlemsstater, om ett en sddan utvidgning dr motiverad
och proportionell.

12.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att anpassa lydelsen for
hilsovarningen i punkt 4 b i den hir artikeln. Nir kommissionen anpassar en hilsovarning ska den se till att den dr
faktabaserad.

13.  Kommissionen ska genom genomforandeakter anta ett gemensamt format for anmilan enligt punkt 2 och de
tekniska standarderna for pafyllningsmekanismen i punkt 3 g.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 21
Ortprodukter for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning med ortprodukter for rokning ska vara forsedd med foljande
hilsovarning:

Att roka denna produkt skadar din hilsa.

2. Denna hilsovarning ska tryckas pd fram- och baksidans yttre yta pa styckforpackningen och pd eventuell ytter-
forpackning.

3. Hilsovarningen ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Den ska ticka 30 % av omrddet av den motsvarande ytan pd
styckforpackningen och pd eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater med tvéd
officiella sprak och till 35 % f6r medlemsstater med mer dn tvd officiella sprik.

4. Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar av 6rtprodukter for rokning far inte innehélla ndgra delar eller
inslag som anges i artikel 13.1a, b och d eller ndgot pastiende om att produkten saknar tillsatser eller smaktillsatser.

Artikel 22
Rapportering av ingredienser i ortprodukter for rokning

1. Medlemsstaterna ska krava att tillverkare och importorer av ortprodukter for rokning till sina behériga myndigheter
lamnar in en forteckning 6ver alla ingredienser som anvinds vid tillverkningen av sddana produkter, uppdelad pd
varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter. Tillverkare eller importorer ska ocksd underritta de behériga myndig-
heterna i de berorda medlemsstaterna néir en produkts sammansittning dndras p s sitt att det paverkar de uppgifter
som ldmnats enligt denna artikel. De uppgifter som foreskrivs i denna artikel ska limnas in innan en ny eller modifierad
ortprodukt for rokning slipps ut pd marknaden.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de uppgifter som limnas i enlighet med punkt 1 offentliggdrs pa en webbplats.
Medlemsstaterna ska ta vederbérlig hinsyn till behovet av att skydda uppgifter som utgér foretagshemligheter nir de gor
de uppgifterna tillgingliga for allmidnheten. De ekonomiska aktorerna ska ange exakt vilka uppgifter som de anser utgor
en foretagshemlighet.
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AVDELNING IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 23
Samarbete och genomforande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importérer av tobaksvaror och relaterade produkter forser de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna och kommissionen med fullstindiga och riktiga uppgifter som krivs enligt detta
direktiv och inom de tidsfrister som anges i direktivet. Skyldigheten att tillhandahélla de uppgifter som kravs faller i
forsta hand pa tillverkaren om denne ér etablerad i unionen. Det ar i forsta hand importoren som ska vara skyldig att
tillhandahélla de uppgifter som krivs om tillverkaren &r etablerad i ett tredjeland och importéren ar etablerad i unionen.
Om savil tillverkaren som importéren ar etablerade i ett tredjeland ska de gemensamt vara skyldiga att tillhandahélla de
uppgifter som kravs.

2. Medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter som inte uppfyller kraven i detta direktiv,
inbegripet de genomforandeakter och delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte slipps ut pd marknaden. Medlems-
staterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter inte slipps ut pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter
som anges i detta direktiv inte dr uppfyllda.

3. Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner som ir tillimpliga pd 6vertridelser av nationella bestimmelser som har
antagits i enlighet med detta direktiv och ska vidta de dtgirder som krdvs for att se till att dessa sanktioner verkstills.
Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. Ekonomiska administrativa sanktioner som kan inforas
vid avsiktliga vertridelser fir vara sddana att de uppviger den ekonomiska fordel som efterstrivats genom 6vertridelsen.

4. Behoriga myndigheter i medlemsstaterna ska samarbeta med varandra och med kommissionen for att se till att detta
direktiv tillimpas och verkstills korrekt och ska till varandra Gversinda all information som krivs for en enhetlig till-
ldmpning av detta direktiv.

Artikel 24
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte av skil som ror de fragor som regleras genom detta direktiv, och med forbehéll for vad
som foreskrivs i punkterna 2 och 3 i denna artikel, forbjuda eller begrinsa utslippande pd marknaden av tobaksvaror
eller relaterade produkter som uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas ritt att behdlla eller infora ytterligare krav, tillimpliga pa alla
produkter som slipps ut pd marknaden, nir det giller standardiseringen av forpackningen av tobaksvaror om detta ir
motiverat av folkhalsoskil, med beaktande av den hoga skyddsnivd for folkhilsan som uppnds genom detta direktiv.
Sddana atgdrder ska vara proportionella och fir inte utgdra ett medel fér godtycklig diskriminering eller medféra en
fortickt begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna. Dessa dtgdrder ska anmilas till kommissionen tillsammans med
skilen for att behalla eller infora dem.

3. En medlemsstat fir dven forbjuda en viss tobakskategori eller relaterade produkter med hinvisning till specifika
forhallanden i denna medlemsstat och under forutsittning att bestimmelserna &r motiverade med hinsyn till behovet av
att skydda folkhalsan, med beaktande av den hoga skyddsniva for folkhilsan som uppnds genom detta direktiv. Sddana
nationella bestimmelser ska anmilas till kommissionen tillsammans med skilen for att infora dem. Kommissionen ska
inom sex manader efter att ha mottagit anmilan enligt denna punkt godkinna eller underkdnna de nationella bestdm-
melserna efter att, med beaktande av den hoga skyddsnivd for folkhilsan som uppnds genom detta direktiv, ha kont-
rollerat om dessa bestimmelser 4r motiverade, nédvindiga och stdr i proportion till sitt syfte och om de utgér ett medel
for godtycklig diskriminering eller innebir en fortickt begrinsning av handeln mellan medlemsstaterna. Om kommis-
sionen inte fattar ndgot beslut inom denna period pd sex médnader ska de nationella bestimmelserna anses vara godkanda.
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Artikel 25
Kommittéforfarande

1.  Kommissionen ska bitriddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska det forfarandet avslutas utan resultat om,
inom tidsfristen for att avge yttrandet, kommitténs ordférande sa beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamo-
terna sd begir.

4. Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

Artikel 26
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse de behoriga myndigheter som ska ansvara for genomférandet och verkstillandet av de skyl-
digheter som foreskrivs i detta direktiv inom tre manader frdn den 20 maj 2016. Medlemsstaterna ska utan dréjsmal
informera kommissionen om dessa behoriga myndigheters identitet. Kommissionen ska offentliggora den informationen i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 27
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6,
12.3, 15.12, 20.11 och 20.12 ska ges till kommissionen fér en period av fem ar frin den 19 maj 2014. Kommissionen
ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio mdanader fore utgdngen av perioden av fem &r.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europa-
parlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12,
20.11 och 20.12 fir ndr som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebir att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphér att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten
av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 3.2, 3.4, 4.3, 4.5, 7.5, 7.11, 7.12, 9.5, 10.3, 11.6, 12.3, 15.12, 20.11
och 20.12 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd mdnader frin den dag dd akten delgavs Europaparlamentet och ridet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer
att invidnda. Denna period ska forlingas med tvd médnader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ.
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Artikel 28
Rapportering

1. Senast fem d&r efter den 20 maj 2016, och direfter vid behov, ska kommissionen 6verlimna en rapport till
Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om tillimpningen av
detta direktiv.

Vid utarbetandet av rapporten ska kommissionen bitridas av vetenskapliga och tekniska experter for att fa tillgéng till alla
noédvindiga uppgifter.

2. Irapporten ska kommissionen sirskilt ange vilka inslag i direktivet som bér ses dver eller dndras med hinsyn till ny
vetenskaplig och teknisk utveckling, inbegripet utvecklingen av internationellt dverenskomna regler och standarder for
tobaksvaror och relaterade produkter. Kommissionen ska dgna sirskild uppmirksamhet &t

a) de erfarenheter som gjorts med avseende pd utformningen av forpackningsytor som inte omfattas av det har direktivet
med beaktande av den nationella, internationella, rittsliga, ekonomiska och vetenskapliga utvecklingen,

<

marknadsutvecklingen for nya tobaksvaror, med bland annat hinsyn till anmélningar som den mottagit i enlighet med
artikel 19,

o

marknadsutveckling som utgér en betydande forandring av omstindigheterna,

&

genomforbarheten, nyttan och de méjliga verkningarna av ett europeiskt system for regleringen av ingredienserna i
tobaksvaror, inbegripet upprittandet av en forteckning pa unionsnivd Gver ingredienser som far anvindas eller fore-
komma i eller tillsittas tobaksvaror, med beaktande av bland annat den information som samlats in i enlighet med
artiklarna 5 och 6,

°

marknadsutvecklingen for cigaretter med en diameter som dr mindre dn 7,5 mm och konsumenternas uppfattning om
dessa cigaretters skadlighet samt deras vilseledande karaktir,

f) genomférbarheten, nyttan och de méjliga verkningarna av en unionsdatabas som innehéller insamlade uppgifter om
ingredienser i och utslipp frin tobaksvaror, i enlighet med artiklarna 5 och 6,

g) marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare bland annat med avseende pa den infor-
mation som samlats in i enlighet med artikel 20, diribland om antalet ungdomar och icke-rokare som bérjar
konsumera dessa produkter liksom dessa produkters inverkan pd anstringningar att avbryta konsumtionen samt de
atgdrder som medlemsstaterna har vidtagit vad giller smaker,

h) marknadsutvecklingen och konsumenternas preferenser ifrdga om vattenpiptobak med sarskild inriktning pad smaker.

Medlemsstaterna ska bistd kommissionen och forse den med all den tillgingliga information som krivs for att genomfora
utvirderingen och utarbeta rapporten.

3. Rapporten ska foljas upp med forslag till dndring av detta direktiv som kommissionen bedémer nédvindiga i syfte
att anpassa det, i den omfattning som dr nodvandig for att den inre marknaden ska fungera smidigt, till utvecklingen pd
omrédet for tobaksvaror och relaterade produkter, och for att beakta ny utveckling som grundar sig pd vetenskapliga
fakta och vetenskaplig utveckling som giller internationellt 6verenskomna standarder for tobaksvaror och relaterade
produkter.

Artikel 29
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sitta i kraft de bestimmelser i lagar och andra forfattningar som ir nodvindiga for att folja
detta direktiv senast den 20 maj 2016. De ska genast overlimna texterna till dessa bestimmelser till kommissionen.

Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 20 maj 2016, utan att artiklarna 7.14, 10.1 e, 15.13
och 16.3 paverkas.
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2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller tf6ljas av en
sddan hanvisning nir de offentliggors. De ska dven innehalla en uppgift om att hidnvisningar i befintliga lagar och andra
forfattningar till det direktiv som upphivs genom det hir direktivet ska anses som hinvisningar till det hir direktivet.
Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras ska medlemsstaterna sjilva
utfirda.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen overlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Attikel 30
Overgéngsbestimmelse

Medlemsstaterna fér tillita att fljande produkter, som inte uppfyller kraven i detta direktiv, slipps ut p& marknaden till
och med den 20 maj 2017:

a) Tobaksvaror som tillverkats eller 6vergtt till fri omsittning och som dr mirkta i enlighet med direktiv 2001/37/EG
fore den 20 maj 2016.

b) Elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare som tillverkas eller 6vergar till fri omsittning fore den 20 november

2016.
) Ortprodukter for rokning som tillverkas eller dvergar till fri omséttning fore den 20 maj 2016.
Artikel 31
Upphivande

Direktiv 2001/37/EG ska upphora att gilla med verkan frin och med den 20 maj 2016 utan att det paverkar medlems-
staternas skyldigheter nir det giller tidsfristen for inférlivande med nationell ritt av det direktivet.

Hinvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hanvisningar till det hir direktivet och ska lisas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga III till det har direktivet.

Artikel 32
Ikrafttridande

Detta direktiv trider i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 33
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 3 april 2014.
Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
FORTECKNING OVER VARNINGSTEXTER
(som avses i artiklarna 10 och 11.1)
1. Rokning dr orsaken till 9 av 10 fall av lungcancer
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. Rokning orsakar mun- och halscancer

. Rokning skadar lungorna

. Rokning orsakar hjartinfarkt

. Rokning orsakar stroke och funktionsnedsattningar
. Rokning ger fortrangningar i blodkarlen

. Rokning 6kar risken for blindhet

. Rokning skadar tinderna och tandkottet

. Rokning kan déda ditt ofédda barn

. Rok skadar dina barn, din familj och dina vinner
. Barn till rokare roker oftare sjilva

. Sluta roka nu — lev vidare for dina nira och kira
. Rokning minskar fruktsamheten

. Rokning okar risken for impotens
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BILAGA 11

BILDARKIV
(SOM AVSES I ARTIKEL 10.1)

[Ska faststillas av kommissionen i enlighet med artikel 10.3 b.]
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L 127[36

Europeiska unionens officiella tidning

29.4.2014

BILAGA 11
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2001/37/EG Detta direktiv

Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 Artikel 2
Artikel 3.1 Artikel 3.1
Artikel 3.2 och 3.3 —
Artikel 4.1 Artikel 4.1
Artikel 4.2 Artikel 4.2
Artikel 4.3-4.5 _
Artikel 5.1 -
Artikel 5.2 a Artikel 9.1
Artikel 5.2 b Artikel 10.1 a och 10.2, Artikel 11.1
Artikel 5.3 Artikel 10.1
Artikel 5.4 Artikel 12

Artikel 5.5 forsta stycket

Artikel 5.5 andra stycket
Artikel 5.6 a

Artikel 5.6 b

Artikel 5.6 ¢

Artikel 5.6 d

Artikel 5.6 e

Artikel 5.7

Artikel 5.8
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Artikel 9.3 femte stycket,
Artikel 11.2 och 11.3
Artikel 12.2 b

Artikel 11.4

Artikel 9.4 a

Artikel 9.4 b
Artikel 8.6 och artikel 11.5 andra stycket
Artikel 8.1

Artikel 8.3 och 8.4
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Bilaga 1
29.4.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 127/37
Direktiv 2001/37/EG Detta direktiv
Artikel 5.9 forsta stycket Artikel 15.1 och 15.2
Artikel 5.9 andra stycket Artikel 15.11
Artikel 6.1 forsta stycket Artikel 5.1 forsta stycket
Artikel 6.1 andra stycket Artikel 5.2 och 5.3
Artikel 6.1 tredje stycket —
Artikel 6.2 Artikel 5.4
Artikel 6.3 och 6.4 —
Artikel 7 Artikel 13.1 b
Artikel 8 Artikel 17
Artikel 9.1 Artikel 4.3
Artikel 9.2 Artikel 10.2 och 10.3 a
Artikel 9.3 Artikel 16.2
Artikel 10.1 Artikel 25.1
Artikel 10.2 och 10.3 Artikel 25.2
Artikel 11 forsta och andra styckena Artikel 11 tredje stycket
Artikel 11 fjarde stycket Artikel 28.1 forsta och andra styckena
Artikel 28.2 forsta stycket Artikel 28.3
Artikel 12 —
Artikel 13.1 Artikel 24.1
Artikel 13.2 Artikel 24.2
Artikel 13.3 —
Artikel 14.1 forsta stycket Artikel 29.1 forsta stycket
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Dircktiv 2001/37[EG

Detta direktiv

Artikel 14.1 andra stycket

Artikel 14.2 och 14.3

Artikel 14.4

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Bilaga I (Forteckning over kompletterande varningstexter)

Bilaga II (Tidsfrister for inforlivande och genomférande av
de upphivda direktiven)

Bilaga III (Jamforelsetabell)

Artikel 29.2
Artikel 30 a
Artikel 29.3
Artikel 31
Artikel 32
Artikel 33

Bilaga I (Forteckning over varningstexter)

Bilaga Il (Jamforelsetabell)




Sammanfattning av utredningens promemoria —
Genomforande av tobaksproduktdirektivets
bestimmelser om e-cigaretter

I promemorian limnas forslag till de lagéndringar som behdvs for att
genomfora bestdmmelserna om elektroniska cigaretter i EU:s tobaks-
produktdirektiv (2014/40/EU). Vidare foreslas en reglering av bl.a. han-
deln med sadana produkter. Regleringen innefattar bl.a. bestimmelser
om aldersgrins, anmédlningsskyldighet vid forséljning, tillsyn och straff-
ansvar. Forslagen foreslds i huvudsak genomforas i en ny lag om elek-
troniska cigaretter. Dartill foreslas vissa dndringar i radio- och tv-lagen
(2010:696) och lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid
Sveriges grans mot ett annat land inom Europeiska unionen.

Prop. 2016/17:132
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Utredningens lagforslag

Forslag till lag om elektroniska cigaretter (2016:000)

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om
1. produkter som kan anvidndas for konsumtion av nikotinanga via ett
munstycke, eller bestandsdel av den produkten, inbegripet en patron, en
tank och anordningen utan patron eller tank (elektroniska cigaretter), och
2. behallare som innehéller vétska som innehéller nikotin och som kan
anvindas for att fylla pa en elektronisk cigarett (pafyllningsbehallare).

2 § Denna lag ska inte tillimpas pa

1. lakemedel eller medicintekniska produkter som omfattas av krav pa
godkinnande enligt lidkemedelslagen (2015:315) eller lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter, eller

2. produkter som dr klassificerade som narkotika enligt narkotika-
strafflagen (1968:64) eller som hélsofarliga varor enligt lagen (1999:42)
om forbud mot vissa hilsofarliga varor.

For elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som innehéller
tobak ska bestimmelserna i tobakslagen (1993:581) tillampas i stillet for
bestimmelserna i denna lag.

3 § I fraga om elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som é&r
avsedda for konsumenter eller som kan antas komma att anvidndas av
konsumenter géller ockséd produktsikerhetslagen (2004:451).

Forhandsanmailan

4 § Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter eller péfyll-
ningsbehéllare ska till Folkhdlsomyndigheten anmila alla sadana pro-
dukter som de avser att sldppa ut pa marknaden.

Anmélan ska ldmnas i elektroniskt format senast sex ménader innan
produkten dr avsedd att sldppas ut pa marknaden. En ny anmélan ska
lamnas in for varje vasentlig dndring av produkten.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte i ndrings-
verksamhet tillhandahéllas konsumenter pa marknaden om anmélan
enligt forsta och andra styckena inte har gjorts.

Produktinnehall och utformning

5 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som inte uppfyller de
foreskrifter om innehall och utformning som meddelats med stod av 44 §
2 far inte tillhandahéllas konsumenter p&4 marknaden.

Bipacksedel

6 § Styckforpackningar till elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behéllare ska innehalla en bipacksedel.



Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behéllare ansvarar for att styckforpackningar till sédana produkter inne-
haller en bipacksedel.

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyll-
ningsbehéllare saknar bipacksedel far produkten inte tillhandahallas
konsumenter pa marknaden. Detsamma géller om bipacksedeln inte upp-
fyller de foreskrifter om dess innehdll och utformning som har meddelats
med stod av 44 § 3 eller om innehallet &r uppenbart oriktigt.

Innehallsdeklaration

7 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare
ska forses med en innehallsdeklaration.

Tillverkare och importdrer ansvarar for att forpackningar till elektro-
niska cigaretter och pafyllningsbehéllare forses med en innehallsdeklara-
tion.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyllnings-
behéllare saknar innehallsdeklaration far produkten inte tillhandahéllas
konsumenter pad marknaden. Detsamma géller om innehéllsdeklarationen
inte uppfyller de foreskrifter om innehdll och utformning som har med-
delats med stdd av 44 § 4 eller om innehallet &r uppenbart oriktigt.

Produktpresentation

8 § Mirkningen pa elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare, eller
pa séddana produkter forpackningar, far inte

1. antyda att en viss elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare ar
mindre skadlig &n andra sddana produkter,

2. innehélla information om halten av tjira eller kolmonoxid i pro-
dukten,

3. likna ett livsmedel eller kosmetisk produkt,

4. antyda att en viss produkt har miljofordelar, eller

5. hénvisa till tillsatser, eller avsaknad av sddana, utom vad avser
smaktillsatser.

Hilsovarning

9 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
som &r avsedda att tillhandahallas konsumenter pa marknaden ska forses
med en hélsovarning.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behéllare ansvarar for att forpackningar till sddana produkter forses med
en hélsovarning.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en péfyllnings-
behallare saknar hélsovarning fir produkten inte tillhandahallas konsu-
menter pd marknaden. Detsamma géller om hélsovarningen inte upp-
fyller de foreskrifter om utformningen av varningen som har meddelats
med stdd av 43 §.

Prop. 2016/17:132
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10 § En néringsidkare far inte marknadsfora elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehéllare till konsumenter

1. inom informationssamhéllets tjanster, och

2. 1 ljudradiosdndningar, tv-sindningar eller bestéll-tv som omfattas av
radio- och tv-lagen (2010:696).

Med undantag for marknadsforing genom kommersiella annonser
giéller forbudet i forsta stycket inte marknadsforing i dverforingar eller
tekniska upptagningar pa vilka yttrandefrihetsgrundlagen é&r tillaimplig.

11 § En néringsidkare som marknadsfor elektroniska cigaretter eller pa-
fyllningsbehallare till konsumenter far inte anvinda kommersiella annon-
ser i periodiska skrifter eller andra jadmforbara skrifter pa vilka tryckfri-
hetsforordningen ér tillamplig.

Sponsring

12 § Tillverkare, partihandlare och importorer av elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehallare far inte sponsra ett evenemang eller en verk-
samhet dit allmédnheten har tilltrdde eller som kan antas fa granséver-
skridande effekt, om sponsringen kan antas medfora att avsittningen av
produkterna framjas.

Rapportering av forsiljningsvolymer m.m.

13 § Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehallare ska varje ar till Folkhdlsomyndigheten ldmna in

1. fullstindiga uppgifter om forsdljningsvolym, uppdelade pa varu-
mérke och produktsort,

2. uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet
unga méanniskor, ickerdkare och de viktigaste typerna av nuvarande kon-
sumenter,

3. uppgifter om det sétt pa vilket produkterna séljs, och

4. sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknads-
unders6kningar om ovanstaende, med en dverséttning till engelska.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte i ndrings-
verksamhet tillhandahallas konsumenter pa marknaden om rapporterings-
skyldigheten enligt forsta stycket inte har fullgjorts.

Produktkontroll

14 § Tillverkare, importdrer och distributorer av elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehallare ska uppritta och uppritthélla ett system for att
samla in information om alla misstinkta skadliga effekter som dessa
produkter har pa ménniskors hélsa.

Information enligt forsta stycket ska pa begiran ldmnas till Folkhélso-
myndigheten.

15 § Om en tillverkare, importor eller distributdr av elektroniska ciga-
retter eller pafyllningsbehéllare skulle anse, eller ha skil att anta, att en



sddan produkt inte &r séker, av god kvalitet eller pa annat sétt inte &r for- Prop. 2016/17:132
enlig med denna lag, ska han eller hon omedelbart Bilaga 3
1. vidta de korrigerande atgarder som ar nddvandiga for att den berorda
produkten ska bli férenlig med denna lag,
2. dra tillbaka produkten, eller
3. aterkalla produkten.
Nér en atgérd enligt forsta stycket vidtas ska Folkhdlsomyndigheten
omedelbart underréttas om produktens brister, vilken &tgird som vid-
tagits och resultaten av atgérden.

Aldersgriins

16 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte sdljas eller
pa annat sitt ldmnas ut i niringsverksamhet till den som inte har fyllt
18 &r. Den som lamnar ut sddana produkter ska forvissa sig om att mot-
tagaren har uppnatt denna alder.

Om det finns sérskild anledning att anta att en elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehallare dr avsedd att lamnas Gver till ndgon som inte har
fyllt 18 &r far produkten inte ldmnas ut.

P& varje forsdljningsstille for elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behallare ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med information
om forbudet mot att sélja eller limna ut sddana produkter till den som
inte har fyllt 18 éar.

17 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare som siljs till kon-
sumenter ska tillhandahallas pa ett sddant sétt att det géar att kontrollera
mottagarens alder. Detta géller 4ven nér forsdljningen sker genom auto-
mat, via distansforséljning eller liknande.

18 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare far foras in i landet
endast av den som har fyllt 18 ar.

Anmilan av handel och skyldighet att utéva egenkontroll

19 § En néringsidkare far inte bedriva detaljhandel med elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehallare utan att forst ha anmélt handeln till
den kommun dér forsédljningen ska ske.

Den som bedriver detaljhandel ska utdva sérskild kontroll (egenkon-
troll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i Ovrigt av elektroniska ciga-
retter och pafyllningsbehallare och se till att det finns ett for verksam-
heten ldmpligt egenkontrollprogram.

Till anmédlan om handel ska néringsidkaren foga egenkontrollpro-
grammet och de 6vriga uppgifter som behdvs for kommunens tillsyn. Om
uppgifterna dndras ska det anmalas till kommunen utan drdjsmal.

Hantering av personuppgifter vid grinséverskridande

distansforsiljning

20 § En néringsidkare som via distansforsiljning tillhandahéller elektro-

niska cigaretter eller pafyllningsbehéllare for forsdljning till konsumenter

i ett annat land &n det land dar ndringsidkaren har sitt site eller sin afférs-

verksamhet far inte 1dmna ut personuppgifter om konsumenten till till- 151
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cern eller till andra tredje parter. Personuppgifter far inte heller anvéndas
eller 6verforas for andra Andamal an det aktuella kopet.

Tillsyn

21 § Den centrala tillsynen dver att denna lag och foreskrifter meddelade
med stod av lagen foljs utdvas av Folkhdlsomyndigheten nér det géller
den omedelbara tillsyn som kommunen eller kommunen och Polismyn-
digheten ansvarar for enligt 22 § 1 och 2.

22 § Den omedelbara tillsynen dver att denna lag och foreskrifter med-
delade med stod av lagen f6ljs utovas av

1. kommunen nér det géller

a) forbudet mot att tillhandahalla elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehallare enligt 4—7 §§ samt 9 och 13 §§ pa forséljningsstillen,

b) produktpresentation enligt 8 § pa forséljningsstillen,

2. kommunen och Polismyndigheten nér det géller

a) aldersgréns enligt 16 och 17 §§,

b) anméilan och egenkontroll enligt 19 §,

3. Folkhélsomyndigheten nir det géller

a) bestimmelserna i 4-9 och 13 §§ i andra fall 4n som avsesi I,

b) produktkontroll enligt 14 och 15 §§, och

4. Konsumentombudsmannen nér det giller marknadsforing och spons-
ring enligt 10-12 §§.

23 § Lansstyrelsen utdvar inom lédnet tillsyn enligt 22 § forsta stycket 1
och 2. Lénsstyrelsen ska

1. folja kommunernas verksamhet och bitrdda kommunerna med in-
formation och rad, och

2. frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan till-
synsmyndigheter och andra.

24 § En kommun far tréffa avtal med en annan kommun om att tillsyns-
uppgifter som kommunen har enligt denna lag ska ombesorjas helt eller
delvis av den andra kommunen. Kommunen fir dock inte Overlata
befogenheten att avgora drenden enligt 25 och 26 §§.

25 § En tillsynsmyndighet som anges i 22 § 1-3 fér i sin tillsynsverksam-
het meddela de foreldgganden eller forbud som behdvs for att lagen eller
en foreskrift som har meddelats med stod av lagen ska foljas.

I beslut om foreldggande eller forbud far tillsynsmyndigheten sitta ut
vite. Vitet far inte forvandlas till fangelse.

26 § Vid allvarliga eller upprepade overtradelser av bestimmelserna i
denna lag far kommunen forbjuda en niringsidkare som tillhandahéller
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare till konsumenter att fort-
sdtta forsdljningen eller, om forbud far anses vara en alltfor ingripande
atgird, meddela varning.

Ett forbud enligt forsta stycket meddelas for en tid av hogst sex ména-
der.



Beslut enligt forsta stycket giller omedelbart, om inte nagot annat Prop.2016/17:132
anges i beslutet. Bilaga 3

27 § Folkhdlsomyndigheten far, om myndigheten konstaterar eller har
rimliga skél att anta att en typ av eller specifika elektroniska cigaretter
eller péafyllningsbehéllare kan utgoéra en allvarlig risk for ménniskors
hilsa, trots att produkten uppfyller kraven i denna lag, férbjuda att pro-
dukterna slépps ut pd marknaden. Om sddana produkter redan har sléppts
ut pa marknaden far Folkhdlsomyndigheten foreldgga tillverkaren, im-
portoren eller distributdren av produkterna att dra tillbaka eller aterkalla
dessa.

Folkhdlsomyndigheten ska omedelbart underritta Europeiska kom-
missionen och de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater om
atgdrder som vidtagits enligt forsta stycket och Oversdnda eventuella
underlag.

Nér Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att en dtgird
enligt forsta stycket dr motiverad ska Folkhélsomyndigheten besluta om
atgdrden ska besta.

I beslut om foreldggande eller forbud far Folkhidlsomyndigheten sétta
ut vite. Vitet far inte férvandlas till fingelse.

28 § Vid Konsumentombudsmannens tillsyn tillimpas bestimmelserna i
marknadsforingslagen (2008:486).

En marknadsforingsatgard som strider mot 8 § eller 10-12 §§ ska vid
tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen anses vara otill-
borlig mot konsumenter. En marknadsforingsatgérd som strider mot 10 §
forsta stycket 2 och 11 § kan medfora marknadsstdrningsavgift enligt
bestimmelserna i 29-36 §§ marknadsforingslagen.

29 § En tillsynsmyndighet har rétt att pa begiran fi de upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande som behdvs for myndighetens till-
syn enligt denna lag.

30 § I syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och den som
lamnar ut elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare om skyldig-
heten att forvissa sig om att mottagaren har uppnatt den alder som anges i
16 §, fir kommunen genomfora kontrollkdp. Vid ett sddant kop far
kommunen endast anlita en person som har fyllt 18 ar.

Ett kontrollkép far genomforas utan att ndringsidkaren underréttas i
forvig om kontrollkdpet. Kommunen ska snarast efter ett genomfort
kontrollkdp underritta niringsidkaren om kontrollkdpet.

31 § Vad som framkommit genom kontrollkdp far inte utgdra grund for
kommunen att meddela foreldgganden eller forbud enligt 25 och 26 §§.

32 § For att fullgora sina uppgifter enligt denna lag har en tillsyns-
myndighet rétt att f tilltrdde till omréden, lokaler och andra utrymmen
som berdrs av denna lag eller anslutande foreskrifter och far déar gora
undersékningar och ta prover. For uttagna prov betalas inte ersittning.
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héllanden som é&r av betydelse for tillsynen.

En kommun som har fattat beslut i ett drende enligt denna lag ska
skicka en kopia av beslutet till Folkhidlsomyndigheten, Polismyndigheten
och den lansstyrelse som berors av beslutet.

34 § Polismyndigheten ska pa begiran av en annan tillsynsmyndighet
lamna den hjélp som behdvs vid tillimpningen av 32 §. En saddan begéiran
far goras endast om

1. det pa grund av sirskilda omsténdigheter kan befaras att atgidrden
inte kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

35 § Den som har tagit befattning med négot drende enligt denna lag far
inte obehdrigen roja eller pd annat sétt utnyttja vad han eller hon dérvid
har fatt veta om yrkeshemligheter eller affarsforhallanden.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Overklagande

36 § Beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far dverklagas
hos allmén forvaltningsdomstol.

Beslut som Folkhédlsomyndigheten har meddelat med st6d av 25 eller
27 §§ far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarritten.

37 § Beslut om foreskrifter om innehallsdeklaration som en myndighet
har meddelat med stod av 44 § 4 far overklagas hos regeringen av till-
verkare och importdrer av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare som &r avsedda att tillhandahallas konsumenter pa marknaden.

Straffbestimmelser och forverkande

38 § Den som uppsétligen bryter mot 7 § tredje stycket eller 9 § tredje
stycket eller séljer elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare i strid
med forbud som har meddelats enligt 26 § doms till boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Detsamma géller den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
16 § forsta eller andra stycket eller 19 § forsta stycket.

Ar girningen att anse som ringa doms inte till ansvar.

39 § Den som har dvertrétt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for girning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

40 § Elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare som varit féremal
for brott enligt denna lag eller deras virde samt utbyte av sddant brott ska
forklaras forverkade, om det inte &r uppenbart oskaligt.
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41 § En kommun fir ta ut aveift for sin for sin tillsyn av den som be- Bilaga3

driver anmélningspliktig niringsverksamhet med elektroniska cigaretter
eller pafyllningsbehéllare.

42 § Folkhilsomyndigheten fér av tillverkare och importorer av elektro-
niska cigaretter eller pafyllningsbehéllare ta ut avgifter for att ta emot,
lagra, hantera och analysera de uppgifter som enligt 4 § lamnas till myn-
digheten.

Bemyndiganden

43 § Regeringen far meddela nidrmare foreskrifter om utformningen av
sédana hélsovarningar som avsesi9 §.

44 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far meddela
nirmare foreskrifter om

1. hur en forhandsanmilan enligt 4 § ska vara utformad och vad den
ska innehalla,

2. produktinnehall och utformning av elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbehallare,

3. vilka uppgifter bipacksedlar for elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare enligt 6 § ska innehélla och hur dessa ska utformas,

4. innehallet i och utformningen av innehallsdeklarationen enligt 7 §,

5. fullgérandet av rapporteringsskyldigheten enligt 13 §,

6. det system for informationsinsamling som anges i 14 § forsta
stycket,

7. underréttelseskyldigheten enligt 15 § andra stycket,

8. genomforandet av kontrollkop enligt 30 §, och

9. skyldighet att ersitta en tillsynsmyndighets kostnader for provtag-
ning och undersdkning av prov enligt 32 §.
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Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins mot ett
annat land inom Europeiska unionen

Harigenom foreskrivs 1 fraga om i lagen (1996:701) om Tullverkets
befogenheter vid Sveriges gridns mot ett annat land inom Europeiska
unionen att 3 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38

Lagen ar tillamplig endast betridffande foljande varor:

1. krigsmateriel som avses i lagen (1992:1300) om krigsmateriel, och
produkter som avses i lagen (2000:1064) om kontroll av produkter med
dubbla anvdndningsomraden och av tekniskt bistdnd,

2. narkotika som avses i narkotikastrafflagen (1968:64),

3. vapen och ammunition som avses i vapenlagen (1996:67),

4. injektionssprutor och kanyler,

5. dopningsmedel som avses i lagen (1991:1969) om forbud mot vissa
dopningsmedel,

6. springstiletter, springknivar, knogjérn, kaststjérnor, riv- eller nit-
handskar, batonger, karatepinnar, blydaggar, spikklubbor och liknande,

7. kulturforemal som avses i 5 kap. lagen (1988:950) om kulturminnen
m.m.,

8. hundar och katter for annat &ndamal 4n handel,

9. spritdrycker, vin, starkdl och
andra jasta alkoholdrycker, teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat
enligt alkohollagen (2010:1622),
samt tobaksvaror vid kontroll av
aldersgransen i 13 § tobakslagen
(1993:581),

9. spritdrycker, vin, starkdl och
andra jdsta alkoholdrycker, teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat
enligt alkohollagen (2010:1622),
samt tobaksvaror och elektroniska
cigaretter och papyllnings-
behdllare vid kontroll av alders-
gransen 1 13§  tobakslagen
(1993:581) och 16§ lagen
(2016:000) om elektroniska ciga-
retter,

10. nétkreatur, svin, fér, getter, fjaderfan, fisk och reptiler,

11. andra djur &n sddana som anges ovan och produkter av djur, om det
finns sdrskild anledning att misstdnka att smittsam sjukdom forekommer,
att djuret eller djurprodukten pa annat sétt utgor en allvarlig hélsorisk for
ménniskor eller djur, att medféljande dokument 4r ofullstdndiga eller
felaktiga, att erforderliga dokument saknas eller att de villkor som i
ovrigt géller for inforseln inte ar uppfyllda,

12. barnpornografi enligt lagen (1998:1443) om forbud mot inforsel
och utforsel av barnpornografi,

! Senaste lydelse 2014:1497.



13. varor som avses i lagen (1999:42) om forbud mot vissa hal-
sofarliga varor,

14. varor som ska beskattas enligt lagen (2014:1470) om beskattning
av viss privatinforsel av cigaretter,

15. sprangdmnesprekursorer enligt artikel 4.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 98/2013 om saluforing och anvéndning av
sprangdmnesprekursorer och 3 § lagen (2014:799) om sprangidmnes-
prekursorer.
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(2010:696)

Harigenom foreskrivs i frdga om i radio- och tv-lagen (2010:696) att
6 kap. 2 §, 7 kap. 2 §, 8 kap. 13 § samt 15 kap. 5 och 9 §§ ska ha foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.

2 §P
Leverantorer av medietjénster far pa de villkor som anges i 3 och 4 §§
sdnda filmer, tv-serier, sportprogram och program med latt underhéllning

dér det forekommer produktplacering.

Forsta stycket giller dock inte
program  som  huvudsakligen
vinder sig till barn under tolv ar
och inte heller program dir det
forekommer produktplacering av

1. alkoholdrycker och tobaks-
varor,

2. andra produkter som kommer
fran foretag vars huvudsakliga
verksamhet &r att tillverka eller
sdlja alkoholdrycker eller tobaks-
varor,

3. receptbelagda ldkemedel och
sddan medicinsk behandling som
bara ir tillgénglig efter ordination,
eller

4. modersmjolkserséttning.

Forsta stycket giller dock inte
program  som  huvudsakligen
vinder sig till barn under tolv ar
och inte heller program dir det
forekommer produktplacering av

1. alkoholdrycker och tobaks-
varor,

2. andra produkter som kommer
fran foretag vars huvudsakliga
verksamhet &r att tillverka eller
sdlja alkoholdrycker eller tobaks-
varor,

3. receptbelagda likemedel och
sddan medicinsk behandling som
bara ar tillgéinglig efter ordination,

4. modersmjolksersittning, eller

5. sddana elektroniska cigaretter
och  pafyliningsbehdllare  som
avses i lagen (2016:000) om elek-
troniska cigaretter.

7 kap.
2§

Program i tv-sdndningar, sokbar
text-tv eller 1 bestéll-tv fir inte
sponsras av nagon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sdlja alkoholdrycker eller
tobaksvaror.

! Senaste lydelse 2013:1056.
? Senaste lydelse 2013:1056.

Program i tv-sdndningar, sokbar
text-tv eller 1 bestéll-tv fir inte
sponsras av ndgon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sélja alkoholdrycker, tobaks-
varor eller sddana elektroniska
cigaretter och papyllnings-
behdllare som avses i lagen



(2016:000) om elektroniska ciga-

retter.

8 kap.
13§°

Bestdmmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker och
tobaksvaror finns i 7 kap. 3 § alko-
hollagen (2010:1622) och i 14§
tobakslagen (1993:581).

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker, tobaks-
varor samt elektroniska cigaretter
och pdfyllningsbehallare finns i
7 kap. 38 alkohollagen
(2010:1622), i 14 § tobakslagen
(1993:581) samt i 10 och 11§
lagen (2016:000) om elektroniska
cigaretter.

15 kap.
5§

Bestdmmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker och
tobaksvaror finns i 7 kap. 3 § alko-
hollagen (2010:1622) och i 14§
tobakslagen (1993:581).

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker, tobaks-
varor samt elektroniska cigaretter
och pdfyllningsbehallare finns i
7 kap. 38 alkohollagen
(2010:1622), i 14 § tobakslagen
(1993:581) samt i 10 och 11§
lagen (2016:000) om elektroniska
cigaretter.

15 kap.
9§’

Program i ljudradiosdndning far
inte sponsras av nagon vars huvud-
sakliga verksambhet &r att tillverka
eller silja alkoholdrycker eller
tobaksvaror.

® Senaste lydelse 2013:1056.
* Senaste lydelse 2013:1056.
3 Senaste lydelse 2013:1056.

Program i ljudradiosdndning far
inte sponsras av ndgon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sélja alkoholdrycker, tobaks-
varor eller sdadana elektroniska
cigaretter och papyllnings-
behdllare som avses i lagen
(2016:000) om elektroniska ciga-
retter.
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Forteckning 6ver remissinstanser till
utredningens promemoria Genomforande av
tobaksproduktdirektivets bestimmelser om
e-cigaretter

Riksdagens ombudsmén (JO), Svenska institutet for europapolitiska
studier (Sieps), Stockholms tingsritt, Kammarrétten i Stockholm, For-
valtningsritten i Malmd, Justitiekanslern (JK), Domstolsverket, Aklagar-
myndigheten, Polismyndigheten, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Lékemedelsverket, Folkhdlsomyndigheten, Barnombudsmannen (BO),
Tullverket, Skatteverket, Lansstyrelsen i Stockholms ldn, Lénsstyrelsen i
Sodermanlands ldn, Lénsstyrelsen i Kronobergs ldn, Lansstyrelsen i
Kalmar lén, Lansstyrelsen i Skane ldn, Lénsstyrelsen i Vistra Gotalands
lan, Lansstyrelsen i Dalarnas 14n, Lansstyrelsen i Visternorrlands lén,
Lansstyrelsen 1 Norrbottens 1an, Marknadsdomstolen, Konsumentverket,
Myndigheten for ungdoms- och civilsamhéllesfragor (MUCF), Kemi-
kalieinspektionen, Konkurrensverket, Patent- och registreringsverket
(PRV), Regelradet, Livsmedelsverket, Arbetsmiljoverket, Elsékerhets-
verket, Datainspektionen, Dalarnas lidns landsting, Jonkopings léns
landsting, Kalmar lans landsting, Stockholms ladns landsting, Vésternorr-
lands lans landsting, Arvidsjaurs kommun, Botkyrka kommun, Box-
holms kommun, Gnesta kommun, Gnosjé6 kommun, Gévle kommun,
Gotene kommun, Hoégsby kommun, Lidkdpings kommun, Pajala
kommun, Tomelilla kommun, Ulricehamns kommun, Alvkarleby
kommun, Gotlands kommun, Gullspdngs kommun, Hagfors kommun,
Jonkdpings kommun, Kungélvs kommun, Lysekils kommun, Malmo
kommun, Mullsj6 kommun, Skinnskattebergs kommun, Sollefted
kommun, Solna kommun, Sunne kommun, Svedala kommun, Sivsjo
kommun, Uddevalla kommun, Varbergs kommun, Visterviks kommun,
Astma- och allergiforbundet, A non smoking generation, British
American Tobacco Sweden, Cancerfonden, Centralférbundet for
alkohol- och narkotikaupplysning (CAN), EMAB, Foretagarna, Hotell-
och restaurangfacket (HRF), IOGT/NTO, Japan Tobacco Sweden,
Konsumentforeningen Stockholm, Landsorganisationen i Sverige (LO),
Livsmedelsarbetareforbundet (LIVS), Livsmedelsforetagen, Nirings-
livets regelndimnd (NNR), Philip Morris International Sweden, Reitan
Convenience Sweden AB, Riksidrottsforbundet, Riksforbundet Visir,
Smart Ungdom, Skruf Snus AB, Statoil Fuel & Retail AB (numera Circle
K), Stockholms Handelskammare, Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC), Sveriges Farmaceuter, Sveriges Tandlékar-
forbund, Svensk Bensinhandel, Svensk Handel, Svensk Servicehandel &
Fast Food, Svensk sjukskdterskeforening, Svenska Industrins IP
Forening (SIPF), Svenska Liakaresillskapet, Svenska snustillverkar-
foreningen, Svenska tobaksleverantorsforeningen, Svenskt Naringsliv,
Sveriges akademikers centralorganisation (SACO), Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL), Sveriges Likarforbund, Swedish Match AB, Syd-
svenska Industri- och Handelskammaren, Tobaksfakta, Unga allergiker,
Visita, Vardforbundet, Svenska journalistférbundet, Svensk dagligvaru-



handel, Vendingforeningen, Sveriges Annonsérer, Foreningen mot pirat- Prop. 2016/17:132
kopiering, Sveriges advokatsamfund, Yrkesforeningar mot tobak, Bilaga4
Institutet for tobaksstudier, Livsmedelshandlarna, OKQS, Sveriges Hotell
och restaurangforetagare, Svenska foreningen for immaterialratt (SFIR),
Tjansteménnens Centralorganisation (TCO), Utgivarna, Nétverket for
barnkonventionen.

Féljande instanser utom remisslistan inkom med yttrande: Yvonne
Wiklund och Marie Nilsson (aktiva i landstingsverksamhet i Vister-
botten), Regional grupp Vist Rokfritt Sverige 2025, Sveriges Tand-
hygienistforening, Kvinnoorganisationernas Samarbetsrad i Alkohol- och
Narkotikafragor (KSAN), Hjart-Lungfonden, Lékare mot Tobak, Vape
Sweden.
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Utdrag ur den kompletterande promemorian

Lagforslag

Foljande kompletterande forfattningsforslag lamnas harmed. Kursiverad
text ar de dndringar som foreslés i forhallande till utredningens forslag.

Anmilan av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare

4 § Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehallare ska till Folkhdlsomyndigheten anmaéla alla sidana produk-
ter som de avser att slippa ut pd marknaden. Anmdlan ska dven ske ndr
produkten dterkallas fran marknaden.

Anmélan ska ldmnas i elektroniskt format senast sex ménader innan
produkten dr avsedd att sldppas ut pa marknaden. En ny anmélan ska
lamnas in for varje visentlig dndring av produkten.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte i naringsverk-
samhet tillhandahéllas konsumenter p4 marknaden om anmaélan enligt
forsta och andra styckena inte har gjorts. Detsamma gdller om anmdlan
inte uppfyller de foreskrifter om hur anmdlan ska vara utformad och vad
den ska innehdlla som har meddelats med stod av 44 § 1.

Anmiilan av handel och skyldighet att utéva egenkontroll

19 § En niringsidkare far inte bedriva detaljhandel med elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehallare utan att forst ha anmélt handeln till
den kommun dér forséljningen ska ske.

En néringsidkare far inte bedriva grinséverskridande distansforsdlj-
ning med elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehdllare utan att forst
ha anmdlt forsdljningen till Folkhdlsomyndigheten och fdtt en bekriftelse
pd att anmdlan har mottagits.

Den som bedriver detaljhandel eller grinséverskridande distans-
forsdljning ska utova sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln
och hanteringen i Ovrigt av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram.

Till anmélan om handel enligt forsta och andra styckena ska ndrings-
idkaren foga egenkontrollprogrammet och de &vriga uppgifter som
behovs for kommunens och Folkhdlsomyndighetens tillsyn. Om upp-
gifterna dndras ska det anmélas till kommunen eller Folkhdlsomyndig-
heten utan drojsmal.

Tillsyn
22§ Den omedelbara tillsynen 6ver att denna lag och foreskrifter
meddelade med stod av lagen f6ljs utdvas av

1. kommunen nér det giller

a) forbudet mot att tillhandahalla elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare enligt 4—7 §§ samt 9 och 13 §§ pa forsédljningsstillen,

b) produktpresentation enligt 8 § pa forsiljningsstillen,

2. kommunen och Polismyndigheten nér det géiller



a) aldersgréns enligt 16 och 17 §§,

b) anmaélan och egenkontroll enligt 19 § i andra fall édn som avses i 3.c,

3. Folkhalsomyndigheten nér det géller

a) bestimmelserna i 4-9 och 13 §§ i andra fall 4n som avses i 1,

b) produktkontroll enligt 14 och 15 §§, och

¢) anmdlan och egenkontroll enligt 19 § avseende grdinséverskridande
distansforsdljning, och

4. Konsumentombudsmannen nér det giller marknadsforing och spons-
ring enligt 10-12 §§.

Anmilan av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare

Forslag: En elektronisk cigarett eller pafyllningsbehallare far inte till-
handahéllas konsumenter pa marknaden om den anméilan som har
gjorts inte uppfyller de foreskrifter som regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer har meddelat.

Niér en tillverkare eller importor aterkallar en elektronisk cigarett
eller pafyllningsbehallare fran marknaden ska de gora en anmédlan om
detta till Folkhdlsomyndigheten.

Skiilen for forslaget
Krav pa anmdlan

Av artikel 20.2 i tobaksproduktdirektivet foljer en skyldighet for tillver-
kare och importdrer av e-cigaretter och pafyllningsbehallare att i forviag
till de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna anmaéla produkter som
de avser att slippa ut pa marknaden. Anmélan, som ska ldmnas i elektro-
niskt format, ska bl.a. innehélla en forteckning dver alla ingredienser som
ingdr i produkten och de utslédpp som sker till f61jd av anvéndningen av
produkten. Vidare ska anméilan innehdlla toxikologiska uppgifter avseen-
de produktens ingredienser och utsldpp, dven vid upphettning, sérskilt
betraffande deras effekter pd konsumenternas hilsa vid inandning och
med beaktande av bland annat eventuella beroendeframkallande effekter.
Medlemsstaterna ar enligt artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet skyldiga
att se till att tobaksvaror och relaterade produkter inte slapps ut pa mark-
naden om de rapporteringsskyldigheter som anges i1 direktivet inte &r
uppfyllda.

Utredningen foreslar att skyldigheten for tillverkare och importorer att
gora en anmilan ska anges i lag. I 4 § i utredningens forslag anges dven
att anméilan ska limnas i elektroniskt format senast sex ménader innan
produkten &r avsedd att slippas ut pd marknaden. Utredningen foreslar
vidare att anmilans ndrmare utformning, innehéll och format kan medde-
las i forordning eller i foreskrifter meddelade av den myndighet som
regeringen bestimmer.

Utredningens lagforslag saknar en bestimmelse om att elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare inte far sldppas ut pa marknaden om
de inte uppfyller de ytterligare foreskrifter som anges i forordning eller
myndighetens foreskrifter om hur anmaélan ska goras.
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Mot denna bakgrund foreslds att 4 § i utredningens forslag komplet-
teras med ett forbud mot att till konsumenter pa marknaden tillhandahalla
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare om anmélan inte har
gjorts i enlighet med de foreskrifter som har meddelats av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer.

Anmdlan om dterkallelse

Kommissionen har i enlighet med artikel 20.13 i tobaksproduktdirektivet
beslutat om en genomforandeakt' avseende ett gemensamt format for
anmélan av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare. Av artikel 2
i genomforandeakten framgér att en anmilan ocksd ska ske nér en
produkt aterkallas frdn marknaden. Utredningens lagforslag innehaller
ingen bestimmelse om att anmélan dven ska goras vid en aterkallelse.
Forslaget behover dérfor kompletteras med en sddan bestimmelse.

Grénsoverskridande distansforsdljning

Forslag: En niringsidkare ska inte fa bedriva gransdverskridande
distansforsdljning med elektroniska cigaretter eller péfyllnings-
behéllare utan att forst ha anmaélt forsdljningen till Folkhilsom-
myndigheten och fatt en bekréftelse pa att anmilan har mottagits.
Folkhdlsomyndigheten ska skyndsamt till néringsidkaren bekréfta att
anmadlan har mottagits.

Det egenkontrollprogram och de &vriga uppgifter som behdvs for
tillsynen ska vid grinsoverskridande distansforsdljning ges in till
Folkhédlsomyndigheten istéllet for till kommunen.

Folkhdlsomyndigheten ska bedriva tillsyn éver anmédlan och egen-
kontrollen avseende den grinsoverskridande distansforséljningen.

Skilen for forslaget
Genomforande av registreringsskyldigheten

Utredningen foreslar en anmaélningsplikt och regler om egenkontroll for
forsiljning av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare. Utredningen gor be-
domningen att systemet med anmélningsplikt torde fylla samma funktion
som tobaksproduktdirektivets krav pa registrering av aterforsiljare av
gransoverskridande distansforsédljning (artikel 18.1). Utredningen anser
dérfor att ndgon kompletterande nationell bestimmelse om registrerings-
skyldighet vid sddan forséljning inte &r nddvandig. Av utredningens for-
slag om anmélning av handel och egenkontroll f6ljer att anmélan ska ske
till kommunerna. Utredningen menar att en anmélan om sddan forsalj-
ning ldmpligen kan goras till ndgon av de stérre kommunerna, alternativt
till den kommun dir niringsidkaren har sitt séite eller hemvist, dvs. pa

! Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2015/2183 av den 24 november 2015 om
faststéllande av ett gemensamt format for anmélan av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare.



samma sdtt som motsvarande anmélningar om tobaksforsdljning i dag Prop. 2016/17:132
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Folkhélsomyndigheten framfor i sitt remissvar pd utredningens forslag
att grinsoverskridande distansforsdljning istdllet bor anmaélas nationellt
och att registerkravet enligt direktivet bor tillgodoses pa nationell niva.
Vidare framfors att forslaget om anmélningsplikt inte innebér ett fullt
genomforande av direktivets krav péd registreringsskyldighet vid gréns-
overskridande distansforséljning. Bland annat omfattar forslaget om
anmadlningsplikt inte svenska foretag som avser att bedriva gransover-
skridande forsiljning av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare till andra
medlemsstater dir det ar lagligt. Enligt direktivet ska registrering ske hos
behoriga myndigheter dér aterforsiljningsstéllet dr etablerat liksom den
medlemsstat dir de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig
(artikel 18.1).

Av artikel 18.3 tobaksproduktdirektivet framgér dven att aterforsilj-
ningsstillen inte far sldppa ut e-cigaretter och pafyllningsbehéllare pa
marknaden via grinsdverskridande distansforsdljning innan de erhallit
bekriftelse pa sin registrering hos den behoriga myndigheten. Utred-
ningens forslag om anmélningsskyldighet saknar ett krav péd kom-
munerna att bekrifta en anmélan om gransoverskridande distansfor-
sdljning. Forslaget uppfyller darfor inte direktivets krav i denna del.

Mot denna bakgrund foreslas att anmélan om grinsdverskridande
distansforsdljning av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare istéllet for vad
utredningen foresléar, gors till Folkhdlsomyndigheten. Myndigheten blir
aven skyldig att bekrdfta mottagen anmélan om fOrsdljning. Eftersom
forséljning inte far ske innan forséljningsstéllet har erhallit en bekréftelse
sa bor en bekriftelse ske skyndsamt. Genom att samtliga fall av gréns-
overskridande distansforsédljning ska anmdlas till Folkhdlsomyndigheten
kommer é&ven gransoverskridande distansforséljning som sker fran
Sverige till andra medlemsstater att omfattas av registreringsskyldig-
heten.

Direktivet uppstiller vidare krav pé att de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna ska sdkerstdlla att konsumenterna har tillgang till en
forteckning over alla dterforsdljningsstéillen som &r registrerade hos dem
(artikel 18.2). Till skillnad fran utredningens forslag kommer relevanta
uppgifter genom det nu foreslagna anmélningssystemet att finnas hos
Folkhdlsomyndigheten. Av offentlighetsprincipen och sekretesslagstift-
ningen foljer att var och en som huvudregel kan fa tillgdng till sddana
uppgifter (jfr prop. 2015/16:82 s. 53). Det finns ingen sérskild bestim-
melse i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) som innebér att upp-
gifterna 1 en saddan forteckning generellt sett ska bedomas omfattas av
sekretess. Utlamnandet far dock provas i varje enskilt fall.

Tillsyn och mdjligheten att fora ett register

Da anmilan av grinsoverskridande distansforsdljning foreslas ske till
Folkhilsomyndigheten ska ockséd egenkontrollprogram och de Gvriga
uppgifter som behdvs for tillsynen ges in till Folkhdlsomyndigheten. Av
detta foljer dven att Folkhdlsomyndigheten bor bedriva tillsyn &ver
anmdlan och egenkontrollen avseende den grénsdverskridande distans-
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till utredningens forslag om tillsyn.

For att Folkhdlsomyndigheten ska kunna utfora sin tillsynuppgift beho-
ver myndigheten fora ett register 6ver de néringsidkare som anméler
gransoverskridande distansforsédljning. De uppgifter som Folkhédlsomyn-
digheten far in genom anmélan och egenkontrollprogrammen utgdr i viss
mén personuppgifter. T.ex. ror det sig om uppgifter om kontaktpersoner
hos néringsidkaren och telefonnummer till dessa. Det &r inga kédnsliga
personuppgifter som ingdr i anmélan eller egenkontrollprogrammen.
Med stdd av personuppgiftslagen (1998:204) kan Folkhédlsomyndigheten
fora ett register 6ver de uppgifter som inkommer. Personuppgifterna
torde fa behandlas t.ex. pa den grunden att behandlingen &r nodvandig
for att Folkhdlsomyndigheten ska kunna fullgdra en rittslig skyldighet
(10 § b personuppgiftslagen), for att en arbetsuppgift av allmént intresse
ska kunna utfoéras (10 § d personuppgiftslagen) och for att Folkhélso-
myndigheten ska kunna utfora en arbetsuppgift i samband med myndig-
hetsutovning (10 § e personuppgiftslagen).

Det bedoms mot denna bakgrund inte finnas behov av en sirskild
reglering utdver personuppgiftslagen for att Folkhdlsomyndigheten ska
kunna fora ett register 6ver de anmilningar som inkommer om gréns-
overskridande distansforsiljning.

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pé behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsforordning).
Forordningen, som é&r direkt tillimplig i medlemsstaterna, utgér en ny
generell reglering for behandling av personuppgifter inom EU och kom-
mer att ersitta dataskyddsdirektivet fran ar 1995. Det innebér bl.a. att
personuppgiftslagen kommer att upphdvas. Forordningen ska borja
tillampas den 25 maj 2018. I artikel 6 i forordningen regleras de rittsliga
grunderna for personuppgiftbehandling. Enligt artikel 6.1 ¢ och e data-
skyddsforordningen ar behandling av personuppgifter laglig om den ar
nddvindig for att fullgdra en réttslig forpliktelse som &vilar den person-
uppgiftsansvarige eller for att utféra en uppgift av allmént intresse eller
som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning. Nér det
géller artikel 6.1 ¢ och e ska dock grunden for behandlingen faststillas i
enlighet med unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt (artikel
6.3). Den uppgift att utdva tillsyn over anmilan och egenkontrollen
avseende den grinsdverskridande distansforsdljningen som aligger
Folkhdlsomyndigheten foljer direkt av den bestimmelse som nu foreslas
122 § lagen om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare. Mot den
bakgrunden gors beddomningen att Folkhidlsomyndigheten kommer att
kunna fora ett register dver de anmélningar som inkommer dven nér data-
skyddsforordningen ska tillimpas istéllet for personuppgiftslagen.

Ett annat andamal med registret &n Folkhidlsomyndighetens tillsyn ar
vidare att mojliggora att konsumenter far tillgang till en forteckning 6ver
de aterforséljningsstillen som ar registrerade hos myndigheten (se ovan
om kravet i artikel 18.2 i tobaksproduktdirektivet).
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Vad giller forslagen som ror gransoverskridande distansforsiljning av e-
cigaretter och pafyllningsbehallare foreslas att anmélan tillsammans med
egenkontrollprogram och de 6vriga uppgifter som behdvs for tillsynen
gors till Folkhdlsomyndigheten och inte till kommunen. Utredningen
konstaterar att det bedrivs internethandel med e-cigaretter men att det for
ndrvarande saknas underlag for att bedoma omfattningen och utbred-
ningen av gransoverskridande distansforsdljningen av e-cigaretter och
pafyllningsbehallare. Det dr déarfor svért att bedoma hur manga anmal-
ningar om forsdljning och egenkontrollprogram som Folkhdlsomyndig-
heten kommer att behdva hantera. I samband med att kravet pd anmélan
trader i kraft kan det antas att antalet kan vara storre men att det dérefter
torde avta nir marknaden har stabiliserat sig. Myndigheten kommer att fa
ett utokat tillsynsansvar i anslutning till att anmélan om forsdljning ska
goras till myndigheten. Forslagen kommer i vart fall inledningsvis att
innebédra ett visst merarbete. Utredningen konstaterar dock att anvéind-
ning av e-cigaretter fortfarande dr en forhallandevis begrinsad foreteelse
i Sverige och marknaden for sddana produkter dr — i relation till tobaks-
marknaden — mycket liten. Forslagen kan dérfor hanteras inom den
befintliga organisationen hos Folkhdlsomyndigheten men marknads-
utvecklingen bor foljas.

For de forsédljningsstillen som bedriver granséverskridande distansfor-
séljning bor forslaget att anmélan ska ske centralt till nationell myndighet
istéllet for till de kommuner dér forsiljning ska bedrivas endast innebéra
fordelar. Forfarandet forenklas och effektiviseras nir det endast dr en
inrittning som de behdver vinda sig till. Aven for konsumenterna bor
forslaget innebidra fordelar da forteckningen Gver aterforsdljningsstillen
som enligt direktivet ska goras tillgdnglig for konsumenterna finns hos
endast en myndighet istéllet for hos flera kommuner.

Vad giller forslaget om tillverkares och importorers skyldighet att an-
madla till Folkhidlsomyndigheten ett aterkallande av en elektronisk cigarett
eller pafyllningsbehallare frd&n marknaden kommer detta inte innebdra
nagot storre aliggande for dem. Det far anses ligga i deras intresse att fa
produkten avanmald fran Folkhdlsomyndighetens register for att undgé
avgift, tillsyn och den érliga rapporteringsskyldigheten.

Folkhilsomyndigheten har redan genom utredningens forslag i uppgift
att ta emot anmaélningar fréan tillverkare och importorer i samband med att
produkterna ska sléppas ut pd marknaden. I den utstrickning som forsla-
gen innebér nagra merkostnader for myndigheten har de mojlighet att ta
ut avgifter for denna hantering.
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Forfattningskommentar

Lag (2017:000) om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare

4§
I paragrafen infors tvd kompletteringar i forhéllande till utredningens for-
slag.

Férsta stycket kompletteras med en bestimmelse om att tillverkare och
importorer dven ska gora en anmilan till Folkhidlsomyndigheten nér en
elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare aterkallas fran marknaden.
Forslaget baseras pa artikel 2 i kommissionens genomforandebeslut (EU)
2015/2183 av den 24 november 2015 om faststdllande av ett gemensamt
format for anmélan av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

I tredje stycket infors en bestimmelse om att anmélan, forutom vad
som anges 1 forsta och andra styckena, d&ven maste uppfylla de fore-
skrifter om hur anmilan ska vara utformad och vad den ska innehalla
som har meddelats av regeringen eller av Folkhdlsomyndigheten med
stod av 44 § 1.

Forslaget behandlas i avsnitt 2.

19§
I paragrafen infors andra bestdmmelser dn vad utredningen foreslar
avseende den griansoverskridande distansforséljningen.

Grénsoverskridande distansforséljning definieras enligt artikel 2.34 i
tobaksproduktdirektivet som distansforsiljning till konsumenter, dér kon-
sumenten vid tidpunkten for bestédllningen av produkten frén ett aterfor-
sdljningsstille befinner sig i en annan medlemsstat 4n den medlemsstat
eller det tredjeland dér det aterforsiljningsstéllet dr etablerat. I direktivet
anges vidare att ett aterforséljningsstille anses vara etablerat i en med-
lemsstat om, i frdga om en fysisk person, denne har sin affarsverksamhet
i den medlemsstaten, och i andra fall, om &terforsdljningsstillet har sitt
stadgeenliga séte eller huvudkontor eller sin affarsverksambhet, inklusive
en filial, agentur eller annat verksamhetsstille, i den medlemsstaten.

Av andra stycket framgar att en naringsidkare som bedriver gransdver-
skridande distansforsdljning med elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare maste anmdila forsdljningen till Folkhidlsomyndigheten
och fi en bekriftelse pa att anmilan har gjorts innan forsiljningen far
borja. Bestimmelsen grundar sig pa artikel 18 i tobaksproduktdirektivet.

Enligt tredje stycket ska inte bara den som bedriver vanlig detaljhandel
utan dven den som bedriver grénsoverskridande distansforsdljning av
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare utova sérskild kontroll,
s.k. egenkontroll, dver handeln och hanteringen i dvrigt av produkterna
och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egenkontrollpro-
gram. Bestdmmelsen foreskriver ett lampligt och for verksamhetens stor-
lek anpassat program for att se till att lagens aligganden uppfylls, sérskilt
att aldersgransen for kop av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare uppritthalls. Egenkontrollprogrammet bor vidare ange vilka
rutiner som ska tillimpas vid forsédljningen.



Enligt den nya bestimmelsen som infors i fjdrde stycket ska egenkon- Prop. 2016/17:132
trollprogrammet fogas till anmélan om gransoverskridande distansfor- Bilaga 5
séljning tillsammans med de 6vriga uppgifter som behdvs for Folkhélso-
myndighetens tillsyn. Andrade uppgifter ska anmilas till myndigheten
utan dr6jsmal. Syftet med att 14mna in egenkontrollprogrammet till myn-
digheten i samband med anmélan &r att det ska fungera som ett underlag
for en fortsatt tillsynskontakt. Folkhdlsomyndigheten kan med stod av
verkstillighetsforeskrifter meddela vilka uppgifter som myndigheten
behdver for sin tillsyn.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 3.

22 §

I paragrafen behandlas den omedelbara tillsynen av lagens bestimmelser.
Med omedelbar tillsyn avses tillsyn direkt mot verksamheter, dvs. opera-
tiv tillsyn, som syftar till att kontrollera om tillsynsobjekt uppfyller de
krav som foljer av lagen och anslutande foreskrifter och som vid behov
kan leda till beslut om &tgérder som syftar till att astadkomma rittelse av
den objektsansvarige.

Eftersom anméilan om grinsoverskridande distansforsdljning enligt
19 § andra stycket ska ldmnas in till Folkhdlsomyndigheten infors det i
punkten 3 ¢) en bestimmelse om att Folkhdlsomyndigheten ska ansvara
for tillsynen av anmilningarna och egenkontrollen avseende den grins-
overskridande distansforséljningen. En f6ljdandring gors i punkten 2 b)
som innebir att kommunen och Polismyndigheten ansvarar for de anmal-
ningar och den egenkontroll som inte avser gransdverskridande distans-
forséljning.

Forslaget behandlas i avsnitt 3.
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Forteckning dver remissinstanser till den
kompletterande promemorian

Folkhélsomyndigheten, Tullverket, Datainspektionen, Regelrddet, British
American Tobacco Sweden, Japan Tobacco Sweden, Philip Morris Inter-
nationa, Svensk Handel, Svenskt Néringsliv, Vape Sweden, Kommers-
kollegium, Swedac.



Lagradsremissens lagforslag grﬁ’féﬁgw 17:132

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Inledande bestaimmelser

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om anmélan, innehall, utform-
ning, forsdljning och marknadsforing av elektroniska cigaretter och pé-
fyllningsbehéllare.

2§ Idenna lag avses med

1. elektronisk cigarett: produkt som kan anvéindas for konsumtion av
nikotindnga via ett munstycke, eller bestandsdel av den produkten, in-
begripet en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank, och

2. pafyliningsbehdllare: behallare som innehdller vitska som innehal-
ler nikotin och som kan anvindas for att fylla pa en elektronisk cigarett.

3§ Denna lag ska inte tillimpas pa

1. ladkemedel eller medicintekniska produkter som omfattas av likeme-
delslagen (2015:315) eller lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter, eller

2. produkter som é&r klassificerade som narkotika enligt narkotikastraff-
lagen (1968:64) eller som halsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om
forbud mot vissa hélsofarliga varor.

For elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehéllare som innehaller
tobak ska bestimmelserna i tobakslagen (1993:581) tilldmpas i stéllet for
bestdmmelserna i denna lag.

4§ I fraga om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare géller
ocksa produktsékerhetslagen (2004:451).

Anmélan

5§ Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare ska till Folkhdlsomyndigheten anméla alla sddana produk-
ter som de avser att tillhandahalla konsumenter pa den svenska markna-
den. En ny anmélan ska ldmnas in for varje vésentlig dndring av produk-

! Jfr Europarlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG, i den ursprungliga lydelsen. Se dven Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska foreskrifter och betréffande foreskrifter for informationssambhéllets tjanster.
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ten. Anmilan ska ldmnas in senast sex méanader innan produkten ir av-
sedd att tillhandahallas konsumenter pa marknaden. Anmaélan ska &ven
goras nér produkten aterkallas frdn marknaden.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte tillhandahéllas
konsumenter p& den svenska marknaden om anmailan enligt forsta stycket
inte har gjorts. Detsamma giller om anmélan inte uppfyller de fore-
skrifter om hur anmélan ska vara utformad och vad den ska innehélla
som har meddelats med stod av 47 § 1.

Produktkrav

6 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ska uppfylla de
foreskrifter om innehéll och utformning som har meddelats med stod av
47§ 2.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare ansvarar for att produkterna uppfyller de krav som f6ljer av
forsta stycket.

Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare som inte uppfyller de
foreskrifter om innehall och utformning som har meddelats med stdd av
47 § 2 far inte tillhandahéllas konsumenter p4 marknaden.

Informationsblad

78§ Styckforpackningar till elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare ska innehélla ett informationsblad.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare ansvarar for att styckforpackningar till sddana produkter inne-
héller ett informationsblad.

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyll-
ningsbehéllare saknar informationsblad, far produkten inte tillhanda-
héllas konsumenter pd marknaden. Detsamma giller om informations-
bladet inte uppfyller de foreskrifter om dess innehall och utformning som
har meddelats med stod av 47 § 3.

Innehallsdeklaration

8§ Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
ska forses med en innehallsdeklaration.

Tillverkare och importorer ansvarar for att forpackningar till elektro-
niska cigaretter och pafyllningsbehallare forses med en innehéllsdekla-
ration.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en péafyllnings-
behallare saknar innehallsdeklaration, far produkten inte tillhandahéllas
konsumenter pa marknaden. Detsamma géller om innehéllsdeklarationen
inte uppfyller de foreskrifter om innehdll och utformning som har med-
delats med stod av 47 § 4.

Produktpresentation

9§ Mirkningen péd elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare,
eller pd sddana produkters forpackningar, far inte



1. antyda att en viss elektronisk cigarett eller pafyllningsbehallare &r Prop. 2016/17:132
mindre skadlig &n andra sddana produkter, Bilaga 7
2. innehalla information om halten av tjira eller kolmonoxid i produk-
ten,
3. likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,
4. antyda att en viss produkt har miljéfordelar, eller
5. hédnvisa till doft eller tillsatser, utom vad avser smaktillsatser.
Styckforpackningar och eventuell ytterforpackning till elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare far inte antyda ekonomiska fordelar
genom att innehélla tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratis-
utdelning, tva varor till priset av en eller liknande erbjudanden.

Hilsovarning

10 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare
ska forses med en hélsovarning.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare ansvarar for att forpackningar till sdédana produkter forses med
en hélsovarning.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en péafyllnings-
behallare saknar hilsovarning, far produkten inte tillhandahéllas konsu-
menter pd marknaden. Detsamma géller om hélsovarningen inte upp-
fyller de foreskrifter om utformningen av varningen som har meddelats
med stod av 47 § 5.

Marknadsforing

11§ En néringsidkare far inte marknadsfora elektroniska cigaretter
eller pafyllningsbehallare till konsumenter

1. inom informationssamhallets tjénster, eller

2. i ljudradiosidndningar, tv-sindningar eller bestéll-tv som omfattas av
radio- och tv-lagen (2010:696).

Forbudet i forsta stycket giller dock inte

1. marknadsforing som endast bestar i att tillhandahalla elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehallare for forséljning, eller

2. marknadsforing i 6verforingar eller tekniska upptagningar pa vilka
yttrandefrihetsgrundlagen &r tillimplig, med undantag for marknads-
foring genom kommersiella annonser.

12§ En néringsidkare som marknadsfor elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehallare till konsumenter far inte anvinda kommersiella
annonser i periodiska skrifter eller andra jaimforbara skrifter pa vilka
tryckfrihetsforordningen &r tillamplig.

Sponsring

13 § Tillverkare, partihandlare och importdrer av elektroniska ciga-
retter och péafyllningsbehallare far inte sponsra ett evenemang eller en
verksamhet dit allménheten har tilltrdde eller som kan antas fa grénséver-
skridande effekt, om sponsringen kan antas medfora att avsittningen av
produkterna framjas.
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Bestammelser om forbud mot sponsring av program i radio och tv samt
om produktplacering i tv finns i radio- och tv-lagen (2010:696).

Rapportering av forsiljningsvolymer m.m.

14 § Tillverkare och importdrer av elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehéllare ska varje ar till Folkhdlsomyndigheten lamna in

1. fullstindiga uppgifter om forsdljningsvolym, uppdelade pa varu-
mérke och produktsort,

2. uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet
unga ménniskor, icke-rokare och de viktigaste typerna av nuvarande kon-
sumenter,

3. uppgifter om det sétt pa vilket produkterna siljs, och

4. sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknads-
undersokningar om ovanstdende, med en dverséttning till engelska.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far inte tillhandahallas
konsumenter pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter som foljer
av forsta stycket eller som har meddelats med stod av 47 § 6 inte har
uppfyllts.

Produktkontroll

15§ Tillverkare, importorer och distributdrer av elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehallare ska upprétta och upprétthélla ett system for att
samla in information om alla misstinkta skadliga effekter som dessa pro-
dukter har pd ménniskors hélsa.

Information enligt forsta stycket ska pa begiran ldmnas till Folkhélso-
myndigheten.

16 § Om en tillverkare, importor eller distributdr av elektroniska ciga-
retter eller pafyllningsbehallare anser, eller har skél att anta, att en sddan
produkt inte dr séker eller av god kvalitet eller att den pa annat sétt inte &dr
forenlig med denna lag, ska denne omedelbart

1. vidta de korrigerande atgérder som &r nddvéndiga for att den berdrda
produkten ska bli forenlig med denna lag,

2. dra tillbaka produkten, eller

3. aterkalla produkten.

Nér en atgird enligt forsta stycket vidtas, ska Folkhdlsomyndigheten
omedelbart underrittas om produktens brister, vilken atgérd som vid-
tagits och resultaten av atgirden.

Aldersgriins

17 § Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehéllare fir inte siljas
eller pd annat sitt ldmnas ut i ndringsverksamhet till den som inte har
fyllt 18 &r. Den som ldmnar ut sddana produkter ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnatt denna élder.

Om det finns sérskild anledning att anta att en elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehallare ar avsedd att ldmnas over till ndgon som inte har
fyllt 18 &r, far produkten inte lamnas ut.

P& varje forséljningsstille for elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med information
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18 § Elektroniska cigaretter och péafyllningsbehéllare som séljs till
konsumenter ska tillhandahéllas pé ett sddant sétt att det gér att kontrol-
lera mottagarens alder. Detta géller 4ven ndr forsdljningen sker genom
automat, via distansforséljning eller liknande.

19§ Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare far foras in i
landet endast av den som har fyllt 18 ar.

Anmilan om forséljning

20§ En niringsidkare som har sitt sdte eller sin affarsverksamhet i
Sverige fér inte tillhandahélla elektroniska cigaretter eller péfyllnings-
behallare for forsdljning till konsumenter utan att forst ha anmaélt forsalj-
ningen till den kommun dér f6rsiljningen ska ske.

Grinsoverskridande distansforsiljning

21§ En niringsidkare som via distansforsdljning tillhandahaller elek-
troniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare for forsiljning till konsu-
menter i ett annat land 4n det land dér niringsidkaren har sitt site eller
sin affarsverksamhet (gransoverskridande distansforséljning), far inte
bedriva sadan forsiljning till eller frdn Sverige utan att forst ha registrerat
forsidljningen hos Folkhdlsomyndigheten och fatt en bekriftelse pa
registreringen.

Folkhilsomyndigheten ska skyndsamt efter en registrering enligt forsta
stycket bekréfta denna.

22§ En néringsidkare som bedriver griansdverskridande distansfor-
sidljning far inte ldmna ut personuppgifter om konsumenten till tillver-
karen av sddana produkter eller till foretag som ingér i samma koncern
eller till andra tredje parter. Personuppgifter far inte heller anvéndas eller
overforas for andra dndamal 4n det aktuella kdpet.

Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand tillimpas &ven vid behandling av personuppgifter enligt
forsta stycket.

Skyldighet att utova egenkontroll

23§ Den som bedriver forséljning enligt 20 § eller gransoverskridande
distansforsdljning enligt 21 § ska utdva sérskild kontroll (egenkontroll)
over forséljningen och hanteringen i 6vrigt av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt
egenkontrollprogram.

Till anmélan respektive registreringen enligt 20 och 21 §§ ska nérings-
idkaren foga egenkontrollprogrammet och de ovriga uppgifter som
behovs for kommunens och Folkhidlsomyndighetens tillsyn. Om upp-
gifterna dndras ska det anmilas till kommunen och Folkhédlsomyndig-
heten utan dr6jsmal.
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24 § Den centrala tillsynen 6ver att denna lag och foreskrifter medde-
lade med stdd av lagen foljs utdvas av Folkhédlsomyndigheten nir det
giéller den omedelbara tillsyn som kommunen eller kommunen och Polis-
myndigheten ansvarar for enligt 25 § 1 och 2.

25§ Den omedelbara tillsynen &ver att denna lag och foreskrifter
meddelade med stod av lagen f6ljs utovas av

1. kommunen nér det géller

a) forbudet mot att tillhandahdlla elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare enligt 5-8 §§ samt 10 och 14 §§ pé forsiljningsstéllen,

b) produktpresentation enligt 9 § pa forséljningsstillen,

2. kommunen och Polismyndigheten nér det géller

a) aldersgréns enligt 17 och 18 §§,

b) anmilan om forséljning och egenkontroll enligt 20 och 23 §§ i andra
fall &n avseende gransoverskridande distansforsdljning,

3. Folkhélsomyndigheten nar det géller

a) bestammelserna i 5-10 och 14 §§ i andra fall &n som avsesi 1,

b) produktkontroll enligt 15 och 16 §§,

c) registrering och egenkontroll enligt 21 och 23 §§ avseende
gransoverskridande distansforsiljning, och

4. Konsumentverket nir det géller marknadsforing och sponsring enligt
11-13 §§.

26 § Lansstyrelsen utdvar inom ldnet tillsyn enligt 25 § forsta stycket 1
och 2. Lansstyrelsen ska

1. folja kommunernas verksamhet och bitrdda kommunerna med infor-
mation och rad, och

2. frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan till-
synsmyndigheter och andra.

27§ Folkhdlsomyndigheten ska i fraga om produktkrav som f6ljer av
6 § utdva marknadskontroll av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare som omfattas av denna lag.

Bestammelser om marknadskontroll finns i artiklarna 15.3 och 16-29 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphivande av forordning (EEG) nr 339/93.

28§ En kommun far triffa avtal med en annan kommun om att till-
synsuppgifter som kommunen har enligt denna lag ska ombesorjas helt
eller delvis av den andra kommunen. Kommunen far dock inte verlata
befogenheten att avgora drenden enligt 29 och 30 §§.

29§ En tillsynsmyndighet som anges i 25§ 1-3 far i sin tillsyns-
verksamhet meddela de foreldgganden eller forbud som behovs for att
lagen eller en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen ska foljas.

I beslut om foreldggande eller forbud far tillsynsmyndigheten forena
beslutet med vite. Vitet far inte forvandlas till fangelse.



30§ Vid allvarliga eller upprepade dvertridelser av bestdmmelserna i Prop. 2016/17:132
denna lag far kommunen forbjuda en néringsidkare som tillhandahéller Bilaga 7
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare for forsiljning till kon-
sumenter att fortsitta forsdljningen eller, om forbud far anses vara en
alltfor ingripande &tgird, meddela varning.
Ett forbud enligt forsta stycket meddelas for en tid av hogst sex méana-
der.
Beslut enligt forsta stycket géller omedelbart, om inte nigot annat
anges i beslutet.

31§ Om Folkhdlsomyndigheten konstaterar eller har rimliga skil att
anta att en typ av eller specifika elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behéllare kan utgéra en allvarlig risk for ménniskors hélsa, trots att
produkten uppfyller kraven i denna lag, far myndigheten forbjuda att pro-
dukterna tillhandahélls konsumenter pd marknaden. Om sddana produk-
ter redan har tillhandahéllits konsumenter pd marknaden, far Folkhélso-
myndigheten foreldgga tillverkaren, importoéren eller distributéren av
produkterna att dra tillbaka eller aterkalla dessa.

Folkhédlsomyndigheten ska omedelbart underritta Europeiska kommis-
sionen och de behoriga myndigheterna i andra medlemsstater om atgér-
der som vidtagits enligt forsta stycket och Oversidnda annan relevant
information.

Nir Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att en &tgérd
enligt forsta stycket dr motiverad ska Folkhdlsomyndigheten besluta om
atgdrden ska besta.

I beslut om foreldggande eller forbud far Folkhdlsomyndigheten forena
beslutet med vite. Vitet far inte forvandlas till fangelse.

32§ Vid Konsumentverkets tillsyn tillimpas bestimmelserna i mark-
nadsforingslagen (2008:486).

En marknadsforingsétgérd som strider mot nagon av bestimmelserna i
9 § eller 11-13 §§, ska vid tillampningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsfo-
ringslagen anses vara otillborlig mot konsumenter. En marknadsforings-
atgérd som strider mot 11 § forsta stycket 2 eller 12 § kan medfora mark-
nadsstorningsavgift enligt bestimmelserna i 29-36 §§ marknadsforings-
lagen.

33§ En tillsynsmyndighet har rétt att pa begéran fd de upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande som behdvs for myndighetens till-
syn enligt denna lag.

34§ 1 syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och den
som ldmnar ut elektroniska cigaretter eller péfyllningsbehéllare om
skyldigheten att forvissa sig om att mottagaren har uppnétt den alder som
anges 1 17 §, far kommunen genomfora kontrollkép. Vid ett sddant kdp
far kommunen endast anlita en person som har fyllt 18 &r.

Ett kontrollkdp far genomfOras utan att ndringsidkaren underrittas i
forvig om kontrollkdpet. Kommunen ska snarast efter ett genomfort
kontrollkép underrdtta naringsidkaren om kontrollkopet.
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kommunen att meddela foreldgganden eller forbud enligt 29 och 30 §§.

36§ For att fullgdra sina uppgifter enligt denna lag har en tillsyns-
myndighet ratt att fa tilltrdde till omréden, lokaler och andra utrymmen
som berdrs av denna lag eller anslutande foreskrifter och far déar gora
undersokningar och ta prover. For uttagna prov betalas inte erséttning.

37§ Kommunen och Polismyndigheten ska underritta varandra om
forhallanden som é&r av betydelse for tillsynen.

En kommun som har fattat beslut i ett drende enligt denna lag ska
skicka en kopia av beslutet till Folkhdlsomyndigheten, Polismyndigheten
och den ldnsstyrelse som berérs av beslutet.

38§ Polismyndigheten ska pa begéran av en annan tillsynsmyndighet
lamna den hjélp som behovs vid tillimpningen av 36 §. En sddan begiran
far goras endast om

1. det pa grund av sdrskilda omstindigheter kan befaras att atgidrden
inte kan utforas utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

39§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt denna lag
far inte obehorigen réja eller pa annat sétt utnyttja vad han eller hon
darvid har fatt veta om yrkeshemligheter eller affarsforhallanden.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Overklagande

40 § Beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far dverklagas
till allmén forvaltningsdomstol.

Beslut som Folkhédlsomyndigheten har meddelat med stdd av 29 eller
31 § far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid dverklagande till kammarrétten.

Straffbestimmelser och forverkande

41§ Den som uppsétligen bryter mot 8 § tredje stycket eller 10 § tredje
stycket eller séljer elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare i strid
med forbud som har meddelats enligt 30 § doms till boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Detsamma giller den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
17 § forsta eller andra stycket, 20 § eller 21 § forsta stycket.

Ar girningen att anse som ringa doms inte till ansvar.

42 § Den som har dvertritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud
ska inte domas till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av
forelaggandet eller forbudet.



43 § Elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som varit
foremal for brott enligt denna lag eller deras virde samt utbyte av sddant
brott ska forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart oskéligt.

44 § Bestimmelser om ansvar for olovlig inforsel av elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehéllare finns i lagen (2000:1225) om straff
for smuggling.

Avgifter

45§ En kommun far ta ut avgift for sin tillsyn av den som bedriver
anmélningspliktig forsdljning med elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehéllare enligt 20 §.

46 § Folkhidlsomyndigheten far av tillverkare och importérer av
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare ta ut avgifter for att ta
emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter som enligt 5 § lamnas till
myndigheten.

Bemyndiganden

47§ Regeringen cller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. hur en anmélan enligt 5 § ska vara utformad och vad den ska inne-
halla,

2. produktinnehdll och utformning av elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbehéllare enligt 6 §,

3. vilka uppgifter informationsblad enligt 7 § ska innehalla och hur de
ska utformas,

4. innehallet i och utformningen av innehallsdeklarationen enligt 8 §,

5. utformningen av sadana hélsovarningar som avses i 10 §,

6. fullgérandet av rapporteringsskyldigheten enligt 14 §,

7. det system for informationsinsamling som anges i 15§ forsta
stycket,

8. underrittelseskyldigheten enligt 16 § andra stycket,

9. utformningen av egenkontrollprogrammen som anges i 23 §,

10. genomforandet av kontrollkdp enligt 34 §,

11. skyldighet att ersétta en tillsynsmyndighets kostnader for provtag-
ning och undersokning av prov enligt 36 §, och

12. storleken pé de avgifter som anges i 46 §.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2017.

2. Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare som tillverkats eller
overgatt till fri omsittning fore ikrafttradandet far fortsétta att tillhanda-
héllas konsumenter pa den svenska marknaden efter ikrafttrddandet, dock
langst till och med den 1 januari 2018.

3. For elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som tillhanda-
hallits konsumenter p&d marknaden fore ikrafttridandet ska en anmélan
enligt 5 § goras senast den 1 januari 2018.
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Hérigenom foreskrivs att 3 § lagen (1996:701) om Tullverkets befo-
genheter vid Sveriges grins mot ett annat land inom Europeiska unionen

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

38

Lagen ér tillamplig endast betrdffande foljande varor:

1. krigsmateriel som avses i lagen (1992:1300) om krigsmateriel, och
produkter som avses i lagen (2000:1064) om kontroll av produkter med
dubbla anvandningsomraden och av tekniskt bistdnd,

2. narkotika som avses i narkotikastrafflagen (1968:64),

3. vapen och ammunition som avses i vapenlagen (1996:67),

4. injektionssprutor och kanyler,

5. dopningsmedel som avses i lagen (1991:1969) om forbud mot vissa

dopningsmedel,

6. springstiletter, springknivar, knogjirn, kaststjarnor, riv- eller nit-
handskar, batonger, karatepinnar, blydaggar, spikklubbor och liknande,

7. kulturforemadl som avses i
5 kap. lagen (1988:950) om kultur-

minnen m.m.,

7. kulturforemadl som avses i
5 kap. kulturmiljélagen
(1988:950),

8. hundar och katter for annat &ndamal 4n handel,

9. spritdrycker, vin, starkdl och
andra jésta alkoholdrycker, teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat
enligt alkohollagen (2010:1622),
samt tobaksvaror vid kontroll av
aldersgransen i 13 § tobakslagen
(1993:581),

9. spritdrycker, vin, starkdl och
andra jésta alkoholdrycker, teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat
enligt alkohollagen (2010:1622),
samt tobaksvaror och elektroniska
cigaretter och pdfyllningsbehal-
lare vid kontroll av dldersgransen i
13 § tobakslagen (1993:581) och
19 § lagen (2017:000) om elektro-
niska cigaretter och pdfyllnings-
behallare,

10. notkreatur, svin, fér, getter, fjaderfan, fisk och reptiler,

11. andra djur 4n sddana som anges ovan och produkter av djur, om det
finns sérskild anledning att misstdnka att smittsam sjukdom forekommer,
att djuret eller djurprodukten pa annat sétt utgér en allvarlig hélsorisk for
ménniskor eller djur, att medféljande dokument ar ofullstédndiga eller
felaktiga, att erforderliga dokument saknas eller att de villkor som i
ovrigt géller for inforseln inte &r uppfyllda,

12. barnpornografi enligt lagen (1998:1443) om forbud mot inforsel
och utforsel av barnpornografi,

! Senaste lydelse 2014:1497.



13. varor som avses i lagen (1999:42) om férbud mot vissa hélsofarliga Prop. 2016/17:132
varor, Bilaga 7

14. varor som ska beskattas enligt lagen (2014:1470) om beskattning
av viss privatinforsel av cigaretter,

15. sprangdmnesprekursorer enligt artikel 4.1 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 98/2013 om salufoéring och anvéndning av
sprangdmnesprekursorer och 3 § lagen (2014:799) om sprangimnes-
prekursorer.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2017.
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(2008:486)

Héarigenom foreskrivs att 1 och 29 §§ marknadsforingslagen
(2008:486) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1§

Denna lag har till syfte att frimja konsumenternas och néringslivets
intressen i samband med marknadsforing av produkter och att motverka
marknadsforing som ér otillborlig mot konsumenter och naringsidkare.

Bestdmmelser om marknadsforing finns bl.a. i

—lagen (1992:1672) om paketresor,

— tobakslagen (1993:581),

— lotterilagen (1994:1000),

— sjolagen (1994:1009),

—lagen (1995:1571) om inséttningsgaranti,

— lagen (1996:1006) om anmilningsplikt avseende viss finansiell verk-
samhet,

—lagen (1996:1118) om marknadsforing av kristallglas,

—lagen (1999:158) om investerarskydd,

— lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informations-
sambhillets tjénster,

— lagen (2004:299) om inlaningsverksambhet,

— prisinformationslagen (2004:347),

—lagen (2005:59) om distansavtal och avtal utanfor affarslokaler,

— forsdkringsavtalslagen (2005:104),

—lagen (2005:405) om forsakringsformedling,

—lagen (2006:484) om franchisegivares informationsskyldighet,

—lagen (2010:510) om lufttransporter,

— radio- och tv-lagen (2010:696),

— alkohollagen (2010:1622),

— konsumentkreditlagen (2010:1846),

— lagen (2011:914) om konsumentskydd vid avtal om tidsdelat boende
eller langfristig semesterprodukt,

— lagen (2013:1054) om marknadsforing av modersmjdlkserséttning
och tillskottsniring,

— lagen (2014:1344) med kompletterande bestimmelser till EU:s tag-,
fartygs- och busspassagerarforordningar,

— lagen (2015:671) om alternativ — lagen (2015:671) om alternativ
tvistlosning 1 konsumentforhéllan-  tvistlosning i konsumentforhallan-
den, och den,

— lagen (2015:953) om kollek- — lagen (2015:953) om kollek-
tivtrafikresendrers réttigheter tivtrafikresendrers réttigheter, och

— lagen (2017:000) om elektro-
niska cigaretter och pdfylinings-

! Senaste lydelse 2016:1223.



behallare.

29 §°
En nédringsidkare far &ldggas att betala en sérskild avgift (marknads-
storningsavgift) om niringsidkaren, eller ndgon som handlar p& narings-
idkarens vagnar, uppsatligen eller av oaktsamhet har brutit mot

77§:

— 8 § och nigon av bestdimmelserna i 9, 10, 12—-17 §§,

-18§,
—20 3§, eller

—ndgon av bestimmelserna i bilaga I till direktiv 2005/29/EG.
Detsamma géller om en ndringsidkare uppsatligen eller av oaktsamhet

bryter mot nagon av bestimmelserna i

— 14 § forsta stycket 2 eller 3 eller 14 a§ forsta stycket 2 eller 3

tobakslagen (1993:581),

— 7 kap. 3 § alkohollagen (2010:1622),
— 8 kap. 7 § forsta stycket, 8, 9 eller 14 § forsta eller andra stycket samt
15 kap. 4 § radio- och tv-lagen (2010:696),

— 11§ lagen (1995:1571) om
inséttningsgaranti eller 8 § lagen
(2004:299) om inlaningsverksam-
het nédr det géller ett erbjudande
som inte dr riktat bara till andra &n
konsumenter.

—11§ lagen (1995:1571) om
inséttningsgaranti eller 8 § lagen
(2004:299) om inléningsverksam-
het ndr det géller ett erbjudande
som inte dr riktat bara till andra &n
konsumenter,

— 11 § forsta stycket 2 eller 12 §
lagen (2017:000) om elektroniska
cigaretter och pdfyliningsbehdlla-
re.

Vad som ségs i forsta och andra styckena géller ocksé en niringsidkare
som uppsétligen eller av oaktsamhet vdsentligt har bidragit till dvertra-

delsen.
Avgiften tillfaller staten.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2017.

% Senaste lydelse 2010:1632.
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Forslag till lag om éndring 1 radio- och tv-lagen

(2010:696)

Hérigenom foreskrivs att 6 kap. 2 §, 7 kap. 2 §, 8 kap. 13 § och 15 kap.
5 och 9 §§ radio- och tv-lagen (2010:696) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.
2§
Leverantorer av medietjénster far pa de villkor som anges i 3 och 4 §§
sdnda filmer, tv-serier, sportprogram och program med latt underhéllning

dér det forekommer produktplacering.

Forsta stycket giller dock inte program som huvudsakligen védnder sig
till barn under tolv &r och inte heller program dér det forekommer

produktplacering av

1. alkoholdrycker och tobaksvaror,

2.andra produkter som kommer frén foretag vars huvudsakliga
verksambhet &r att tillverka eller sélja alkoholdrycker eller tobaksvaror,

3. receptbelagda ldkemedel och
sadan medicinsk behandling som
bara ér tillgdnglig efter ordination,
eller

4. modersmjdlkserséttning.

3. receptbelagda ldkemedel och
sadan medicinsk behandling som
bara é&r tillgénglig efter ordination,

4. modersmjolkserséttning, eller

5. sddana elektroniska cigaretter
och pdfyliningsbehdllare som av-
ses i lagen (2017:000) om elektro-
niska cigaretter och pdfyllnings-
behdllare.

7 kap.
2§

Program i tv-sdndningar, sokbar
text-tv eller i bestdll-tv far inte
sponsras av ndgon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sélja alkoholdrycker eller
tobaksvaror.

! Senaste lydelse 2013:1056.

Program i tv-sdndningar, sokbar
text-tv eller i bestill-tv far inte
sponsras av nagon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sdlja alkoholdrycker, tobaks-
varor eller sddana elektroniska
cigaretter och pdfyliningsbehdlla-
re som avses i lagen (2017:000)
om elektroniska cigaretter och
pdfvliningsbehallare.



8 kap.
13 §

Bestdmmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker och
tobaksvaror finns i 7kap. 3§
alkohollagen (2010:1622) och i
14 § tobakslagen (1993:581).

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker, tobaks-
varor samt elektroniska cigaretter
och pdfyliningsbehdllare finns i
7 kap. 38 alkohollagen
(2010:1622), i 14§ tobakslagen
(1993:581) samt i 11 och 12 §§
lagen (2017:000) om elektroniska

cigaretter  och  pdfyliningsbe-
hallare.

15 kap.

5§

Bestdmmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker och
tobaksvaror finns i 7kap. 3§
alkohollagen (2010:1622) och i
14 § tobakslagen (1993:581).

Bestimmelser om forbud mot
reklam for alkoholdrycker, tobaks-
varor samt elektroniska cigaretter
och pdfyliningsbehdllare finns i
7 kap. 38 alkohollagen
(2010:1622), 1 14§ tobakslagen
(1993:581) samt i 11 och 12 §§
lagen (2017:000) om elektroniska
cigaretter  och  pdfyllningsbe-
hallare.

9§

Program i ljudradiosdndning far
inte sponsras av nagon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sdlja alkoholdrycker eller
tobaksvaror.

Program i ljudradiosdndning far
inte sponsras av ndgon vars huvud-
sakliga verksamhet &r att tillverka
eller sélja alkoholdrycker, tobaks-
varor eller sdadana elektroniska

cigaretter  och  pdfyliningsbe-
hallare som avses i lagen
(2017:000)  om  elektroniska

cigaretter och papyllnings-

behallare.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2017.

% Senaste lydelse 2010:1635.
* Senaste lydelse 2010:1635.
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Lagrédets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantridde 2017-02-07

Nérvarande: F.d. justitierdden Lennart Hamberg och Olle Stenman samt
justitierddet Svante O. Johansson.

Genomforande av tobaksproduktdirektivets bestimmelser
om e-cigaretter

Enligt en lagradsremiss den 26 januari 2017 har regeringen (Social-
departementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare,

2. lag om éndring i lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter
vid Sveriges grans mot ett annat land inom Europeiska unionen,

3. lag om &ndring i marknadsforingslagen (2008:486),

4. lag om éndring i radio- och tv-lagen (2010:696).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av departementssekreteraren
Anna Lindtorp, bitrddd av kanslirddet Andreas Johansson.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare
16 §

Enligt paragrafen finns en skyldighet for tillverkare, importdrer och
distributorer av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare att omedelbart dra
tillbaka eller aterkalla produkten om den inte dr sdker eller av god
kvalitet eller pa annat sétt inte ar forenlig med lagen. Begreppen éterkalla
respektive dra in produkten som ocksa finns 1 31 § r inte definierade i
lagen eller direktivet och forklaras inte heller i forfattningskommentaren.
Begreppen ér inte entydiga, men det har vid foredragningen i Lagradet
upplysts om att de finns definierade bl.a. i den i 27 § omndmnda férord-
ningen om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter. Lagradet foreslér att detta redovisas i forfatt-
ningskommentaren.

24 -39 §§

Under rubriken ”Tillsyn och marknadskontroll” har i remissen samlats ett
antal bestimmelser (24—39 §§) som har samband med tillsynen och
marknadskontrollen. Avsnittet dr svaroverskadligt och ordningen pa
bestimmelserna underlattar inte dverskadligheten. Lagradet foreslar att
reglerna grupperas pé ett mer systematiskt sétt och att underrubriker sétts
in enligt f6ljande.



Tillsyn och marknadskontroll

Central tillsyn

24 (24) § Den centrala tillsynen Over att denna lag och foreskrifter
meddelade med stod av lagen f6ljs utovas av Folkhdlsomyndigheten
nér det géller den omedelbara tillsyn som kommunen eller kommunen
och Polismyndigheten ansvarar for enligt 26 § 1 och 2.

Regional tillsyn
25 (26) § Lansstyrelsen utdovar inom lénet tillsyn enligt 26 § 1 och 2.
Lénsstyrelsen ska

1. folja kommunernas verksamhet och bitrdda kommunerna med
information och rad, och

2. frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan
tillsynsmyndigheter och andra.

Omedelbar tillsyn
26 (25) § Den omedelbara tillsynen over att denna lag och foreskrifter
meddelade med stod av lagen f6ljs utovas av

1. kommunen nér det géller

a) forbudet mot att tillhandahalla elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehallare enligt 5-8 §§ samt 10 och 14 §§ pé forséljningsstillen,

b) produktpresentation enligt 9 § pa forséljningsstillen,

2. kommunen och Polismyndigheten nér det géller

a) aldersgrins enligt 17 och 18 §§,

b) anmélan om forséljning och egenkontroll enligt 20 och 23 §§ i
andra fall 4n avseende gransdverskridande distansforsédljning,

3. Folkhdlsomyndigheten nér det géller

a) bestimmelserna i 5—10 och 14 §§ i andra fall &n som avses i 1,

b) produktkontroll enligt 15 och 16 §§,

¢) registrering och egenkontroll enligt 21 och 23 §§ avseende gréns-
overskridande distansforsiljning, och

4. Konsumentverket nér det géller marknadsforing och sponsring
enligt 11-13 §§.

27 (32) § Vid Konsumentverkets tillsyn tillimpas bestimmelserna i
marknadsforingslagen (2008:486).

En marknadsforingsatgérd som strider mot ndgon av bestimmelserna
i 9§ eller 11-13 §§, ska vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§
marknadsforingslagen anses vara otillborlig mot konsumenter. En
marknadsforingsatgird som strider mot 11 § forsta stycket 2 eller 12 §
kan medfora marknadsstérningsavgift enligt bestimmelserna 1 29—
36 §§ marknadsforingslagen.

Marknadskontroll
28 (27) § Folkhdlsomyndigheten ska i fraga om produktkrav som foljer
av 6 § utdva marknadskontroll av elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehallare som omfattas av denna lag.

Bestdmmelser om marknadskontroll finns i artiklarna 15.3 och 16-29
i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 av den
9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphivande av forordning (EEG) nr
339/93.
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Avtal om samarbete

29 (28) § En kommun fér triffa avtal med en annan kommun om att
tillsynsuppgifter som kommunen har enligt denna lag ska ombesdrjas
helt eller delvis av den andra kommunen. Kommunen far dock inte
overlata befogenheten att avgora drenden enligt 31 och 32 §§.

Informationsutbyte
30 (37) § Kommunen och Polismyndigheten ska underritta varandra
om forhallanden som &r av betydelse for tillsynen.

En kommun som har fattat beslut i ett drende enligt denna lag ska
skicka en kopia av beslutet till Folkhdlsomyndigheten, Polismyndig-
heten och den ldnsstyrelse som berdrs av beslutet.

Foéreldggande och forbud

31 (29) § En tillsynsmyndighet som anges i 26 § 1-3 fér i sin tillsyns-
verksamhet meddela de foreldgganden eller forbud som behdvs for att
lagen eller en foreskrift som har meddelats med stod av lagen ska
foljas.

32 (30)§ Vid allvarliga eller upprepade oOvertrddelser av bestdm-
melserna i denna lag fir kommunen foérbjuda en naringsidkare som
tillhandahdller elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare for
forsdljning till konsumenter att fortsdtta forsiljningen eller, om férbud
far anses vara en alltfor ingripande dtgérd, meddela varning.

Ett forbud enligt forsta stycket meddelas for en tid av hogst sex
ménader.

33 (31) § Om Folkhédlsomyndigheten konstaterar eller har rimliga skl
att anta att en typ av eller specifika elektroniska cigaretter eller pa-
fyllningsbehéllare kan utgéra en allvarlig risk for ménniskors hélsa,
trots att produkten uppfyller kraven i denna lag, far myndigheten for-
bjuda att produkterna tillhandahalls konsumenter pa marknaden. Om
sddana produkter redan har tillhandahéllits konsumenter pa marknaden,
far Folkhdlsomyndigheten foreldgga tillverkaren, importdren eller
distributéren av produkterna att dra tillbaka eller dterkalla dessa.

Folkhilsomyndigheten ska omedelbart underrdtta Europeiska kom-
missionen och de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater om
atgdrder som vidtagits enligt forsta stycket och Oversédnda annan
relevant information.

Nar Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att en at-
gird enligt forsta stycket dr motiverad ska Folkhdlsomyndigheten
besluta om atgédrden ska besta.

Vite
34 (29 och 31) § Beslut om foreldggande eller forbud enligt 31-33 §§
far forenas med vite. Vitet far inte forvandlas till fangelse.

Rdtt till upplysningar och tilltride

35 (33) § En tillsynsmyndighet har rétt att pad begédran fa de upplys-
ningar, handlingar, varuprover och liknande som behévs f6r myndig-
hetens tillsyn enligt denna lag.



36 (36) § For att fullgéra sina uppgifter enligt denna lag har en Prop.2016/17:132
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utrymmen som berors av denna lag eller anslutande foreskrifter och far

dér gora undersdkningar och ta prover. For uttagna prov betalas inte

ersittning.

Kontrollkép
37 (34) § I syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och
den som ldmnar ut elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare om
skyldigheten att forvissa sig om att mottagaren har uppnétt den alder
som anges i 17 §, fir kommunen genomf6ra kontrollkdp. Vid ett sddant
kop far kommunen endast anlita en person som har fyllt 18 ar.

Ett kontrollkdp far genomforas utan att néringsidkaren underréttas i
forvdg om kontrollkdpet. Kommunen ska snarast efter ett genomfort
kontrollkép underritta ndringsidkaren om kontrollkdpet.

38 (35) § Vad som framkommit genom kontrollkdp fér inte utgdra
grund for kommunen att meddela foreldgganden eller forbud enligt 31
och 32 §§.

Bistand fran Polismyndigheten
39 (38) § Polismyndigheten ska pa begidran av en annan tillsyns-
myndighet ldmna den hjélp som behdvs vid tilldmpningen av 36 §. En
sddan begiran fér goras endast om

1. det pa grund av sdrskilda omstindigheter kan befaras att atgdrden
inte kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt
10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Tystnadsplikt
40 (39) § Den som har tagit befattning med ndgot drende enligt denna
lag far inte obehdrigen rdja eller pa annat sétt utnyttja vad han eller hon
dérvid har fétt veta om yrkeshemligheter eller affarsforhallanden.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Om Lagradets forslag foljs medfor det vissa foljdandringar genom att
paragraferna har omnumrerats.

40§

I paragrafen finns bestimmelser om 0&verklagande. I forsta stycket
foreskrivs att beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far
overklagas till allmidn forvaltningsdomstol och i andra stycket att beslut
som Folkhédlsomyndigheten har meddelat med stod av 29 eller 31 § far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol.

I forfattningskommentaren anfors endast att paragrafen reglerar Gver-
klaganden av kommunens och Folkhdlsomyndighetens beslut om
administrativa sanktioner. I den allminna motiveringen (avsnitt 6.5
Overklagande) anfors att polisiira beslut som fattas inom ramen for
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med vad som ér fallet avseende tobakslagens bestimmelser.

Regleringen ger upphov till fragor. Lagradet kan konstatera att over-
klagandebestimmelsen dr utformad pd samma sétt som i 25 § tobaks-
lagen (1993:581). Den bestdmmelsen fick sin nuvarande utformning
genom lagstiftning 2010 (prop. 2009/10:207). Lagstiftningen innebar att
kommunens beslut inte lingre skulle dverklagas till lansstyrelsen utan
hos allmén forvaltningsdomstol. Det motiverades i huvudsak med att
kommunen kunde besluta om forséljningsforbud och att en s ingripande
atgdrd foranledde juridiska och andra &vervdganden som borde ge den
enskilde mojlighet att fa beslutet direkt provat av domstol. Aven dvriga
overklagbara beslut som en kommun meddelar enligt tobakslagen borde
enligt forarbetena folja samma overklaganderegler.

Lagradet kan konstatera att i frdga om en kommuns beslut ger den
foreslagna lagtexten inte nigot stod for att begrénsa dverklagbarheten till
beslut om administrativa sanktioner.

Det ar utformningen av andra stycket gillande mojligheten att dverklaga
Folkhdlsomyndighetens beslut som skapar osdkerhet. Den giller ut-
tryckligen endast beslut som meddelats med stod av 29 eller 31 §. Av
den allménna motiveringen framgér vidare, som ndmnts, att tanken &r att
Polismyndighetens beslut med stod av den foreslagna lagen inte ska ga
att overklaga. Det ligger néra till hands att uppfatta den foreslagna
regleringen som att inte heller andra beslut av Folkhdlsomyndigheten,
eller av lansstyrelserna, ar 6verklagbara.

Lagradet kan konstatera att bestimmelserna i tobakslagen om Over-
klagande har dndrats vid flera tillféllen. Négra ndrmare dverviganden
synes inte ha gjorts annat &n betriffande mojligheten att Sverklaga
kommuns beslut. Enligt Lagradet bor man nu 6verviga om inte forvalt-
ningslagens bestdmmelser om &verklagande bor gélla alla beslut som
fattas med st6d av den foreslagna lagen, séledes dven bl.a. Polismyndig-
hetens tillsynsbeslut. Under alla forhéllanden bor det sérskilt motiveras
varfor avsteg i nagot fall ska goras fran denna ordning.

Ovriga lagforslag

Lagradet 1dmnar forslagen utan erinran.
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Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EU-
hiiver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag (2017:000) om 48 § 32014L0040

elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehallare



	1 Förslag till riksdagsbeslut
	2 Lagtext
	2.1 Förslag till lag om elektroniska cigaretter och påfyllningsbehållare
	2.2 Förslag till lag om ändring i lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges gräns mot ett annat land inom Europeiska unionen
	2.3 Förslag till lag om ändring i marknadsföringslagen (2008:486)
	2.4 Förslag till lag om ändring i radio- och tv-lagen (2010:696)

	3 Ärendet och dess beredning
	4 Bakgrund
	4.1 Allmänt
	4.2 Syftet med tobaksproduktdirektivets bestämmelser om e-cigaretter och påfyllningsbehållare

	5 Genomförande av tobaksproduktdirektivets bestämmelser om e-cigaretter
	5.1 En ny lag om e-cigaretter och påfyllningsbehållare
	5.2 Definitioner
	5.3 Undantag från lagens tillämpningsområde
	5.4 Produktanmälan
	5.5 Produktkrav
	5.6 Informationsblad
	5.7 Innehållsdeklaration
	5.8 Produktpresentation
	5.9 Hälsovarning
	5.10 Marknadsföring
	5.11 Sponsring
	5.12 Gränsöverskridande distansförsäljning
	5.13 Skyldighet för tillverkare och importörer att rapportera försäljningsvolymer m.m.
	5.14 Övervakning av marknadsutvecklingen
	5.15 Produktkontroll
	5.16 Hälsofarliga produkter

	6 Kompletterande förslag
	6.1 Inledning
	6.2 Åldersgräns
	6.3 Anmälan om försäljning och skyldighet att utöva egenkontroll
	6.4 Tillsyn
	6.4.1 Tillsynsansvar och marknadskontroll
	6.4.2 Befogenheter vid tillsyn
	6.4.3 Möjlighet för Folkhälsomyndigheten och kommuner att ta ut avgifter
	6.4.4 Administrativa sanktioner
	6.4.5 Sekretess

	6.5 Överklagande
	6.6 Straffansvar och förverkande

	7 EU-rättsliga överväganden
	8 Konsekvenser
	9 Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser
	10 Författningskommentar
	10.1 Förslaget till lag om elektroniska cigaretter och påfyllningsbehållare
	10.2 Förslaget till lag om ändring i lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges gräns mot ett annat land inom Europeiska unionen
	10.3 Förslaget till lag om ändring i marknadsföringslagen (2008:486)
	10.4 Förslaget till lag om ändring i radio- och tv-lagen (2010:696)


