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1. att besvara Socialdepartementets remiss enligt yttrande daterat den 7 juni 2023.

Arendet

Socialdepartementet har skickat en remiss géllande inférande av nya krav pa
upphettade tobaksvaror. Namnden bedomer att samtliga forslag ska tillstyrkas. Det ar
rimligt att lagen andras sa att upphettade tobaksvaror omfattas avsamma
bestdmmelser som dvriga tobaksvaror. Detta da produktinnehall och anvandning i allt
vasentligt ar liknande. Forslagen avser en mycket liten andel av de produkter som idag
saljs i en butik med tobaksvaror.

Beredning

Arendet har beretts internt pa miljoforvaltningens tillstdndsenhet som har ansvar for
bland annat tillsyn enligt lagen om tobak och liknande produkter.

De aktuella forslagen beddms ha ytterst liten, om ens nagon, paverkan sett ur barn-,
jamstalldhets-, och naringslivsperspektiv. Detta da forslagen galler en mycket liten del
av marknaden for tobaksvaror. Om nagot kan det sagas vara positivt ur barnperspektiv
att marknaden for smaksatta tobaksvaror minskar. Smaksatta tobaksvaror hariandra
utredningar visat sig ha stérre dragningskraft mot yngre malgrupper. Pa samma satt
kan det sdgas vara negativt for naringslivet da marknaden for vissa produkter minskar.

Foredragning

De aktuella forslagen galler upphettade tobaksvaror. Savitt kant forekommer endast
en produktserie i Sverige, Heets tobaksprodukter som anvands med lqos elektriska
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enhet. Dessa finns idag i valsorterade tobaksbutiker. De aktuella forslagen avser ett EU-
direktiv med tva huvudsakliga konsekvenser. Dels forbjuds karakteristisk smak pa
upphettade tobaksvaror i likhet med det forbud som redan géller for andra typer av
tobaksvaror for rokning. Och dels ska aktuella tobaksvaror forses med
informationstext och kombinerade halsovarningar pa samma satt som tobaksvaror for
rokning.

Ekonomiska konsekvenser

Forslagen paverkar inte namndens verksamhet da aktuella butiker redan har tillsyn
enligt lagen om tobak och liknande produkter. Forslagen bedoms inte 6ka behovet av
tillsyn i dessa butiker.

Beslutsunderlag

e Tjansteskrivelse daterad 8 maj 2023

e Bilaga 1, Forslag till yttrande 6ver promemoria Genomférande av nya krav pa
upphettade tobaksvaror

e Bilaga 2, PM Genomférande av nya krav pa upphettade tobaksvaror

Miljoforvaltningen

Anna Nilsson
Forvaltningsdirektor
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Sammanfattning

Miljo- och halsoskyddsnamnden tillstyrker samtliga forslag. De aktuella forslagen
bidrar till mer enhetliga krav gallande liknande produkter.

Forslag

4.1 Upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak forbjuds

Tillstyrks. Namnden ser positivt pa mer enhetliga krav géllande liknande produkter.
4.2. Krav pa informationstext och kombinerade halsovarningar.

Tillstyrks. Namnden ser positivt pa mer enhetliga krav géllande liknande produkter.

4.3. Nuvarande regler om tillsyn, avgifter och sekretess bor omfatta aven de nya
kraven.

Tillstyrks. Namnden ser positivt pa mer enhetliga krav géllande liknande produkter. De
foreslagna forandringarna bedoms heller inte paverka namndens verksamhet
namnvart. De aktuella produkterna saljs savitt kant endast i for namnden redan kdnda
butiker som har tillstandspliktig eller registrerad verksamhet.

4.4 - 4,6. Regler om ikrafttradande med mera.
Tillstyrks.

For miljo- och halsoskyddsnamnden

Josefin Lindstrom
namndsekreterare

Klara Ellstrom
ordférande
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1 Sammanfattning

Europeiska kommissionen har antagit det delegerade direktivet
(EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 om indring av Europaparla-
mentets och ridets direktiv 2014/40/EU vad giller upphivande av
vissa undantag for upphettade tobaksvaror. Genom det delegerade
direktivet forbjuds upphettade tobaksvaror med karakteristisk
smak. Vidare ska sddana upphettade tobaksvaror som ir en tobaks-
vara f6r rokning forses med en informationstext och kombinerade
hilsovarningar.

I denna promemoria féreslds att det infors ett forbud mot upp-
hettade tobaksvaror med karakteristisk smak ilagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter. Vidare foreslds att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer ska f& meddela fore-
skrifter om vilka upphettade tobaksvaror som ska anses ha karak-
teristisk smak. I promemorian gors beddmningen att kravet pa info-
rmationstext och kombinerade hilsovarningar bor regleras genom
Folkhilsomyndighetens foreskrifter. Vidare gors bedémningen att
kommunens, linsstyrelsens och Folkhilsomyndighetens nuvarande
tillsynsansvar bor omfatta dven de nya kraven. Folkhilsomyndig-
heten och kommunen bor 3 ta ut avgifter f6r sin tillsyn. Sekretess
bor gilla i Folkhilsomyndighetens och kommunens tillsyn.

Som en f6ljd av riksdagens tillkinnagivande (bet. 2021/22:SoU31
punkt 2, rskr. 2021/22:443) foreslds justeringar i de bestimmelser 1
lagen om tobak och liknande produkter som behandlar smaksatta
vitskor avsedda att konsumeras genom elektroniska cigaretter.
Vidare f6reslés justeringar 1 tvd bemyndiganden avseende Folkhilso-
myndighetens avgiftsuttag.

Andringarna féresl3s trida i kraft den 1 maj 2024,






2 Forfattningsforslag

2.1 Forslag till lag om andring i lagen (2018:2088)

om tobak och liknande produkter

Hirigenom foreskrivs' i friga om lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter?

dels att punkt 2 i ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna
till lagen (2022:1262) om dndring 1 den lagen ska upphéra att gilla,

dels att nuvarande 11 kap. 11-14 §§ ska betecknas 11 kap. 10-
13 §§ och att nuvarande 7 kap. 19 g § ska betecknas 11 kap. 14 §,

dels att 1kap. 2§, 2kap. 1§, 7kap. 3 och 58§, 8kap. 2§ och
11 kap. 1, 6, 17 och 18 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubrikerna nirmast fore 11 kap. 11-14 §§ ska sittas
nirmast fore 11 kap. 10, 11, 12 respektive 13 §§,

dels att det nirmast f6re 11 kap. 14 § ska inféras en ny rubrik som

ska lyda "Marknadskontroll”.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

Denna lag innehdller bestim-
melser om tobak, elektroniska
cigaretter och  pifyllnings-
behillare, 6rtprodukter fér rok-
ning och om anvindningen av
andra produkter som till anvind-
ningssittet motsvarar rokning
men som inte innehéller tobak.
Lagen innebdller dven bestim-

Denna lag innehdller bestim-
melser om tobak, elektroniska
cigaretter och  péfyllnings-
behillare, 6rtprodukter foér rok-
ning och om anvindningen av
andra produkter som till anvind-
ningssittet motsvarar rokning
men som inte innehdller tobak.

! Jfr. Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om tillverkning, presentation och
forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG, i lydelsen enligt kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den
29 juni 2022 om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU vad giller
upphivande av vissa undantag f6r upphettade tobaksvaror.

2 Senaste lydelse av

7 kap. 19 g § 2022:1145

11 kap. 12'§ 2022:1262

11 kap. 13 § 2022:1262.

? Senaste lydelse 2022:1262.



melser om nikotinfria vitskor som
dr avsedda att konsumeras genom
elektroniska cigaretter.

I lagen finns bestimmelser om

Ds

— produktkrav och rapporteringsskyldighet (2 kap.),
— mirkning och férpackning (3 kap.),
— marknadsféring av tobaksvaror, elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehillare (4 kap.),
— handel (5 kap.),
— rokfria miljoer (6 kap.),
—tillsyn (7 kap.),
—avgifter (8 kap.),
— overklagande (9 kap.),

— straffbestimmelser och férverkande (10 kap.), och

— bemyndiganden (11 kap.).

2 kap.

1§
Cigaretter och rulltobak med Cigaretter,  rulltobak  och
karakteristisk smak och tobaks- wupphettade  tobaksvaror med

varor som innehiller tillsatser
som har forbjudits enligt fore-
skrifter som har meddelats med
stod av 11 kap. 1§ fir inte till-
handahillas  konsumenter pd
marknaden.

karakteristisk smak samt tobaks-
varor som innehiller tillsatser
som har forbjudits enligt fore-
skrifter som har meddelats med
stdd av 11 kap. 1§ fir inte till-
handahillas  konsumenter pd
marknaden.

Tobaksvaror som inte uppfyller de foreskrifter om tillitna
grinsvirden eller mitning och 6vervakning av sddana grinsvirden
som har meddelats med stéd av 11 kap. 1 § far inte tillverkas eller
tillhandah&llas konsumenter pd marknaden.

Varor som avses 1 andra stycket fir inte f6éras ut tll ett land

utanfér Europeiska unionen.



Ds

7 kap.
3§
Kommunen utévar tillsyn 6ver att denna lag och anslutande fére-

skrifter f6ljs nir det giller

1. forbudet mot att
tillhandahdlla smaksatta vétskor
enligt 2kap. 6a§ pd fysiska
forsiliningsstillen,

2. hilsovarningar, produkt-
presentation och identitets- och
sikerhetsmirkning enligt 3 kap.
1, 3, 4 och 7 §§ p& fysiska forsilj-

ningsstillen,

3. tillhandahillande av
elektroniska  cigaretter  och
pafyllningsbehallare enligt

2 kap. 7-9 §§ och 3 kap. 2, 5 och
68§ pd fysiska forsiljnings-
stillen,

4. marknadsféring enligt
4 kap. 1, 2 och 4-7 §§ nir det
giller marknadsforingsdtgirder
pd eller i anslutning till fysiska
forsiljningsstillen, och

5. rokfria miljder som avses 1
6 kap. 2 § och som inte ir upp-
l3tna enbart fér personal samt
lokaler som avses 1 6 kap. 3 §.

1. hilsovarningar, produkt-
presentation och identitets- och
sikerhetsmirkning enligt 3 kap.
1, 3, 4 och 7 §§ p& fysiska forsilj-

ningsstillen,

2. tillhandahéllande av
elektroniska  cigaretter  och
pafyllningsbehallare enligt

2 kap. 7-9 §§ och 3 kap. 2, 5 och
68§ pd fysiska forsiljnings-
stillen,

3. marknadsféring enligt
4 kap. 1, 2 och 4-7 §§ nir det
giller marknadsforingsdtgirder
pd eller i anslutning till fysiska
forsiljningsstillen, och

4. rokfria miljoer som avses 1
6 kap. 2 § och som inte dr upp-
l3tna enbart fér personal samt
lokaler som avses 1 6 kap. 3 §.

5§
Folkhilsomyndigheten utévar tillsyn &ver att denna lag och
anslutande foreskrifter f6ljs nir det giller
1. produktkrav och rapporteringsskyldighet, 1 andra fall in som
avses 14 §, enligt 2 kap. 1 § férsta och andra styckena och 2 kap.

2-11 §,

* Senaste lydelse 2022:1262.
® Senaste lydelse 2022:1262.



2. forbud mot smaksdttning, i
andra fall dn som avses i 3§,
enligt 2 kap. 6 a §,

3. hilsovarningar, produkt-
presentation och medféljande
information, i andra fall 4n som
avses 13 §, enligt 3 kap. 1-6 §§,

4. registrering enligt 5 kap. 5
och 158§ wvid grinsover-
skridande distansférsiljning och
egenkontroll enligt 5kap. 6, 7
och 168§ vid sddan distans-
forsiljning, och

5. férbud mot sddan tillverk-
ning eller inférsel som avses
enligt foreskrifter meddelade
med stéd av 11 kap. 5 §.

Ds

2. hilsovarningar, produkt-
presentation och medféljande
information, i andra fall 4n som
avses i3 §, enligt 3 kap. 1-6 §§,

3. registrering enligt 5 kap. 5
och 158§ wvid grinsover-
skridande distansférsiljning och
egenkontroll enligt 5kap. 6, 7
och 168§ vid sidan distans-
forsiljning, och

4. f6rbud mot sidan tillverk-
ning eller inférsel som avses
enligt foreskrifter meddelade
med stdd av 11 kap. 5 §.

8 kap.
2§

En kommun far ta ut avgifter for
sin tillsyn av den som bedriver
tillstdndspliktig forsiljning
enligt 5kap. 1§ av den som
bedriver anmilningspliktig
forsiljning enligt 5 kap. 14 § och
av den som bedriver forsilining
av nikotinfria wvitskor som dr
avsedda att konsumeras genom
elektroniska cigaretter.

En kommun far ta ut avgifter for
sin tillsyn av den som bedriver
tillstdndspliktig forsiljning
enligt 5 kap. 1 § och av den som
bedriver anmilningspliktig
forsiljning enligt 5 kap. 14 §.

11 kap.

g

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela féreskrifter om

1. vilka cigaretter och vilken
rulltobak som ska anses ha
karakteristisk smak,

1.vilka cigaretter, vilken

rulltobak och wvilka wupphettade

¢ Senaste lydelse 2022:1262.
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tobaksvaror som ska anses ha
karakteristisk smak,

2. vilka tillsatser 1 tobaksvaror som ska férbjudas,
3. grinsvirden for skadliga imnen som tobaksvaror fir innehélla

eller ge upphov till, och

4. mitning och 6vervakning av sidana grinsvirden.

6§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela foreskrifter om

1. tillsatser enligt 2 kap. 6 a §,

2.hur en anmilan enligt
2 kap. 7 § ska vara utformad och
vad den ska innehilla,

3. produktinnehdll och ut-
formning av elektroniska ciga-
retter och péfyllningsbehillare
enligt 2 kap. 8§,

4. fullgérandet  av
rapporteringsskyldighet
anges 12 kap. 9§,

5. det system for informa-
tionsinsamling som anges 1
2 kap. 10 § forsta stycket,

6. underrittelseskyldigheten
enligt 2 kap. 11 § andra stycket,

7. vilka uppgifter informa-
tionsblad enligt 3 kap. 5§ ska
innehdlla och hur de ska ut-
formas, och

8. innehdllet 1 och utform-
ningen av innehdllsdeklarationen
enligt 3 kap. 6 §.

den
som

I.hur en anmilan enligt
2 kap. 7 § ska vara utformad och
vad den ska inneh3lla,

2. produktinnehdll och ut-
formning av elektroniska ciga-
retter och péfyllningsbehillare
enligt 2 kap. 8§,

3. fullgdrandet  av
rapporteringsskyldighet
anges 12 kap. 9§,

4. det system for informa-
tionsinsamling som anges 1
2 kap. 10 § forsta stycket,

5. underrittelseskyldigheten
enligt 2 kap. 11 § andra stycket,

6. vilka uppgifter informa-
tionsblad enligt 3 kap. 5§ ska
innehdlla och hur de ska ut-
formas, och

7. innehdllet 1 och utform-
ningen av innehdllsdeklarationen
enligt 3 kap. 6 §.

den
som

17§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir

7 Senaste lydelse 2022:1262.
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meddela ytterligare foreskrifter meddela ytterligare foreskrifter
om avgifter enligt 8 kap. 3 §. om avgifter enligt 8 kap. 3 och

6 §8.

18 §
Regeringen eller den myndighet Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om stor- meddela foreskrifter om stor-
leken pd de avgifter som anges 1 leken pd de avgifter som anges i

8 kap. 4 §. 8 kap. 5 §.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2024.
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2.2

Forslag till forordning om andring i forordningen

(2019:223) om tobak och liknande produkter

Hirigenom foreskrivs att 6 kap. 2§, 7 kap. 1§ och 8kap. 1§
férordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.
2§

Nir en kommun utévar tillsyn
enligt 7 kap. 3§2 och 3 lagen
(2018:2088) om tobak och
liknande produkter ska den ha
det ansvar som en marknads-
kontrollmyndighet har enligt
artiklarna 11.1-11.3, 11.5-11.7,

Nir en kommun utévar tillsyn
enligt 7 kap. 3§ 7 och 2 lagen
(2018:2088) om tobak och
liknande produkter ska den ha
det ansvar som en marknads-
kontrollmyndighet har enligt
artiklarna 11.1-11.3, 11.5-11.7,

11.9, 16.1-16.5 och 17-19 1 11.9, 16.1-16.5 och 17-19 1
férordning (EU) 2019/1020. férordning (EU) 2019/1020.

7 kap.

1§

Fo6r Folkhilsomyndighetens till-
syn over 2 kap. 1, 2 och 6 §§
lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter ska avgifter
enligt 2 och 3 §§ betalas.

Fo6r Folkhilsomyndighetens till-
syn over 2 kap. 1, 2 och 6 §§
lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter och for
myndighetens arbete med att ta
emot, lagra, hantera, analysera
och offentliggira de uppgifter som
enligt 2 kap. 2 och 6 §§ den lagen
limnas till myndigheten ska
avgifter enligt 2 och 3 §§ betalas.

8 kap.
1§
Folkhilsomyndigheten far meddela féreskrifter om

! Senaste lydelse 2022:1500.
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1. vilka cigaretter och vilken 1.vilka cigaretter, vilken
rulltobak som ska anses ha rulltobak och vilka upphettade
karakteristisk smak, tobaksvaror som ska anses ha

karakteristisk smak,
2. vilka tillsatser i tobaksvaror som ska férbjudas,
3. grinsvirden for skadliga imnen som tobaksvaror fir innehilla
eller ge upphov till, och
4. mitning och dvervakning av sddana grinsvirden.

Denna férordning trider i kraft den 1 maj 2024.
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3 Nuvarande reglering av
upphettade tobaksvaror

3.1 Unionsrattslig reglering av karakteristisk smak
och halsovarningar

Reglerna pd tobaksomridet ir till stor del harmoniserade genom
Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/40/EU av den 3 april
2014 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om tillverkning, presentation och férsiljning av tobaksvaror
och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG (tobaksproduktdirektivet).

Genom tobaksproduktdirektivet harmoniseras bestimmelser om
bl.a. ingredienser i tobaksvaror samt vissa aspekter av mirkning och
férpackning av tobaksvaror. Hilsovarningar idr en del av mirknings-
kraven. Direktivet syftar till att underlitta att den inre marknaden
for tobaksvaror och relaterade produkter fungerar smidigt. Sam-
tidigt ir utgdngspunkten en hog skyddsnivd for folkhilsan, sirskilt
f6r ungdomar. Genom direktivet ska unionen uppfylla sina skyldig-
heter enligt Virldshilsoorganisationens ramkonvention om tobaks-
kontroll.

Av artikel 7.1 i tobaksproduktdirektivet framgir att medlems-
linderna ska foérbjuda att tobaksvaror med karakteristisk smak
slipps ut pd marknaden. Med karakteristisk smak avses enligt artikel
2.25 en tydligt mirkbar doft eller smak av annat dn tobak, till foljd
av en tillsats eller kombination av tillsatser, som kan inkludera men
som inte begrinsas till frukt, kryddor, érter, alkohol, karamell,
mentol eller vanilj och som dr mirkbar fére eller under anvindningen
av en tobaksvara. Enligt artikel 7.7 ska medlemsstaterna férbjuda
utslippande p& marknaden av tobaksvaror som innehller smaktill-
satser 1 nigon av dess delar, sdsom filter, papper, férpackningar,
kapslar eller eventuella tekniska detaljer som méojliggér dndring av

15



Bakgrund

Ds

tobaksvarornas doft eller smak eller rékintensitet. Filter, papper och
kapslar far inte innehdlla tobak eller nikotin. Férbudet mot karakte-
ristisk smak giller enligt artikel 7.12 enbart cigaretter och rulltobak.

Enligt artikel 8 ska varje férpackning f6r en tobaksvara férses
med olika formar av hilsovarningar. Tobaksvaror fér rokning ska
enligt artiklarna 9-11 forses med allminna varningar, informations-
texter och kombinerade hilsovarningar. I artikel 9.2 stills krav p8 att
varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning till tobaks-
varor for rokning ska vara forsedd med informationstexten
”Tobaksrok innehéller 6ver 70 cancerframkallande dmnen”. Vidare
ska varje styckférpackning och eventuell ytterforpackning for
tobaksvaror for rokning enligt artikel 10 vara férsedd med kombi-
nerade hilsovarningar.

Enligt artikel 11.1 f3r medlemsstaterna, i friga om andra tobaks-
varor for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak f6r vattenpipa,
medge undantag frin kraven 1 artiklarna 9.2 och 10. Om undantag
medges ska dessa varor 1 stillet forses med en allmin varning om att
”Rokning dédar — Sluta nu” alternativt "Rékning dédar”, en av de
varningstexter som anges 1 bilaga I till tobaksproduktdirektivet samt
rokavvinjningsinformation.

Rokfria tobaksvaror ska enligt artikel 12 forses med hilsovar-
ningen “"Denna tobaksvara skadar hilsan och ir beroendefram-

kallande”.

3.2 Svensk reglering av karakteristisk smak och
halsovarningar

Tobaksproduktdirektivets regler om karakteristisk smak och hilso-
varningar genomfordes i1 svensk ritt 2016. De 6verviganden som
gjordes vid genomférandet finns i propositionen Atgirder f6r okad
folkhilsa pd tobaksomridet — genomférandet av EU:s tobaks-
produktdirektiv (prop. 2015/16:82).

Ett forbud mot cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak
finns 1 2 kap. 1 § forsta stycket lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter, férkortad LTLP. Enligt 11 kap. 1 § LTLP fir
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela
foreskrifter om vilka cigaretter och vilken rulltobak som ska anses
ha karakteristisk smak. Enligt 8 kap. 1 § férordningen (2019:223)
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om tobak och liknande produkter, férkortad FTLP f&r Folkhilso-
myndigheten meddela sddana féreskrifter, vilket har gjorts genom
Folkhilsomyndighetens foreskrifter och allminna rdd om karakte-
ristisk smak i cigaretter, rulltobak och dess delar samt tillsatser i vissa
tobaksvaror (HSLF-FS 2016:42).

I 3 kap. 1 § LTLP anges att tillverkare och importérer ska forse
forpackningar till tobaksvaror med hilsovarningar. Termen hilso-
varningar omfattar bdde varningstexter, kombinerade hilso-
varningar, allminna varningar och informationstexter (prop.
2015/16:82 s. 37 och 69). Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far enligt 11 kap. 7 § LTLP meddela fore-
skrifter om hur hilsovarningarna ska utformas. I 3 kap. 1§ FTLP
finns nirmare bestimmelser om hur hilsovarningarna ska utformas.
Enligt 8 kap. 11 § FTLP fir Folkhilsomyndigheten meddela ytter-
ligare foreskrifter om hur hilsovarningar ska utformas, vilket har
gjorts genom Folkhilsomyndighetens féreskrifter om utform-
ningen av hilsovarningar och hilsovarningars placering pé férpack-
ning av tobaksvaror (HSLF-FS 2016:46). Av foreskrifterna framgér
att forpackningar till kategorierna cigaretter, rulltobak och tobak for
vattenpipa ska forses med den allminna varningen "Rékning dodar”
(2 kap. 2 §) och informationstexten “Tobaksrék innehéller ¢ver 70
cancerframkallande imnen” (2 kap. 3 §). Vidare ska férpackningarna
férses med kombinerade hilsovarningar som innehéller en varnings-
text och ett motsvarande firgfoto samt rokavvinjningsinformation
som hinvisar till Sluta-Réka-Linjen med kontaktinformation (2 kap.
13 §).

Hilsovarningar pd férpackningar till andra tobaksvaror for
rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa ska enligt
samma foreskrifter férses med den allminna varningen “Rékning
dédar” och rékavvinjningsinformation som hinvisar till Sluta-Réka-
Linjen (3 kap. 2 och 3 §§). Férpackningarna ska dven f6rses med en
av de varningstexter som anges i bilaga 1 till féreskrifterna (3 kap.
4§). Sverige har alltsd utnyttjat den mojlighet som tobaksprodukt-
direktivet ger att medge undantag frin skyldigheten att férse sidana
varor med informationstexten “Tobaksrok innehdller éver 70
cancerframkallande imnen” och kombinerade hilsovarningar.

Foérpackningar till rokfria tobaksvaror ska forses med hilso-
varningen “Denna tobaksvara skadar hilsan och ir beroendefram-

kallande” (4 kap. 2 §).
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3.3 Kommissionen har infort forbud mot upphettade
tobaksvaror med karakteristisk smak samt nya
krav pa hélsovarningar

Som framgdr ovan ir andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak
undantagna frin férbudet mot karakteristisk smak. Enligt artikel
7.12 1 tobaksproduktdirektivet ska Europeiska kommissionen anta
delegerade akter for att upphiva detta undantag for en viss produkt-
kategori, om det i en rapport som limnats av kommissionen har
faststillts en betydande férindring av omstindigheterna.

Medlemsstaterna kan enligt artikel 11.1 undanta andra tobaks-
varor for rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak fér vattenpipa
frén skyldighet att férse varorna med informationstext och kombi-
nerade hilsovarningar. Enligt artikel 11.6 ska kommissionen upp-
hiva detta undantag genom att anta en delegerad akt, om det enligt
en rapport frin kommissionen foreligger en betydande forindring
av omstindigheterna.

I Europeiska kommissionens rapport om faststillande av en
betydande férindring av omstindigheterna for upphettade tobaks-
varor 1 enlighet med direktiv 2014/40/EU (Europeiska kommis-
sionen 2022, Report from the Commission on the establishment of
a substantial change of circumstances for heated tobacco products
in line with Directive 2014/40/EU) har kommissionen faststillt att
det har skett en betydande férindring av omstindigheterna nir det
giller upphettade tobaksvaror. Kommissionen har dirfér antagit det
delegerade direktivet (EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 om
indring av Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/40/EU vad
giller upphivande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror.

Genom det delegerade direktivet utvidgas férbudet mot karakte-
ristisk smak till att omfatta upphettade tobaksvaror (bdde upphet-
tade tobaksvaror f6r rokning och rékfria upphettade tobaksvaror).
Det infors ocksd krav pd att upphettade tobaksvaror fér rokning ska
forses med sddan informationstext som avses 1 artikel 9.2 och kombi-
nerade hilsovarningar enligt artikel 10.
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4 Overvaganden och forslag

4.1 Upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak
forbjuds

Forslag: Upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak ska
forbjudas. Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f8 meddela foreskrifter om vilka upphettade
tobaksvaror som ska anses ha karakteristisk smak. Folkhilso-
myndigheten ska f meddela féreskrifter om vilka upphettade
tobaksvaror som ska anses ha karakteristisk smak.

Bedémning: Det bor inte foras in ndgon definition av
upphettad tobaksvara i lagen.

Skilen for forslaget och bedomningen: Enligt kommissionens
delegerade direktiv (EU) 2022/2100 ska tobaksproduktdirektivets
undantag frin férbudet mot karakteristisk smak vad giller upp-
hettade tobaksvaror tas bort. Med upphettade tobaksvaror avses
enligt artikel 1 1 det delegerade direktivet en ny tobaksvara som
hettas upp for att producera ett utslipp som innehiller nikotin och
andra kemikalier, som sedan inandas av anvindarna och som, bero-
ende pd dess egenskap, dr en rokfri tobaksvara eller en tobaksvara f6r
rokning.

For att genomfora det delegerade direktivet miste det foras in ett
forbud mot upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak 1
svensk ritt. Andringen bor goras genom att upphettade tobaksvaror
liggs till 1 upprikningen 1 2 kap. 1 § forsta stycket LTLP 6ver varor
for vilka karakteristisk smak ir férbjuden.

Nir tobaksproduktdirektivet genomférdes overvigdes det om
definitioner av direktivets olika begrepp bor inféras i svensk ritt.
Det bedomdes d3 att lagen inte behdver belastas med definitioner av
tobak och olika tobaksprodukter, eftersom dessa begrepp ir vil in-
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arbetade 1 svensk ritt (prop. 2015/16:82 s. 23). Nir lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter, férkortad LTLP,
togs fram beddémdes det inte vara nddvindigt att tynga lagen med
vissa andra av direktivets definitioner. Skilet var att det vid
tillimpning av bestimmelser som genomfér direktivet alltid méste
goras en direktivkonform tolkning av bestimmelserna. I relevanta
delar av forfattningskommentaren gjordes 1 stillet hinvisningar till
direktivets definitioner (prop. 2017/18:156 s. 55). Aven om
begreppet upphettad tobaksvara inte kan anses vara vil inarbetat i
svensk ritt bedéms det inte vara nodvindigt att inféra en definition
av det begreppet 1 lagen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
enligt 11 kap. 1 § LTLP meddela foreskrifter om vilka cigaretter och
vilken rulltobak som ska anses ha karakteristisk smak. Enligt 8 kap.
1§ forordningen (2019:223) om tobak och liknande produkter,
forkortad FTLP, fir Folkhilsomyndigheten meddela sddana fére-
skrifter (se 6verviganden i prop. 2015/16:82 s. 35).

Det kan finnas behov av ytterligare féreskrifter om karakteristisk
smak vad giller upphettade tobaksvaror. Det ir limpligt att Folk-
hilsomyndigheten fir bemyndigande att meddela sidana fére-
skrifter. Upphettade tobaksvaror bor dirfor liggas till 1 bemyndig-
andenai 11 kap. 1 § LTLP och 8 kap. 1 § FTLP.

4.2 Krav pa informationstext och kombinerade
halsovarningar

Bedomning: Kravet p informationstext och kombinerade hilso-
varningar pd foérpackningar till sidana upphettade tobaksvaror
som dr en tobaksvara fér rokning bér genomféras genom
Folkhilsomyndighetens foreskrifter.

Skilen for bedomningen: Enligt kommissionens delegerade
direktiv (EU) 2022/2100 ska de krav pd informationstexter och
kombinerade hilsovarningar som i dag giller f6r forpackningar till
cigaretter, rulltobak och tobak foér vattenpipa dven gilla f6r upp-
hettade tobaksvaror, i de fall den upphettade tobaksvaran utifrin
sina egenskaper ir en tobaksvara fér rokning.
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Det delegerade direktivet innebir att férpackningar till upphett-
ade tobaksvaror som ir en tobaksvara foér rokning kommer att
behéva forses med mer omfattande hilsovarningar in 1 dag. Efter-
som en forpackning som ir férsedd med tryckt text ir att betrakta
som en tryckt skrift enligt tryckfrihetsférordningen, uppkommer
frdga om huruvida det delegerade direktivets krav ir forenligt med
tryckfrihetsférordningen. Nir tobaksproduktdirektivets bestim-
melser om hilsovarningar inforlivades 1 svensk ritt bedomdes
direktivets bestimmelser inte std 1 strid med tryckfrihets-
férordningen (prop. 2015/16:82 s. 37-39). Det finns inte anledning
att nu gora en annan beddmning. Det delegerade direktivets
bestimmelser om hilsovarningar bedéms alltsd kunna genomféras
utan att det stdr i strid med tryckfrihetsférordningen.

Det framgdr inte av definitionen 1 tobaksproduktdirektivet vilka
egenskaper som avgdr om en upphettad tobaksvara ir rokfri eller en
tobaksvara f6r rokning. Det far i stillet avgoras 1 det enskilda fallet
om en upphettad tobaksvara ska anses vara rokfri eller om dess egen-
skaper innebir att det dr en tobaksvara f6r rokning. Det fr ankom-
ma pd Folkhilsomyndigheten och kommunerna 1 egenskap av till-
synsmyndigheter (se forslag 1 avsnitt 4.3) och rittstillimpningen att
utveckla praxis kring vilka egenskaper som avgér om en upphettad
tobaksvara ir rokiri eller en tobaksvara for rokning.

Nir tobaksproduktdirektivet genomférdes gjordes bedémningen
att det bor finnas en mojlighet for regeringen att delegera den
nationella regleringen av hilsovarningar till myndighet (se prop.
2015/16:82 s. 39-40). I 3 kap. 1 § LTLP anges att férpackningar till
tobaksvaror ska foérses med hilsovarningar. Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir enligt 11 kap. 7 § LTLP
meddela foreskrifter om hur hilsovarningar ska utformas. Enligt
8 kap. 11 § FTLP far Folkhilsomyndigheten meddela ytterligare
foreskrifter om hur hilsovarningar ska utformas. Sddana féreskrifter
finns 1 Folkhilsomyndighetens féreskrifter om utformning av hilso-
varningar och hilsovarningars placering p& foérpackning av tobaks-
varor (HSLF-FS 2016:46).

Lagens ordalydelse omfattar kravet pd att upphettade tobaks-
varor for rokning ska foérses med den typ av hilsovarningar som
foljer av det delegerade direktivet. Aven bemyndigandenas nuvar-
ande utformning omfattar den typen av varor. Det finns inte anled-
ning att nu gbra en annan bedémning av limpligheten i att den
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nirmare utformningen av hilsovarningar ska regleras pd ligre fore-
skriftsnivd. Ndgra dndringar i lag eller férordning krivs dirfor inte.
Genomforandet av det delegerade direktivets krav pd att upphettade
tobaksvaror f6r rokning ska forses med informationstexter och
kombinerade hilsovarningar bér 1 stillet ske genom Folkhilso-
myndighetens foreskrifter.

4.3 Nuvarande regler om tillsyn, avgifter och
sekretess bor omfatta dven de nya kraven

Bedomning: Det tillsynsansvar som kommunen, linsstyrelsen
och Folkhilsomyndigheten har i dag bor dven omfatta de nya
kraven.

Folkhilsomyndigheten och kommunen bor {3 ta ut avgifter
for sin tillsyn. Nuvarande sekretessbestimmelser bor omfatta
dven Folkhilsomyndighetens och kommunens tillsyn éver de nya
kraven.

Skilen for bedomningen: I 7 kap. LTLP finns bestimmelser om
tillsyn. Enligt 7 kap. 5 § LTLP utévar Folkhilsomyndigheten tillsyn
over att lagen och anslutande féreskrifter foljs nir det giller
férbudet mot karakteristisk smak 1 2 kap. 1 § (se dverviganden i
prop. 2015/16:82 s. 35). Det bedéms vara limpligt att Folkhilso-
myndigheten utdvar tillsyn dven 6ver det nya férbudet mot upp-
hettade tobaksvaror med karakteristisk smak. Genom den indring
som foreslds 1 2kap. 1§ LTLP kommer tillsynsbestimmelsen i
7 kap. 5 § att omfatta dven det nu foéreslagna forbudet.

Kommunen utévar enligt 7 kap. 3 § ullsyn pd fysiska forsilj-
ningsstillen dver att lagen och anslutande foreskrifter {6ljs nir det
giller hilsovarningar. Folkhilsomyndigheten utévar enligt 7 kap. 5 §
motsvarande tillsyn pd andra forsiljningsstillen. Folkhilsomyndig-
heten ansvarar enligt 7 kap. 1 § for ullsynsvigledning nir det giller
kommunens tillsyn. Linsstyrelsen utdvar enligt 7 kap. 2§ ll-
syn inom linet 6ver kommunens tillsyn.

Det bedéms vara limpligt att tillsynsansvaret férdelas pd samma
sitt nir det giller tillsyn 6ver de nya kraven pd informationstexter
och kombinerade hilsovarningar p férpackningar till sddana upp-
hettade tobaksvaror som ir en tobaksvara f6r rékning. Som framgér

22



Ds Overvagande och forslag

1 avsnitt 4.2 bedéms genomférandet av det delegerade direktivets
(EU) 2022/2100 krav pd att upphettade tobaksvaror fér rékning ska
forses med informationstexter och kombinerade hilsovarningar
kunna ske genom Folkhilsomyndighetens foreskrifter. Det krivs
ingen forfattningsindring fér att myndigheternas tillsynsansvar ska
omfatta dven de nya kraven.

Kommunen fir enligt 8 kap. 2 § LTLP ta ut avgifter for sin tillsyn
av den som bedriver tillstdndspliktig forsiljning av tobaksvaror.
Avgifterna bestims av kommunfullmiktige enligt de sedvanliga
principerna om sjilvkostnad, likstillighet m.m. (prop. 2001/02:64 s.
47-49 och 60). Folkhilsomyndigheten har enligt 8 kap. 3 § LTLP
ritt att ta ut avgifter for sin tillsyn éver att tillverkare och importorer
av tobaksvaror foljer férbudet mot karakteristisk smak (se artikel
7.13 1 tobaksproduktdirektivet och prop. 2015/16:82 s. 63).
Utgdngspunkten idr att den som siljer varor som dr férknippade med
olika risker ska std fér kostnaderna for den tillsyn som behévs med
anledning av detta. Mot denna bakgrund bor kommunen och Folk-
hilsomyndigheten ges méjlighet till full kostnadstickning dven for
de kostnader som de kommer att ha for att utéva en effektiv tillsyn
over de nya kraven. Nigon férfattningsindring krivs dock inte.
Genom den indring som foreslds i1 2 kap. 1 § LTLP och kommande
indringar i1 Folkhilsomyndighetens foreskrifter kommer nuvarande
avgiftsbestimmelser att omfatta dven tillsynen 6ver de nya kraven.

Sekretess giller 1 Folkhilsomyndighetens tillsyn enligt LTLP for
uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhéllanden, uppfinningar
eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgifterna réjs. Vidare giller sekretess for uppgift om andra
ekonomiska eller personliga forhillanden fér den som har tritt 1
affirsférbindelse eller liknande férbindelse med den som ir féremal
for myndighetens verksamhet, se 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) och p. 61 1 bilagan till den férord-
ningen.

Den utékade tillsynen éver upphettade tobaksvaror motsvarar
den tillsyn som Folkhilsomyndigheten 1 dag bedriver vad giller
bestimmelserna om karakteristisk smak och hilsovarningar. Det
bedéms vara limpligt att motsvarande sekretess giller 1 den tillsyn
som utdvas dver de foreslagna nya kraven. Det krivs dock ingen
forfattningsindring. Genom den indring som féreslds 1 2 kap. 1 §
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LTLP och kommande indringar i Folkhilsomyndighetens fore-
skrifter kommer nuvarande sekretessbestimmelser dven att omfatta
den tillsynen.

Enligt 30 kap. 20 § OSL giller sekretess hos kommun i drenden
om tillstdndspliktig tobaksférsiljning enligt LTLP for uppgift om en
enskilds personliga eller ekonomiska férhdllanden, om det kan antas
att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider skada eller
men om uppgiften rdjs. Sekretessen giller inte beslut 1 drende om
tillstdnd. Det bedéms att motsvarande sekretess bor gilla 1 drenden
som avser de nya kraven p& hilsovarningar. Nigon indring 1
offentlighets- och sekretesslagen behover inte goras for att uppnd
detta.

4.4 Vissa ovriga andringar i lagen om tobak och
liknande produkter

Forslag: De bestimmelser 1 lagen om tobak och liknande
produkter som idr kopplade till det inte genomférda férbudet mot
smaksatta vitskor for anvindning i elektroniska cigaretter ska tas
bort.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f& meddela ytterligare foreskrifter om de avgifter som
Folkhilsomyndigheten fir ta ut for att ta emot, lagra, hantera,
analysera och offentliggéra uppgifter som limnas till myndig-
heten. Dirutover ska forfattningstekniska indringar goras.

Det ska fortydligas i forordningen om tobak och liknande
produkter vad Folkhilsomyndigheten far ta ut avgifter for.

Skilen for forslaget: I propositionen Hirdare regler for nya
nikotinprodukter (prop. 2021/22:200) féreslogs att en ny bestim-
melse skulle fras in 12 kap. 6 a § LTLP. Genom denna bestimmelse
skulle smaksatta vitskor avsedda att konsumeras genom elektron-
iska cigaretter forbjudas. Som en foljd av férbudet foreslogs dven
indringar i 1 kap. 2 §, 7 kap. 3 och 5 §§, 8 kap. 2 § och 11 kap. 6 §
samt en ny dvergingsbestimmelse.

Riksdagen avslog forslaget till forbud 1 2 kap. 6 a § men bif6ll
ovriga lagférslag och tillkinnagav f6r regeringen att regeringen bor
dterkomma till riksdagen med lagforslag om nodvindiga foljd-
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indringar (bet. 2021/22:SoU31 punkt 2, rskr. 2021/22:443). For att
tillmotesga tillkinnagivandet bor dndringar géras i de paragrafer och
den 6vergdngsbestimmelse som har koppling till 2 kap. 6 a §.

Enligt 11 kap. 18 § LTLP fir regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela féreskrifter om storleken pd de
avgifter som anges 1 8 kap. 4 §. Genom en indring i lagen (SFS
2022:1145) indrades beteckningen pd 8 kap. 4 § till 8 kap. 5§. Av
forbiseende indrades inte hinvisningen 1 11 kap. 18 § till 8 kap. 5 §.
Det foreslds dirfér att den hinvisningen nu dndras.

Den 1 augusti 2022 inférdes en ny bestimmelse 1 8 kap. 6 § som
ger Folkhilsomyndigheten ritt att ta ut avgifter av tillverkare och
importdrer av tobaksvaror fér att ta emot, lagra, hantera, analysera
och offentliggora de uppgifter som enligt 2 kap. 2 och 6 §§ limnas
till myndigheten. Syftet med dndringen var att fortydliga bestim-
melserna om Folkhilsomyndighetens avgiftsuttag (se prop.
2021/22:200 s. 119). Av forbiseende infordes inte nigot bemyndig-
ande att meddela ytterligare féreskrifter om avgifterna. Det foreslas
dirfér ett nytt bemyndigande for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter om
avgifter enligt 8 kap. 6 §. En justering bor dven goras 1 férordningen
om tobak och liknande produkter fér att fortydliga vad Folkhilso-
myndigheten fir ta ut avgifter for.

I lagen om tobak och liknande produkter har det inférts regler
om marknadskontroll som komplement till Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om mark-
nadskontroll och éverensstimmelse {6r produkter och om indring
av direktiv 2004/42/EG och férordningarna (EG) nr 765/2008 och
(EU) nr 305/2011 (marknadskontrollférordningen). I samband med
inférandet bemyndigades regeringen genom en ny bestimmelse i
7 kap. 19 ¢ § LTLP att meddela foreskrifter om de uppgifter som
kommuner ska utféra nir det giller marknadskontroll. Lagens évriga
bemyndiganden finns 1 11 kap. Bemyndigandet i 7 kap. 19 g § bor
dirfor flyttas till det kapitlet. T 11 kap. bor 11-14 §§ numreras om
till 10-13 §8.
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4.5 Behandling av personuppgifter

Bedomning: EU:s dataskyddsférordning, lagen med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning och
férordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsférordning utgor tillricklig reglering f6r den personupp-
giftsbehandling som kan komma att ske vid tillsynen &ver upp-
hettade tobaksvaror. Det behover sdledes inte inféras nigon
ytterligare reglering om denna behandling.

Skilen f6r bedomningen: Bestimmelser om behandling av person-
uppgifter finns i Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférordning.
Ytterligare bestimmelser finns i lagen (2018:218) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning samt férord-
ningen (2018:219) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning.

Folkhilsomyndighetens och kommunens tillsynsansvar &ver
upphettade tobaksvaror kommer att utdkas till att omfatta ytter-
ligare krav. Det innebir att myndigheten och kommunen kommer
att behéva behandla personuppgifter i sin tillsynsplanering och nir
de dokumenterar de insatser som har gjorts. Dirutdéver kommer
personuppgifter att behdva behandlas 1 de fall det fattas beslut om
foreliggande eller férbud, bide vad giller sammanstillning av
underlag frin tillsynen fér att motivera beslutet och vid kom-
munikation med berdrda parter. Personuppgifter kommer ocks att
behandlas vid éverklagande till domstol och vid ansékan om ut-
démande av vite.

Folkhilsomyndigheten och kommunen kommer att behova
behandla personuppgifterna i nigon form av register eller drende-
hanteringssystem. De uppgifter som kan bli aktuella att behandla ir
sddana som identifierar den som ir foremdl for tillsynen, t.ex.
personnummer, namn och kontaktuppgifter. Det kommer inte
finnas behov av att behandla sddana sirskilda kategorier av
personuppgifter som enligt huvudregeln i artikel 9 1 EU:s
dataskyddsférordning dr forbjudna att behandla. Inte heller finns
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behov av att behandla uppgifter om t.ex. fillande domar i brottmil
eller forekomst i misstankeregister.

Folkhilsomyndigheten och kommunerna maste ha lagligt stod
for behandlingen av sddana personuppgifter som férekommer i deras
tillsynsverksamhet. Enligt EU:s dataskyddsférordning ir behand-
lingen av personuppgifter laglig bl.a. om behandlingen ir nédvindig
for att fullgora en rittslig forpliktelse som &vilar den person-
uppgiftsansvarige (artikel 6.1 ¢) eller om behandlingen ir nédvindig
for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutévning (artikel 6.1 ). Den
grund fér behandlingen som avses 1 artikel 6.1 ¢ och e ska enligt
artikel 6.3 faststillas i enlighet med unionsritten eller en medlems-
stats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av.
Syftet med behandlingen ska faststillas 1 den rittsliga grunden eller,
1 friga om behandling enligt artikel 6.1 e, vara nddvindig for att
utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutdovning (artikel 6.3 andra stycket).
Unionsritten eller den nationella ritten ska uppfylla ett mal av
allmint intresse och vara proportionell mot det legitima mél som
efterstrivas.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske
om behandlingen ir forenlig med ndgot av de villkor som uppstills 1
artikel 6, méste all behandling dven uppfylla férordningens principer
enligt artikel 5. Exempelvis ska uppgifterna behandlas p3 ett korrekt
och 6ppet sitt 1 forhdllande till den registrerade samt samlas in f6r
sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal och inte
senare behandlas pi ett sitt som ir oférenligt med dessa indam4l.

Folkhilsomyndigheten och kommunen ska enligt 7 kap. 3 och
5 §§ LTLP utova tillsyn, vilket dr en uppgift av allmint intresse. For
att utfoéra den arbetsuppgiften ir det nédvindigt med personupp-
giftsbehandling. Behandlingen ir alltsd nodvindig for att utféra en
uppgift av allmint intresse och som ett led 1 myndighetsutévningen
enligt artikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsférordning. Den rittsliga
grunden f6r behandlingen ir faststilld 1 enlighet med artikel 6.3.

Enligt artikel 87 1 EU:s dataskyddsférordning f&r medlems-
staterna nirmare bestimma pd vilka sirskilda villkor bla. ett
nationellt identifikationsnummer far behandlas. I 3 kap. 10 § lagen
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning
anges att personnummer och samordningsnummer fir behandlas
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utan samtycke endast nir det dr klart motiverat med hinsyn till
indamilet med behandlingen, vikten av en siker identifiering eller
ndgot annat beaktansvirt skil. Skilen till att Folkhilsomyndigheten
och kommunen ges ett utdkat tillsynsansvar &ver upphettade
tobaksvaror, vilka redogérs for 1 avsnitt 4.3, motiverar att de behand-
lar uppgifter om personnummer eller samordningsnummer 1 sddan
verksamhet som omfattas av lagen.

Tillsyn dr ett mal av allmint intresse. Det bedéms inte finnas
ndgon mindre ingripande dtgird dn att utdva tillsyn f6r att uppritt-
hilla skyldigheterna enligt lagen, vilket kriver personuppgifts-
behandling. Vikten av en effektiv tillsyn innebir att det bedéms
saknas mojligheter att behandla personuppgifterna pd ett mindre
ingripande sitt, t.ex. genom avidentifiering eller begrinsade
lagringsmojligheter. Det bedéms dirfér vara proportionerligt att
behandla personuppgifter i samband med tillsynen.

Mot denna bakgrund bedéms det inte krivas ytterligare reglering
av den personuppgiftsbehandling som foljer av forslaget.

4.6 Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Forslag: Forfattningsindringarna ska trida i kraft den 1 maj
2024.

Bedémning: Det behover inte inféras nigra Overgdngs-
bestimmelser.

Skilen for forslaget och bedémningen: Enligt artikel 2 i det
delegerade direktivet (EU) 2022/2100 ska medlemsstaterna senast
den 23 juli 2023 anta och offentliggéra de lagar och andra forfatt-
ningar som ir nddvindiga for att f6lja direktivet. Medlemsstaterna
ska tillimpa forfattningarna frin och med den 23 oktober 2023.
Andringarna i lagen om tobak och liknande produkter bor dirfor
trida i kraft s3 snart det gir. Lagindringarna bedéms tidigast kunna
trida 1 kraft den 1 maj 2024. Férordningsindringarna bor trida i
kraft samma datum.

Det svenska genomforandet av det delegerade direktivet kommer
alltsd att vara forsenat. Det delegerade direktivet ger inget utrymme
for att anta nationella bestimmelser som under en évergingsperiod
efter den 23 oktober 2023 mojliggor tillhandahéllandet av upp-
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hettade tobaksvaror som inte uppfyller direktivets krav. Nigra
dvergdngsbestimmelser till férbudet mot karakteristisk smak bér
dirfér inte inforas.

Det bedéms inte finnas ndgot behov av évergdngsbestimmelser
for de 6vriga indringar som gérs 1 lagen om tobak och liknande pro-
dukter eller férordningen om tobak och liknande produkter.
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5 Konsekvensbeskrivning

Det hir avsnittet beskriver vilka effekter den férindrade regleringen
av upphettade tobaksvaror kan f f6r samhillets olika aktorer. Enligt
Tillvixtverkets handledning fér konsekvensutredningar kan ny
reglering som bygger pd EU-direktiv, sd som i det hir fallet, motivera
en mer begrinsad konsekvensutredning pd& grund av begrinsat
nationellt handlingsutrymme 1 frigan. Det presenteras dirfér inga
alternativa l6sningsforslag.

Eftersom det rdder brist pd statistik pd omridet finns det vissa
svarigheter att ange konsekvenser i form av aggregerade kostnader.
Konsekvenserna uttrycks dirfér i vissa fall i mer kvalitativa termer.

5.1 Marknaden for upphettade tobaksvaror i Sverige
5.1.1  Anvandning

Det finns 1 dagsliget inga kinda nationella undersékningar om
anvindandet av upphettade tobaksvaror 1 Sverige. Enligt en
undersokning frdn 2020 pd EU-niva dir Sverige ingdr hade knappt
7 procent av de svenskar som svarat som var 15 4r eller dldre ndgon
ging provat upphettade tobaksvaror. Andelen som uppgav pdgdende
anvindning var ligre in 1 procent (Europeiska kommissionen 2021,
Special Eurobarometer 506). Eftersom upphettade tobaksvaror ir
ett produktslag som relativt nyligen terintroducerats pd tobaks-
marknaden ir det svirt att fi en bild av hur anvindandet har
utvecklats over tid. Tidigare varianter av upphettade tobaksvaror
fanns p& marknaden under 1980- och 90-talen, men slutade produ-
ceras pd grund av vikande forsiljning. De tidigaste varianterna av de
produkter som i dag finns till férsiljning lanserades 2013-2017
(WHO 2020, Heated tobacco products — a brief).
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En analys av data frén alla 28 linder i undersékningen indikerar
att det dr vanligare 1 yngre dldersgrupper att ndgon ging ha anvint
upphettade tobaksvaror. Bdde i 8ldersgruppen 15-24 &r och i dlders-
gruppen 25-39 &r hade 11 procent av personerna nigon ging provat
upphettade tobaksvaror, jimfért med 3 procent av personer 55 &r
och ildre (Europeiska kommissionen 2021, Special Eurobarometer
506). I en annan studie baserad pd samma undersékning framgar
ocksd att personer som var nuvarande eller tidigare anvindare av
tobaksvaror f6r rékning hade en hogre sannolikhet att ocksd bruka
upphettade tobaksvaror (Laverty, Vardavas & Filippidis 2021,
Prevalence and reasons for use of Heated Tobacco Products (HTP)
in Europe: an analysis of Eurobarometer data in 28 countries).

5.1.2  Produktion och import

Upphettade tobaksvaror ir i1 dagsliget en relativt liten produkt-
kategori i Sverige. Av de totalt cirka 2 500 tobaksvaror som fanns
registrerade for forsiljning 1 Sverige 1 rapporteringssystemet EU-
CEG i december 2022 var totalt 68 upphettade tobaksvaror, dvs.
knappt 3 procent. Av dessa ir det 4tta olika produkter frin ett och
samma varumirke som tillhandahills pi den svenska marknaden
(uppgifter frdin EU-CEG enligt Folkhilsomyndigheten, december
2022).

Produkterna fir lanseras sex manader efter att de rapporterats till
Folkhilsomyndigheten genom EU-CEG och direfter tillhanda-
hillas p& den svenska marknaden. Utéver de produkter som till-
handahills pd den svenska marknaden 1 dagsliget omfattar upp-
gifterna om upphettade tobaksvaror frin EU-CEG iven 33
produkter frn fem varumirken dir lanseringsdatumet har passerat,
men som enligt Folkhilsomyndighetens bedémning inte verkar till-
handahillas pd den svenska marknaden. Folkhilsomyndighetens
bedémning av om en produkt tillhandahdlls pd den svenska mark-
naden baseras pd férsiljningsstatistik, liksom omvirldsbevakning,
tillsyn, tips och underrittelser frdn andra myndigheter och allmin-
heten. Det finns dven 27 produkter frin fyra varumirken registre-
rade for Sverige som innu inte har lanserats. Samtliga dessa
produkter har lanseringsdatum som infaller under 2023.
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Figur 1 visar att antalet registrerade produkter har ¢kat framfor
allt sedan 2020 (600 procents 6kning av antal registrerade produkter
mellan 2020-2022). Enligt Folkhilsomyndigheten ir det dock
osidkert om samtliga registrerade produkter kommer att tillhanda-
hillas for forsiljning pd den svenska marknaden.

Figur 1. Antal upphettade tobaksvaror registrerade for forsaljning i
Sverige
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Enligt uppgifterna 1 EU-CEG finns inga rapporterade svenska
tillverkare eller importdrer som rapporterat upphettade tobaksvaror
tll Sverige. Tvd importérer frdn andra EU-linder (Estland och
Nederlinderna) har rapporterat upphettade tobaksvaror till Sverige,
och itta tillverkare frin tredjeland.

5.1.3  Forsaljning

Forsiljningen av upphettade tobaksvaror 6kade kraftigt 1 flera EU-
linder under 2018-2020 (Europeiska kommissionen 2022, Report
from the Commission on the establishment of a substantial change
of circumstances for heated tobacco products in line with Directive
2014/40/EU). Upphettade tobaksvaror bestdr vanligen av forbruk-
ningsbara tobaksampuller, s kallade “heat sticks” som hettas upp i
sirskilda elektroniska apparater. Forsiljningsstatistiken anges i antal
sticks. Enligt de uppgifter som rapporterats i EU-CEG handlar det
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om en dkning frin 935 miljoner sticks till 20 miljarder sticks under
perioden 1 EU-27, vilket motsvarar en 6kning med mer 4n 2 000
procent. Totalt uppskattades forsiljningen av upphettade tobaks-
varor utgdra 3,3 procent av den totala férsiljningsvolymen och 3,5
procent av det totala forsiljningsvirdet for tobaksvaror 1 EU 2020
(Europeiska kommissionen 2022, Report from the Commission on
the establishment of a substantial change of circumstances for
heated tobacco products in line with Directive 2014/40/EU).

Forsiljningsstatistik fér de &tta upphettade tobaksvaror som
rapporterats for Sverige pekar pd en 6kning frdn 13 till 90 miljoner
sticks under perioden 2019-2021, vilket innebir en ¢kning med
drygt 580 procent pd den svenska marknaden (uppgifter frin EU-
CEG enligt Folkhilsomyndigheten, januari 2023). Enligt Folkhilso-
myndigheten har dock denna statistik 1ag tillférlitlighet och uppgift-
erna kan b&de vara underskattningar och 6verskattningar av de
faktiska forsiljningsvolymerna. Det saknas uppgifter om hur stor
del av den svenska tobaksmarknaden som upphettade tobaksvaror
utgor.

5.2 Konsekvenser av forbudet mot karakteristisk
smak och nya krav pa hélsovarningar

5.2.1 Vilka berors av regleringen?

Den primira mélgruppen fér regleringen ir nuvarande och méjliga
framtida anvindare av upphettade tobaksvaror. Malgruppen berérs
genom att produkternas utformning férindras, vilket kan medfora
dndringar 1 konsumtionen av produkterna. Férindringar 1 konsum-
tion kan 1 sin tur leda till férindringar i folkhilsa.

Regleringen piverkar dven verksamheter som ir involverade i
produktion, import och férsiljning av upphettade tobaksvaror.
Dessa aktorer kan behéva forindra produkterna for att folja regler-
ingen och férsiljningen kan minska som en {6ljd av detta.

Regleringen berér dven de myndigheter som ansvarar for till-
synen av att lag, férordning och féreskrifter {6ljs.
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5.2.2  Konsekvenser for malgruppen

Som nimnts ovan ir nuvarande och méjliga framtida anvindare av
upphettade tobaksvaror den primira mélgruppen f6r den férindrade
regleringen. Om man antar att 1 procent av populationen 15 &r eller
ildre anvinder produktkategorin, rér det sig om cirka 87 000
individer 2022.

Vetenskapliga studier indikerar att fé6rbud mot karakteristiska
smaker (framfér allt mentol) i andra tobaksvaror fér rékning in
upphettade 6kar sannolikheten fér att individer forséker sluta roka
och minskar sannolikheten att individer bérjar roka (Cadham,
Sanchez-Romero m.fl. 2020, The actual and anticipated effects of a
menthol cigarette ban: a scoping review). Studier indikerar dven att
smakforbud 1 viss mén leder till att individer ersitter bruket med
andra tobaksvaror f6r rokning eller e-cigaretter (Cadham, Sanchez-
Romero m.fl. 2020). Motsvarande studier finns inte tillgingliga for
effekterna av att foérbjuda karakteristiska smaker pd upphettade
tobaksvaror. Givet att anvindare av upphettade tobaksvaror reagerar
pa liknande sitt som anvindare av andra tobaksvaror fér rokning,
kan den férindrade regleringen leda till minskat bruk av upphettade
tobaksvaror. Hur den eventuella beteendeférindringen kan te sig ir
dock svirt att forutse.

Det fanns inga tydliga konsskillnader i bruket av upphettade
tobaksvaror, enligt data frdn 2020 frdn samtliga EU-linder (Europe-
iska kommissionen 2021, Special Eurobarometer 506). Det ir inte
mojligt att uppskatta om den foérindrade regleringen kommer att
paverka min och kvinnor pd olika sitt. Det ir vanligare bland unga
att ha provat upphettade tobaksvaror (Europeiska kommissionen
2021, Special Eurobarometer 506). Om férbudet mot karakteristisk
smak fir samma effekt pd ungas beteende som f6r andra tobaksvaror
for rokning, kan det medfora att fler unga personer slutar anvinda
eller inte bérjar anvinda upphettade tobaksvaror.

Eftersom det i dagsliget inte finns nigra upphettade tobaksvaror
som klassificeras som tobaksvaror fér rékning till forsiljning pa den
svenska marknaden ir det svdrt att uttala sig om hur kravet pd
utdkade hilsovarningar kan paverka enskildas bruk av méjliga sddana
produkter i framtiden, annat in att det med stor sannolikhet innebir
att efterfrigan pd dem kommer att vara mindre in om samma
produkt hade omfattats av nuvarande mindre [ngtgiende krav.
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Upphettade tobaksvaror marknadsférs som mindre skadliga dn
konventionella cigaretter, men det finns inte tillrickliga bevis for att
dra den slutsatsen (WHO 2020, Heated tobacco products —a brief).
Den vetenskapliga evidensen ir fortfarande oklar kring hilso-
effekterna av anvindning av upphettade tobaksvaror pd kort och
ling sikt (Tattan-Birch, Hartman-Boyce m.fl. 2022, Heated tobacco
products for smoking cessation and reducing smoking prevalence;
Znyk, Jurewicz och Kaleta 2021, Exposure to Heated Tobacco
Products and Adverse Health Effects, a Systematic Review). Det
finns ett stort behov av oberoende forskning. Givet att bruk av upp-
hettade tobaksvaror ir relativt ovanligt 1 Sverige jimfért med andra
tobaksvaror, och att minga anvindare av upphettade tobaksvaror
dven anvinder eller har anvint andra tobaksvaror, ir det svart att dra
slutsatsen att den férindrade regleringen kommer att leda till
minskat tobaksbruk totalt sett.

5.2.3  Konsekvenser for foretag

Den foérindrade regleringen av upphettade tobaksvaror kommer att
fa konsekvenser for de féretag som producerar, importerar och siljer
dessa produkter. Det saknas tillginglig statistik om hur stor andel av
den svenska tobaksmarknaden som upphettade tobaksvaror utgér.
Baserat pd statistik om anvindning och antal produkter registrerade
for forsiljning sd uppskattas dock marknadsandelen 1 dagsliget vara
begrinsad.

Produkter som klassificeras som tobaksvaror fér rékning om-
fattas av krav pd kombinerade hilsovarningar och samtliga upp-
hettade tobaksvaror kommer att omfattas av férbud mot karakteris-
tisk smak. De foretag som producerar upphettade tobaksvaror
kommer att beh6va dndra utformningen av produkterna f6r att upp-
fylla de krav som stills.

Den utdkade regleringen kan {8 konsekvenser f6r forsiljningen
och merkostnader 1 form av 6kade avgifter. Férbudet mot karakte-
ristisk smak och den férindrade regleringen om hilsovarningar kan
leda till en minskad efterfrigan pd produkterna, alternativt att efter-
frigan inte 6kar i den grad som den hade férvintats géra om den nya
regleringen inte hade inférts. Det dr dock svdrt att uppskatta hur
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mycket forsiljningen kan tinkas paverkas och hur den hade utveck-
lats 1 en alternativ situation utan ny reglering.

Enligt de uppgifter som finns tillgingliga ir anvindarna av upp-
hettade tobaksvaror 1 hég grad dven tidigare eller nuvarande anvind-
are av andra tobaksvaror. Enligt undersékningen frdn 2020 s var den
vanligaste anledningen till att respondenter valt att anvinda upp-
hettade tobaksvaror att man uppfattade dem som mindre skadliga in
andra tobaksvaror fér rokning (Europeiska kommissionen 2021,
Special Eurobarometer 506). Om man antar att upphettade tobaks-
varor till viss del utgor ett substitut till andra tobaksvaror fér rok-
ning ir det mojligt att upphettade tobaksvaror kommer att kunna ta
marknadsandelar i framtiden. Sannolikt kommer denna 6kning av
marknadsandelar att bli mindre omfattande med den nya regler-
ingen, jimf{ért med om regleringen inte hade dndrats.

Den férindrade regleringen kan dven medféra att méjligheten att
rekrytera nya anvindare begrinsas. Enligt undersékningen frdn 2020
framgdr att 2 procent av de svenska respondenter som hade ingen
eller liten erfarenhet av upphettade tobaksvaror fann dem tilltalande
(Europeiska kommissionen 2021, Special Eurobarometer 506).

5.2.4  Konsekvenser for myndigheter

Folkhilsomyndigheten kommer fortsatt att ha tillsynsansvar och
har sedan tidigare uppgiften att meddela de foreskrifter som behévs
for att genomféra tobaksproduktdirektivets krav pd informations-
texter respektive férbud mot karakteristisk smak. Den forindrade
regleringen for upphettade tobaksvaror innebir att Folkhilso-
myndigheten kommer att behéva revidera dessa foreskrifter, vilket
kan innebira vissa initiala kostnader. Det saknas uppgifter for att
uppskatta myndighetens kostnader.

Inte alla tobaksvaror som rapporteras i EU-CEG {or forsiljning
i Sverige blir féremal for tillsyn av Folkhilsomyndigheten. Myndig-
hetens tillsyn 6ver tobaksvaror utférs utifrdn en samlad riskbedém-
ning baserad pd rapporterade avvikelser, tips och underrittelser frin
allminheten och andra myndigheter, samt myndighetens egen om-
virldsbevakning och marknadsanalys. Tillsynen inriktas p de fore-
tag och produkter dir myndigheten bedémer att sannolikheten for
och konsekvenserna av bristande efterlevnad ir stora (Folkhilso-
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myndigheten 2022, Tillsynsplan och program f6r marknadskontroll
2023).

For Folkhilsomyndigheten kommer den nya regleringen att
innebira ett utvidgat tillsynsansvar 1 och med att dven alla upphet-
tade tobaksvaror kommer att omfattas av férbud mot karakteristisk
smak. Tillsyn éver férbud mot karakteristisk smak 1 cigaretter och
rulltobak finns redan i dag enligt befintligt regelverk. Givet att upp-
hettade tobaksvaror bara utgér knappt 3 procent av alla tobaksvaror
bedoms regleringen inte medféra ndgon stor kning i antal tillsyns-
irenden. Om myndigheten skulle fatta beslut om att bedriva tillsyn
med syfte att utreda om en upphettad tobaksvara har karakteristisk
smak, bedéms dock detta vara en relativt resurskrivande insats. I ett
scenario dir ett sidant tillsynsirende skulle 6ppnas, skulle detta
uppskattningsvis kriva resurser motsvarande 10-15 procent av en
heltidstjinst f6r en jurist och en sakkunnig pd myndigheten under
18 manader, vilket skulle kunna innebira en kostnad om 300 000-
450 000 kronor per tillsynsirende.

Den férindrade regleringen av informationstexter och kombi-
nerade hilsovarningar kommer bara att pdverka tillsynen 6ver de
upphettade tobaksvaror som klassificeras som en tobaksvara fér
rokning. De upphettade tobaksvaror som klassificeras som rokfria
omfattas dven fortsittningsvis av undantaget kring informations-
texter och kombinerade hilsovarningar. P4 EU-nivd finns ingen
harmoniserad reglering nir det giller klassificeringen av produkter
som rokfria eller for rokning.

Klassificeringen av en tobaksvara som rokfri eller for rokning
gors inledningsvis av tillverkaren som sedan férvintas utforma
forpackningarna s att de foljer gillande regelverk avseende
informationstexter och hilsovarningar. Klassificeringen kan sedan
bli del av ett tillsynsirende. Teoretiskt sett skulle forslaget kunna
innebira att Folkhilsomyndigheten inleder tillsyn 6éver samtliga
upphettade tobaksvaror for att utreda vilka som kan klassificeras
som rokfria eller for rokning. Det dr dock mycket resurskrivande att
bedriva sdan tillsyn. Myndigheten har drivit ett tillsynsirende avse-
ende upphettade tobaksvaror av det varumirke som finns till forsilj-
ning pd den svenska marknaden i dag. I en dom frin Forvaltnings-
ritten 1 Stockholm den 26 september 2022 (mal nr 3803-22) framgar
att produkten ansdgs utgora en rokfri tobaksvara eftersom det inte
sker ndgon férbrinning vid konsumtion. Domen har fitt laga kraft,
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vilket innebidr att produkterna kommer att f3 fortsitta siljas pd
samma sitt som de har gjort pd den svenska marknaden. Mot denna
bakgrund och att det inte gir att pd férhand avgéra om upphettade
tobaksvaror frin andra tillverkare kan komma att bli klassificerade
som tobaksvaror f6r rokning, far Folkhilsomyndighetens kostnader
for arbete med tillsyn antas rymmas inom befintliga ramar.

Polismyndigheten kan 1 vissa fall hjilpa kommuner och andra
tillsynsmyndigheter med tillsynen inom tobaksomrddet. Den nya
regleringen férvintas inte nimnvirt pdverka omfattningen eller
kostnaden for tillsynsverksamheten vid fysiska férsiljningsstillen.
Kostnaderna for Polismyndighetens arbete bedéms dirfér rymmas
inom myndighetens befintliga ramar.

Linsstyrelsen ansvarar for att stddja kommunernas tillsyns-
verksamhet samt att frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndig-
heter och andra aktdrer. Givet att den férindrade regleringen inte
forvintas pdverka kommunernas tillsynsverksamhet 1 nigon storre
omfattning (se avsnitt 5.2.5) bedéms kostnaderna fér linsstyrelsens
arbete rymmas inom befintliga ramar.

5.2.5 Konsekvenser for kommuner

Eftersom delar av forslaget kan paverka kommunens verksamhet kan
den kommunala finansieringsprincipen anses vara tillimplig.
Kommunerna ansvarar {ér tillsyn éver bestimmelserna om hilsovar-
ningar pa fysiska forsiljningsstillena. Kostnaderna f6r kommunens
tillsyn finansieras genom avgiftsuttag. Den nya regleringen om
informationstexter och kombinerade hilsovarningar pd upphettade
tobaksvaror f6r rékning innebir att kommunerna ska férhlla sig till
forindrade foreskrifter vid tillsynsbesoken pa fysiska forsiljnings-
stillen. De upphettade tobaksvaror som tillhandahdlls pd den
svenska marknaden 1 dag klassificeras dock som rékfria tobaksvaror,
varfor ingen egentlig forindring av kommunens tillsynsarbete
kommer att ske 1 dagsliget. D& kommunens tillsynsbefogenheter
inte dndras innebir forslagen inte nigon inskrinkning av den
kommunala sjilvstyrelsen.

Eftersom antalet upphettade tobaksvaror som registrerats i EU-
CEG f{6r forsiljning pd den svenska marknaden har 6kat successivt
under perioden 2017-2022 (figur 1 ovan) gir det inte att utesluta att
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det dven kommer att innebira att fler av dessa produkter kommer
att borja tillhandahillas pd den svenska marknaden i framtiden.
Detta kommer sannolikt att innebira att kommunerna far nigot fler
produkter att bedriva tillsyn &ver. Kommunen kontrollerar dock
ofta flera olika tobaksvaror vid ett och samma tillsynsbesok. Givet
hur liten produktkategorin ir, i relation till det totala antalet tobaks-
varor, bedéms kommunens kostnader for tillsynsverksamheten inte
piverkas. Kommunen har dven mojlighet att reglera eventuella
okande kostnader fér tillsyn via avgifterna.

Om ndgon av de produkter som registrerats f6r forsiljning i
Sverige men som dnnu inte tillhandah3lls pd den svenska marknaden
klassificeras som en tobaksvara fér rokning och tillhandahdlls pd
fysiska forsiljningsstillen i framtiden, s§ kommer kommunerna att
behova kontrollera att férpackningarna féljer de indrade foreskrift-
erna om informationstexter och kombinerade hilsovarningar.

40



6 Forfattningskommentar

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

1 kap.

2§ Denna lag innehiller bestimmelser om tobak, elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehillare, 6rtprodukter for rokning och om anvindningen
av andra produkter som till anvindningssittet motsvarar rokning men som
inte innehéller tobak.

I lagen finns bestimmelser om

— produktkrav och rapporteringsskyldighet (2 kap.),

— mirkning och férpackning (3 kap.),

— marknadsféring av tobaksvaror, elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehallare (4 kap.),

— handel (5 kap.),

— rokfria miljser (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

—avgifter (8 kap.),

— overklagande (9 kap.),

— straffbestimmelser och férverkande (10 kap.), och

— bemyndiganden (11 kap.).

Paragrafen anger lagens innehill. Overvigandena finns i avsnitt 4.4.

Genom en indring i forsta stycket tas en upplysning om att lagen
innehdller bestimmelser om nikotinfria vitskor som ir avsedda att
konsumeras genom elektroniska cigaretter bort. Andringen ir en
foljd av att forbud mot sddana vitskor inte har inforts.

2 kap.

1§ Cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror med karakteristisk
smak samt tobaksvaror som innehéller tillsatser som har férbjudits enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 11 kap. 1 § fir inte tillhanda-
hillas konsumenter pd marknaden.

Tobaksvaror som inte uppfyller de foreskrifter om tillitna grinsvirden
eller mitning och évervakning av sddana grinsvirden som har meddelats
med st6d av 11 kap. 1 § fir inte tillverkas eller tillhandah2llas konsumenter
pa marknaden.
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Varor som avses 1 andra stycket fir inte foras ut till ett land utanfor
Europeiska unionen.

Paragrafen innehiller férbud foér tobaksvaror som inte uppfyller
vissa produktkrav. Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

Regler om produktkrav pd tobaksvaror ir harmoniserade genom
Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU av den 3 april
2014 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfatt-
ningar om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror
och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG (tobaksproduktdirektivet).

I forsta stycket infors ett forbud mot upphettade tobaksvaror med
karakteristisk smak. Genom indringen genomfors artikel 1.1 1
kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den 29 juni
2022 om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv
2014/40/EU vad giller upphivande av vissa undantag f6r upphettade
tobaksvaror.

Begreppet upphettad tobaksvara definieras enligt artikel 1.1 1 det
delegerade direktivet som “en ny tobaksvara som hettas upp for att
producera ett utslipp som innehiller nikotin och andra kemikalier,
som sedan inandas av anvindarna och som, beroende pd dess
egenskaper, ir en rokfri tobaksvara eller en tobaksvara fér rokning”.
Med karakteristisk smak avses enligt artikel 2.25 i tobaksprodukt-
direktivet ”en tydligt mirkbar doft eller smak av annat in tobak, till
foljd av en tillsats eller kombination av tillsatser, som kan inkludera
men som inte begrinsas till frukt, kryddor, érter, alkohol, karamell,
mentol eller vanilj och som dr mirkbar fére eller under anvindningen
av en tobaksvara”.

Enligt artikel 7.1 i tobaksproduktdirektivet ska medlemsstaterna
forbjuda att tobaksvaror med en karakteristisk smak slipps ut pd
marknaden. Enligt artikel 7.7 ska medlemsstaterna férbjuda
utslippande pid marknaden av tobaksvaror som innehdller smak-
tillsatser 1 ndgon av dess delar, sdsom filter, papper, férpackningar,
kapslar eller eventuella tekniska detaljer som mojliggér dndring av
tobaksvarornas doft eller smak eller rokintensitet. Filter, papper och
kapslar fr inte innehdlla tobak eller nikotin. Enligt artikel 7.12 giller
dessa forbud enbart cigaretter och rulltobak. Genom artikel 1.1 1 det
delegerade direktivet utvidgas férbuden till att dven omfatta upp-
hettade tobaksvaror.
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Upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak far alltsd inte
lingre tillhandahillas konsumenter pd marknaden. Regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer fir enligt 11 kap. 1§ 1
meddela féreskrifter om vilka upphettade tobaksvaror som ska anses
ha karakteristisk smak, se kommentar till den bestimmelsen.

Enligt 7 kap. 5 § ut6évar Folkhilsomyndigheten tillsyn &ver att
lagen och anslutande féreskrifter f6ljs nir det giller férbudet mot
upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak.

Med stdd av 8 kap. 3 § fir Folkhilsomyndigheten ta ut avgifter
for sin ullsyn over att tillverkare och importérer av tobaksvaror
foljer forbudet.

7 kap.

3§ Kommunen utdvar tillsyn 6ver att denna lag och anslutande
foreskrifter f6ljs nir det giller

1. hilsovarningar, produktpresentation och identitets- och sikerhets-
mirkning enligt 3 kap. 1, 3, 4 och 7 §§ pa fysiska f6rsiljningsstillen,

2. tillhandah&llande av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare
enligt 2 kap. 7-9 §§ och 3 kap. 2, 5 och 6 §§ pa fysiska f6rsiljningsstillen,

3. marknadsféring enligt 4 kap. 1, 2 och 4-7 §§ nir det giller marknads-
foringsdtgirder pd eller 1 anslutning till fysiska férsiljningsstillen, och

4. rokfria miljder som avses 1 6 kap. 2 § och som inte ir uppldtna enbart
for personal samt lokaler som avses i 6 kap. 3 §.

Paragrafen innehéller bestimmelser om kommunens tillsynsansvar.
Overvigandena finns i avsnitt 4.4.

I punktlistan tas punkt 1 om kommunens tillsyn 6ver férbudet
mot att tillhandahdlla smaksatta vitskor pd fysiska forsiljnings-
stillen bort. Andringen ir en f6ljd av att férbud mot sidana vitskor
inte har inforts. Som en f6ljd omnumreras resterande punkter i
paragrafen.

5§ Folkhilsomyndigheten utévar tillsyn 6ver att denna lag och
anslutande féreskrifter f6ljs nir det giller

1. produktkrav och rapporteringsskyldighet, 1 andra fall in som avses 1
4§, enligt 2 kap. 1 § férsta och andra styckena och 2 kap. 2-11 §§,

2. hilsovarningar, produktpresentation och medféljande information, 1
andra fall in som avses 13 §, enligt 3 kap. 1-6 §§,
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3. registrering enligt 5kap. 5 och 158§ vid grinsoverskridande
distansférsiljning och egenkontroll enligt 5 kap. 6, 7 och 16 §§ vid sddan
distansférsiljning, och

4. férbud mot sidan tillverkning eller inférsel som avses enligt
foreskrifter meddelade med st6d av 11 kap. 5 §.

Paragrafen innehdller bestimmelser om Folkhilsomyndighetens
tillsynsansvar. Overvigandena finns i avsnitt 4.3 och 4.4.

I punktlistan tas punkt 2 om Folkmyndighetens tillsyn éver
forbudet mot att tillhandah&lla smaksatta vitskor pd andra stillen in
fysiska forsiljningsstillen bort. Andringen ir en foljd av att férbud
mot sddana vitskor inte har inférts. Som en f6ljd omnumreras
resterande punkter 1 paragrafen.

8 kap.

2§ En kommun fir ta ut avgifter for sin tillsyn av den som bedriver
tillstdndspliktig forsiljning enligt 5 kap. 1§ och av den som bedriver
anmilningspliktig férsiljning enligt 5 kap. 14 §.

Paragrafen innehiller bestimmelser om kommunernas mojlighet att
ta ut avgifter for sin tillsyn. Overvigandena finns i avsnitt 4.4.

Bestimmelsen indras pd si sitt att orden “och av den som
bedriver forsiljning av nikotinfria vitskor som ir avsedda att konsu-
meras genom elektroniska cigaretter” tas bort. Andringen ir en foljd
av att férbud mot sddana vitskor inte har inforts.

11 kap.

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om

1. vilka cigaretter, vilken rulltobak och vilka upphettade tobaksvaror som
ska anses ha karakteristisk smak,

2. vilka tillsatser i tobaksvaror som ska férbjudas,

3. grinsvirden for skadliga imnen som tobaksvaror fir innehélla eller ge
upphov till, och

4. mitning och évervakning av sddana grinsvirden.

Paragrafen innehdller ~bestimmelser med bemyndiganden.
Overvigandena finns 1 avsnitt 4.1.
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I punkt 1 liggs det till ett bemyndigande f6r regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
vilka upphettade tobaksvaror som ska anses ha karakteristisk smak.

6§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om

1. hur en anmilan enligt 2 kap. 7 § ska vara utformad och vad den ska
innehilla,

2. produktinnehdll och utformning av elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare enligt 2 kap. 8 §,

3. fullgérandet av den rapporteringsskyldighet som anges i 2 kap. 9 §,

4. det system fér informationsinsamling som anges i 2 kap. 10 § forsta
stycket,

5. underrittelseskyldigheten enligt 2 kap. 11 § andra stycket,

6. vilka uppgifter informationsblad enligt 3 kap. 5 § ska innehilla och
hur de ska utformas, och

7. innehillet i och utformningen av innehillsdeklarationen enligt 3 kap.

6§.

Paragrafen innehdller bestimmelser med bemyndiganden.
Overvigandena finns i avsnitt 4.4.

I punktlistan tas bemyndigandet i punkt 1 om téreskrifter om till-
satser enligt 2 kap. 6 a § bort. Andringen ir en foljd av att 2 kap. 6 a
§ inte har inforts. Som en foljd omnumreras resterande punkter i
paragrafen.

17§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare féreskrifter om avgifter enligt 8 kap. 3 och 6 §8.

Paragrafen innehiller bestimmelser med bemyndiganden. Overvig-
andena finns 1 avsnitt 4.4.

I paragrafen liggs det till ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare
foreskrifter om de avgifter som Folkhilsomyndigheten enligt 8 kap.
6 § fir ta ut av tillverkare och importorer av tobaksvaror fér att ta
emot, lagra, hantera, analysera och offentliggéra de uppgifter som
enligt 2 kap. 2 och 6 §§ limnas till myndigheten.

18 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om storleken pa de avgifter som anges 1 8 kap. 5 §.
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Paragrafen innehiller bestimmelser med bemyndiganden. Overvig-
andena finns i avsnitt 4.4.

I paragrafen indras en paragrathinvisning, frin 8 kap. 4§ ull
8 kap. 58§.
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