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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslas vissa dndringar i tobakslagen (1993:581) vilka
har till syfte att genomfora Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsélj-
ning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphdvande av
direktiv 2001/37/EG (tobaksproduktdirektivet).

I lagrddsremissen foreslas ett forbud mot cigaretter och rulltobak med
karakteristisk smak och forbud mot vissa tillsatser i tobaksprodukter.
Vidare foreslas att tillverkare och importorer av tobaksvaror ska ha en
utdkad rapporteringsskyldighet som innebér att de ska rapportera upp-
gifter om tillsatser i cigaretter och rulltobak och olika undersokningar
och studier som géller tobaksvaror. Déarutover foreslds krav pa kombine-
rade hilsovarningar (text och bild) motsvarande 65 procent av fram- och
baksidan pé styckforpackningar for cigaretter, rulltobak och tobak for
vattenpipa.

I lagradsremissen ldmnas dven forslag pa att markningen av tobaksva-
rors forpackningar eller sjdlva tobaksvaran inte ska fa innehdlla infor-
mation om innehallet av nikotin, tjira eller kolmonoxid eller likna ett
livsmedel eller en kosmetisk produkt. Inte heller ska mérkningen av
tobaksvarors forpackningar eller sjdlva tobaksvaran fa antyda att en viss
tobaksvara har miljofordelar eller f4 hénvisa till smak, doft eller tillsat-
ser. Forslaget om forbud mot att hinvisa till smak, doft eller tillsatser
foreslas dock inte omfatta snus. I detta sammanhang foreslds ocksé att
bestdimmelsen i tobakslagen om krav pa innehallsdeklaration for tobaks-
varor upphivs.



I lagradsremissen foreslds att en styckforpackning med cigaretter ska
innehélla minst 20 cigaretter och att en styckforpackning med rulltobak
ska innehalla tobak som vdger minst 30 gram. Kraven foreslds vara
kopplade med ett forbud mot att tillhandahalla konsumenter dessa pro-
dukter i mindre méngd.

Dessutom foreslés att tillverkare och importdrer av tobaksvaror ska
vara skyldiga att gora en anmélan om en ny tobaksvara som de avser att
slippa ut pa den nationella marknaden. Aven detta krav foreslas vara
kopplat med ett forbud mot att tillhandahalla konsumenter en sddan vara
om kravet inte dr uppfyllt.

Det foreslés att ortprodukter for rokning ska regleras i tobakslagen och
omfattas av krav pa hélsovarningar, viss rapporteringsskyldighet, och
vissa begransningar vid produktpresentation.

Ansvarig tillsynsmyndighet foreslas fa mdjligheten att ta ut avgifter
fran tillverkare och importdrer av tobaksvaror med anledning av de nya
krav som infors.

Forutom anpassningar med anledning av genomforandet av EU:s
tobaksproduktdirektiv foreslas att det centrala tillsynsansvaret over for-
budet att anvédnda vissa texter och uttryck pd forpackningar for tobaks-
varor och ortprodukter for rokning och sjélva tobaksvaran flyttas fran
Konsumentombudsmannen till Folkhdlsomyndigheten.

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 20 maj 2016.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
lag om &ndring i tobakslagen (1993:581).



2 Forslag till lag om dndring 1 tobakslagen
(1993:581)

Hirigenom foreskrivs' i frdga om tobakslagen (1993:581)*

dels att 1, 9-11, 12 b, 16, 18, 18 a, 19-19 b, 20 och 27 §§ och rubri-
kerna nérmast fore 9 och 16 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas sex nya paragrafer, 1 a, 1 b, 12 e, 12 f, 18 ¢ och
18 d §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1§

Pé grund av de hilsorisker och oldgenheter som ar forbundna med bruk
av tobak och exponering for tobaksrok meddelas i denna lag bestimmel-
ser om

— begrédnsning av rokning i vissa lokaler och utrymmen samt pé vissa
omraden utomhus,

— rokfri arbetsmiljo,

— varningstexter och innehdlls- — hdlsovarningar pé& forpack-
deklaration p& forpackningar till ningar till tobaksvaror och ort-
tobaksvaror, produkter for rokning,

— begréansningar av handeln med och ritten till inforsel av tobaksvaror,
— marknadsforing av tobaksvaror och anvdndning av vissa varukénne-
tecken i marknadsforing av andra varor eller tjanster samt

— produktkontroll m.m. av — innehallsreglering och pro-
tobaksvaror. duktkontroll m.m. av tobaksvaror.
la§

Denna lag innehdller dven be-
stammelser om produkter

1. som dr baserade pd vixter,
orter, eller frukter, och

2. som kan forbrukas via for-
brdnning och inte innehdller tobak
(6rtprodukter for rékning).

1§

Lagen ska inte tillimpas pd rok-
bara produkter som dr klassifice-
rade som narkotika enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller som
hdlsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om forbud mot vissa

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillnarm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsidljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphédvande av direktiv
2001/37/EG, i den ursprungliga lydelsen.

? Lagen omtryckt 2005:369.



Varningstexter m.m.

hélsofarliga varor.

Hiilsovarningar m.m.

9§

Férpackning till tobaksvara som
ar avsedd att i ndringsverksamhet
tillhandahéllas konsumenter inom
landet skall i den utstrdckning och
pd det sdtt som regeringen fore-
skriver forses med

1. texter och illustrationer som
upplyser om de hilsorisker som &r
forbundna med bruk av tobak och
om rdkavvinjning  (varnings-
texter),

2. deklaration som upplyser om
skadliga dmnen som tobaksvaran
innehdller eller ger upphov till
(innehdllsdeklaration),

3. uppgifter for att sdkerstilla
identifikation av platsen och tiden
for tobaksvarans tillverkning.

Regeringen far 6verlimna dt en
myndighet att meddela foreskrifter
enligt forsta stycket.

9a

Texter, namn, varumdrken och
figurativa eller andra mdrken som
ger intryck av att en viss
tobaksvara dr mindre skadlig dn
andra far inte anvindas pa for-
packningar till tobaksvaror.

Férpackningar till tobaksvaror
och ortprodukter for rokning som
ar avsedda att tillhandahallas kon-
sumenter pd marknaden ska forses
med texter och illustrationer som
upplyser om de hilsorisker som &r
forenade med bruk av tobak och
ortprodukter for rékning samt om
rokavvénjning (hdlsovarningar).

Férpackningar till tobaksvaror
som dr avsedda att tillhandahdllas
konsumenter pd marknaden ska
forses med uppgifter for att séker-
stdlla identifikation av platsen och
tiden for tobaksvarans tillverkning.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om hur hdlso-
varningar enligt forsta stycket ska
utformas och om de uppgifter som
ska finnas pad tobaksforpackningar
enligt andra stycket.

§

Mdrkningen pa foérpackningar
till tobaksvaror och ortprodukter
for rékning och pa sjilva to-
baksvaran far inte

1. antyda att en viss tobaksvara
eller ortprodukt for rékning dr
mindre skadlig dn andra,

2. innehdlla  information om
halten av nikotin, tjdra eller kol-
monoxid i tobaksvaror eller ort-
produkter for rékning, eller

3. likna ett livsmedel eller kos-
metisk produkt.

Mdrkningen pa foérpackningar
till tobaksvaror eller pad sjilva
tobaksvaran far inte heller



1. antyda att en viss tobaksvara
har miljofordelar, eller

2. hdnvisa till smak, doft eller
tillsatser.

Férbudet mot att hdnvisa till
smak, doft eller tillsatser gdller
dock inte snus.

10§

Tillverkaren eller importiren
svarar for att forpackning till
tobaksvara forses med varnings-

Tillverkare och importorer sva-
rar for att forpackningar till
tobaksvaror och édrtprodukter for

texter och innehdllsdeklaration. rokning  forses med  hdlso-
varningar.
11§
En tobaksvara fdr inte i nirings- Om en forpackning till en

verksamhet tillhandahdllas kon-
sumenter inom landet, om den
saknar varningstexter eller inne-
hdllsdeklaration eller om text eller
deklaration dr uppenbart oriktig.

tobaksvara eller en ortprodukt for
rokning saknar hdlsovarning eller
denna dr uppenbart oriktig, far
varan eller produkten inte till-
handahdllas  konsumenter — pad
marknaden.

12b§

Tobaksvaror som sdljs till kon-
sumenter far inte tillhandahdllas i
form av lIésa cigaretter eller i
forpackningar om fdrre dn 19
cigaretter.

En styckférpackning med ciga-
retter ska innehdlla minst 20
stycken cigaretter.

En styckforpackning med rull-
tobak ska innehdlla tobak som
vdger minst 30 gram.

Cigaretter och rulltobak far inte
tillhandahallas  konsumenter pd
marknaden i mindre médngd dn vad
som framgdr av forsta och andra
styckena.

Regeringen fdr meddela ytter-
ligare foreskrifter om styckfor-
packningar for cigaretter och rull-
tobak.

12e§
En ndringsidkare som via di-
stansforsdljning  tillhandahaller

tobaksvaror for forsdljning till
konsumenter i ett annat land dn
det land dir ndringsidkaren har
sitt sdte eller sin affdrsverksamhet
far inte ldmna ut personuppgifter
om konsumenten till tillverkaren



Produktkontroll m.m.

av tobaksvaror eller till foretag
som ingadr i samma koncern eller
till andra tredje  parter.
Personuppgifter far inte heller
anvindas eller 6verforas for andra
dndamadl dn det aktuella kopet.

12§

Tillverkare och importérer ska
till Folkhélsomyndigheten anmdla
nya tobaksvaror som de avser att
tillhandahalla konsumenter pd den
svenska marknaden.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om hur an-
mdlan ska goras och vad den ska
innehdlla.

En ny tobaksvara som inte har
anmdlts i enlighet med forsta och
andra styckena far inte tillhanda-
hallas konsumenter pa den svenska
marknaden.

Innehallsreglering och produkt-
kontroll, m.m.

16 §°

Tillverkare eller importdrer av
tobaksvaror ska, i den utstrdckning
som foreskrivs av regeringen, till
Folkhédlsomyndigheten 1&dmna upp-
gifter om ingredienser och kvanti-
teter av dessa i tobaksvaror samt¢
om deras effekter pa hélsan.

® Senaste lydelse 2013:630.

Tillverkare och importorer av
tobaksvaror eller ortprodukter for
rokning ska till Folkhdlsomyndig-
heten ldmna uppgifter om ingredi-
enser och kvantiteter av dessa i
tobaksvaror och ortprodukter for
rékning.

Tillverkare och importérer av
tobaksvaror ska till Folkhdlso-
myndigheten dven ldmna uppgifter
om ingrediensernas effekter pd
hdlsan och genomfora analyser av
tillsatser i cigaretter och rulltobak
samt ldmna uppgifter om resultatet
av analyserna till Folkhdlsomyn-
digheten.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela ytterligare foreskrifter om



10

de skyldigheter som anges i forsta
och andra styckena.

Tobaksvaror och drtprodukter
for rékning fdr inte tillhandahallas
konsumenter pd marknaden om de
rapporteringsskyldigheter som
foljer av paragrafen eller som har
meddelats med stod av den inte

har uppfyllts.

18 §

Regeringen, eller myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om gréins-
viarden for skadliga d&mnen som
tobaksvara far innehdlla eller ge
upphov till, samt om méitning och
overvakning av sddana gréins-
varden. En vara som inte uppfyller
foreskrifterna far inte tillverkas
eller sdiljas i Sverige. Inte heller
far en sddan vara foras in till
Sverige for forsdljning till konsu-
menter.

Cigaretter och rulltobak med
karakteristisk smak och tobaks-
varor som innehdller tillsatser som
har forbjudits med stod av tredje
stycket far inte tillhandahdllas
konsumenter pa marknaden.

Tobaksvaror som inte uppfyller
de foreskrifter om tillatna grdns-
vdrden eller mdtning och overvak-
ning av sddana grdnsvirden som
har meddelats med stéd av tredje
stycket far inte tillverkas eller
tillhandahallas  konsumenter pd
marknaden.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. vilka cigaretter och vilken
rulltobak som ska anses ha karak-
teristisk smak,

2. vilka tillsatser i tobaksvaror
som ska forbjudas,

3. grénsvirden  for  skadliga
dgmnen som tobaksvaror far inne-
hélla eller ge upphov till, samt

4. mitning och Overvakning av
sédana gransvérden.

18a§’

En vara som inte uppfyller fore-
skrifter som meddelats med stod
av 18 § far inte foras ut till ett land
utanfor Europeiska unionen.

* Senaste lydelse 2010:1317.

Tobaksvaror som inte uppfyller
foreskrifter som meddelats med
stod av 18§ i fraga om grins-
vdrden for skadliga dmnen som en
tobaksvara far innehdlla eller ge
upphov till, samt om mdtning och
overvakning av sddana grdns-



vdrden, far inte foras ut till ett land
utanfor Europeiska unionen.

18c§

Tillverkare och importorer av
tobaksvaror ska varje dr till Folk-
héilsomyndigheten ldmna in mark-
nadsundersékningar, studier,
rapporter om forsdljningsvolymer
och i forekommande fall sadana
sammanfattningar av marknads-
undersékningar som utfors i sam-
band med lanseringen av nya
tobaksprodukter.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om rapporter-
ingsskyldigheten  enligt  forsta
stycket.

Tobaksvaror far inte tillhanda-
hallas konsumenter pa marknaden
om de rapporteringsskyldigheter
som foljer av paragrafen eller som
har meddelats med stéd av den
inte har uppfyllts.

18d§

Tillverkare och importorer av
sddana nya tobaksvaror som har
anmdlts enligt 12 f§ ska varje dr
till Folkhdlsomyndigheten Iimna
in alla nya eller uppdaterade
uppgifter om de studier, undersék-
ningar och annan information som
ska redovisas i eller i samband
med anmdlan.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om rappor-
teringsskyldigheten enligt forsta
stycket.

Tobaksvaror far inte tillhanda-
hallas konsumenter pa marknaden
om de rapporteringsskyldigheter
som foljer av paragrafen eller som
har meddelats med stéd av den
inte har uppfyllts.

11
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19

§5

Den centrala tillsynen dver att denna lag och anslutande foreskrifter

foljs utovas av
1. Arbetsmiljoverket nir det géller

a) lokaler och andra utrymmen som avses i 2 § och som ar

upplatna enbart for personal, och

b) lokaler och andra utrymmen pa vilka 8 § ska tillimpas
2. Folkhélsomyndigheten nér det géller
a) miljoer som avses i 2 § och som inte ar upplétna enbart for personal,

b) lokaler som avsesi4 §,

¢) varningstexter m.m. enligt 9,
10 och 11 §§,

d) handel m.m. enligt 12—
12.d§§,

e) produktkontroll m.m. enligt
16-18 §§, och

f) uppgifter om kostnader for
marknadsforing enligt 18 b §, samt

3. Konsumentombudsmannen
niar det géller marknadsforing
enligt 9 a § eller 14-14 D §§.

Vid Konsumentombudsmannens
marknadsforingslagen (2008:486).

¢) hdlsovarningar m.m. enligt 9,
9a, 10 och 11 §§,

d) handel m.m. enligt 12-12d
och 12 f§§,

e) innehdllsreglering och pro-
duktkontroll m.m. enligt 16—18 §§,
och

f) uppgifter om kostnader for
marknadsforing enligt 18 b § och
uppgifter som ska limnas in enligt
18 coch 18d §§, och

3. Konsumentombudsmannen
niar det géller marknadsforing
enligt 14-14 b §§.

tillsyn tillimpas bestimmelserna i

19a§°
Den omedelbara tillsynen &ver att denna lag och anslutande foreskrifter

foljs utovas av

1. Arbetsmiljoverket ndr det géller lokaler och andra utrymmen for
vilka verket har den centrala tillsynen,

2. kommunen nér det géller

a) de miljoer och lokaler for vilka
trala tillsynen,

b) bestimmelserna om varnings-
texter mm. 1 9 och 11 §§ pa for-
sdljningsstéllen, och

Folkhilsomyndigheten har den cen-

b) bestimmelserna om  hdlso-
varningar mm. 1 9, 9 a och 11 §§
pa forsiljningsstéllen, och

c) bestimmelserna om marknadsforing m.m. i 14 och 14 a §§ nér det

géller marknadsforingsatgarder pa
stillen, och

3. kommunen och Polismyndig-
heten ndr det giller bestimmel-
serna om handel m.m. enligt 12—

12d§8.

* Senaste lydelse 2013:630.
® Senaste lydelse 2014:757.

eller i anslutning till forsdljnings-

3. kommunen och Polismyndig-
heten nédr det giller bestimmel-
serna om handel m.m. enligt 12—
12 d och 12 f§§,



Lénsstyrelsen utovar inom lénet tillsyn enligt forsta stycket 2 och 3.

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.

19b§

En kommun fér ta ut avgift for
sin for sin tillsyn av den som be-
driver anmaélningspliktig nérings-
verksamhet med tobaksvaror.

20§

Folkhdlsomyndigheten far med-
dela de foreligganden och forbud
som behdvs for att bestimmelserna
19,10, 11 och 16-18 §§ eller med
stod av dem meddelade foreskrif-
ter ska foljas.

En kommun far ta ut avgift for
sin tillsyn av den som bedriver
anmaélningspliktig néringsverk-
samhet med tobaksvaror.

Folkhdlsomyndigheten far ta ut
avgifter for sin tillsyn éver 16 och
18 §§ samt 18 c§ av tillverkare
och importorer av tobaksvaror.

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

7

Folkhdlsomyndigheten far med-
dela de foreldgganden och forbud
som behovs for att bestimmelserna
19, 9a, 10, 11 och 16-18 §§ eller
med stod av dem meddelade fore-
skrifter ska foljas.

En tillsynsmyndighet som anges i 19 a § far i sin tillsynsverksamhet
meddela de foreldgganden eller forbud som behovs 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 for-
vandlas.

I beslut om foreldggande eller
forbud far tillsynsmyndigheten
sitta ut vite. Vitet far inte for-
vandlas till fingelse.

27§*

Den som uppsatligen bryter mot
11 § eller séljer tobaksvaror i strid
med forbud som har meddelats
enligt 20a§ doms for olovlig
tobaksforséljning till boter eller
fangelse i hogst sex ménader.

Den som uppsatligen bryter mot
11§, utom ndr det gdller ortpro-
dukter for rokning, eller séljer
tobaksvaror i strid med férbud som
har meddelats enligt 20 a §, doms
for olovlig tobaksforséljning till
boter eller fangelse 1 hogst sex
manader.

Detsamma géller den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
12 § forsta eller andra stycket eller 12 ¢ § forsta stycket.

7 Senaste lydelse 2013:630.
¥ Senaste lydelse 2010:682.

13
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Ar giirningen att anse som ringa doms inte till ansvar.

1. Denna lag tréder i kraft den 20 maj 2016.

2. Tobaksvaror som har tillverkats eller 6vergétt till fri omséttning fore
ikrafttradandet och som &r maérkta i enlighet med direktivet 2001/37/EG
far fortsdtta tillhandahdllas konsumenter p& marknaden efter
ikrafttradandet, dock langst till och med den 20 maj 2017.

3. Ortprodukter for rokning som har tillverkats eller dvergatt till fri
omsittning fore ikrafttrddandet far fortsétta tillhandahéllas konsumenter
pa marknaden efter ikrafttradandet, dock léngst till och med den 20 maj
2017.

4. Cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak som vid ikraft-
trddandet har en marknadsandel om minst 3 procent i Europeiska
unionen i en viss produktkategori far fortsdtta tillhandahallas konsu-
menter pad marknaden efter ikrafttradandet, dock léngst till den 20 maj
2020.



3 Arendet och dess beredning

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad 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 lagradsremiss anvinds fortséttningsvis beteck-
ningen tobaksproduktdirektivet. Tobaksproduktdirektivet finns i bilaga I
till denna lagradsremiss. I lagraddsremissen behandlar regeringen de for-
slag som har lamnats i betdnkandet Mer gemensamma tobaksregler (SOU
2015:6), som innehéller forslag till genomférande av tobaksproduktdi-
rektivet. Lagradsremissen behandlar ocksa ett forslag om en effektivise-
rad tillsyn over tobaksforpackningar, i vilket det centrala tillsynsansvaret
over forbudet att anvinda vissa texter och uttryck pa forpackningar for
tobaksvaror och ortprodukter for rokning och sjdlva tobaksvaran foreslas
flyttas fran Konsumentombudsmannen till Folkhdlsomyndigheten, vilket
har lamnats i betdnkandet En vég till 6kad tillsyn (SOU 2013:50).

Regeringen beslutade den 10 juli 2014 att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att ge forslag kring det nationella genomforandet av EU:s
tobaksproduktdirektiv ~ (Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra for-
fattningar om tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror
och relaterade produkter och om upphdvande av direktiv 2001/37/EG). I
februari 2015 dverldimnade den sérskilda utredaren sitt betdnkande Mer
gemensamma tobaksregler (SOU 2015:6). En sammanfattning av
betinkandet finns i bilaga 2. Utredningens forfattningsforslag finns i
bilaga 3. Betdnkandet har remissbehandlats och en forteckning dver
remissinstanserna finns i bilaga 4. En sammanstéllning av remissvaren
finns tillgdnglig i Socialdepartementet (S2015/00738/FST).

Regeringen beslutade den 10 maj 2012 att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att se dver dels reglerna for tillsyn av marknadsforing av
alkoholdrycker och tobak till konsumenter, dels tillsyn av e-handel med
och hemleverans av alkoholdrycker.

Utredningen, som antog namnet Utredningen om tillsyn av marknads-
foring och e-handel med alkoholdrycker m.m. (S 2012:4), avlimnade i
juni 2013 betéinkandet En vig till 6kad tillsyn (SOU 2013:50). En
sammanfattning av betéinkandet finns i bilaga 5. Utredningens forfatt-
ningsforslag framgér av bilaga 6. Betéinkandet har remissbehandlats och
en forteckning Over remissinstanserna finns i bilaga 7. En sammanstéll-
ning av remissvaren finns tillgdnglig i Socialdepartementet
(S2013/05136/FST).

Vid framtagandet av lagrddsremissen uppmirksammades att det i be-
tankandet Mer Gemensamma tobaksregler (SOU 2015:6) saknades for-
slag i tva delar for att genomfora tobaksproduktdirektivet. Socialdepar-
tementet ldmnade, till f61jd av detta, forslag till komplettering i dessa
delar i en sérskild promemoria. Promemorian med forslag finns i bilaga
8. Promemorian remitterades till berdrda instanser. En forteckning éver
dessa remissinstanser finns i bilaga 9. En sammanstillning av remissva-
ren finns tillginglig i Socialdepartementet (S2015/06847/FST).
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Vid framtagandet av lagradsremissen framkom &ven ett behov att re-
mittera ett av forslagen i betéinkandet Mer gemensamma tobaksregler
(SOU 2015:6) till Datainspektionen. Datainspektionens remissvar i
denna frdga finns tillgénglig i Socialdepartementet (S2015/00738/FST).

4 Bakgrund

4.1 Allmaéant

Europaparlamentet och Europeiska unionens rdd antog den 3 april 2014
tobaksproduktdirektivet 2014/40/EU om tillndrmning av medlemsstater-
nas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och for-
sdljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphdvande av
direktiv 2001/37/EG.

Direktivet ersétter direktiv 2001/37/EG som genomfordes i Sverige
genom regeringens proposition Mérkningsdirektivet om tobaksvaror
(prop. 2001:02:162).

4.2 Syftet med tobaksproduktdirektivet

Syftet med tobaksproduktdirektivet &r att tillnirma medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om ingredienser i och utslédpp fran tobaks-
varor och ddrmed sammanhidngande rapporteringsskyldigheter, vissa
aspekter av markning och forpackning av tobaksvaror, inbegripet hélso-
varningar samt sparbarhet och sékerhetsmarkning, férbudet mot utsléapp-
ande pd marknaden av tobak for anvdndning i munnen, grénséver-
skridande distansforsiljning av tobaksvaror och skyldigheten att gora en
anméilan om nya tobaksvaror. Tobaksproduktdirektivet syftar dven till att
tillndrma medlemstaternas lagar och forfattningar vad géller utsldppandet
pa marknaden och méirkning av vissa produkter som liknar tobaksvaror,
namligen elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare samt Ortpro-
dukter for rokning.

I ingressen till direktivet anges att det fortfarande finns stora skillnader
mellan de olika medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om till-
verkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade pro-
dukter, vilket utgoér hinder for att den inre marknaden ska fungera smi-
digt. Med anledning av den vetenskapliga utvecklingen pad omradet,
utvecklingen pd marknaden och pa internationell nivd forvintas dessa
skillnader 6ka.

For att underlétta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade
produkter fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog skyddsniva for
folkhalsan, sérskilt for ungdomar, och for att uppfylla unionens skyldig-
heter enligt WHO:s ramkonvention om tobakskontroll bér dessa hinder
enligt tobaksproduktdirektivet undanrojas.

I ingressen till direktivet anges vidare att utgangspunkten for lagstift-
ningsforslag bor vara en hog hilsoskyddsniva och framfor allt boér ny
utveckling som grundas pa vetenskapliga fakta sdrskilt beaktas. Tobaks-



varor 4r inte vanliga varor och med hénsyn till tobakens sérskilt skadliga
verkningar pa& ménniskors hélsa, bor hélsoskydd ges hog vikt, sarskilt for
att minska forekomsten av rokning bland ungdomar.

Férbud for cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak

I tobaksproduktdirektivets ingress konstateras att avsaknaden av en har-
moniserad instéllning till regleringen av ingredienserna i tobaksvaror
paverkar den inre marknadens sétt att fungera smidigt och har en negativ
inverkan pa den fria rorligheten for varor inom unionen.

Vidare anfors att det utan en harmonisering kan forvéntas att hindren
for att den inre marknaden ska fungera smidigt 6kar under de kommande
aren, med tanke pa genomférandet av ramkonventionen och ramkon-
ventionens relevanta riktlinjer i hela unionen och mot bakgrund av de
erfarenheter som har gjorts i andra jurisdiktioner utanfér unionen. Ram-
konventionens riktlinjer om reglering av tobaksvarors innehall och regle-
ring av information om tobaksvaror syftar sérskilt till att avlagsna ingre-
dienser som gor produkterna mer vélsmakande, ger intryck av att
tobaksvarorna har hélsofordelar, ar forknippade med energi och vitalitet
eller har fargande egenskaper. Sannolikheten for olikheter i regleringen
Okar ytterligare genom farhdgor betrdffande tobaksvaror med en annan
karakteristisk smak &n tobak, vilket skulle kunna goéra att ménniskor
lattare borjar konsumera tobak eller paverka konsumtionsmonster. For-
budet mot tobaksvaror med karakteristisk smak utesluter inte anvénd-
ningen av enskilda tillsatser, men tvingar tillverkarna att minska méng-
den av tillsatsen eller kombinationen av tillsatser i sddan utstrickning att
tillsatserna inte langre leder till en karakteristisk smak.

Utékade rapporteringskyldigheter for tillverkare och importorer

Nér det géller rapporteringsskyldigheten anges det i ingressen att for att
kunna utdva sina tillsynsuppgifter behover medlemsstaterna och kom-
missionen omfattande information om ingredienserna i och utslippen
fran tobaksvaror for att bedoma tobaksvarornas attraktionskraft, beroen-
deframkallande egenskaper och toxicitet samt hélsoriskerna i samband
med konsumtion av dessa produkter. Dérfor bor den géllande skyldig-
heten att rapportera ingredienser och utslipp skérpas. Ytterligare,
utdokade rapporteringsskyldigheter bor faststéllas vad géller tillsatser som
tas upp pa en prioritetsforteckning for beddémning av bland annat toxici-
tet, beroendeframkallande egenskaper och cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska egenskaper, dven i forbrind form. Bérdan av
dessa utdkade rapporteringsskyldigheter for sma och medelstora foretag
bdr 1 mojligaste méan begrénsas. Sadana rapporteringsskyldigheter &r for-
enliga med unionens skyldighet att sékerstilla en hog hélsoskyddsniva
for manniskor.

Hilsovarningar

I tobaksproduktdirektivets ingress sdgs att det fortfarande finns skillnader
mellan olika nationella bestimmelser om mérkning av tobaksvaror, sér-
skilt avseende anvdndningen av kombinerade hélsovarningar bestdende
av bade bild och text, information om avvénjning och marknadsforing i
och pa styckforpackningar. Sddana olikheter skulle kunna utgéra hinder
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for handeln och leda till att den inre marknaden for tobaksvaror inte
fungerar smidigt och bor darfor undanréjas. Det dr &ven mojligt att kon-
sumenter i vissa medlemsstater dr battre informerade om hilsoriskerna
med tobaksvaror d4n konsumenter i andra medlemsstater. Vidare anfors
att en justering av bestimmelserna om markning ocksé ar nédvéndig for
att anpassa reglerna som géller pd unionsniva till den internationella
utvecklingen.

Spdrbarhets- och mdrkningskrav for att motverka illegal handel

For att motverka illegal handel med tobaksprodukter infors i direktivet
bestimmelser om spérbarhet och méarkning av tobaksvaror. I ingressen
sdgs att betydande méngder av olagliga produkter, som inte uppfyller
kraven i direktiv 2001/37/EG, sldapps ut pad marknaden och uppgifter
tyder péd att mingderna kan komma att 6ka. Sddana olagliga produkter
undergréaver den fria rorligheten for produkter som uppfyller kraven och
det skydd som lagstiftningen om tobakskontroll ger. Dessutom &r union-
en skyldig enligt ramkonventionen att bekdmpa olagliga tobaksvaror,
inbegripet sddana som importeras olagligt till unionen, som en del av en
overgripande unionspolitik for tobakskontroll. Dérfér bor det inforas
bestimmelser om att styckfoérpackningar med tobaksvaror ska mirkas
med en unik identitetsmérkning och sédkerhetsmérkning och om att trans-
porten av dem ska registreras, s& att dessa produkter kan sparas i hela
unionen och det blir mgjligt att 6vervaka och léttare sdkerstélla att de &r
forenliga med detta direktiv.

Artiklarna om sparbarhet och sidkerhetsmérkning ska for cigaretter och
rulltobak tillimpas fran och med den 20 maj 2019 och for andra
tobaksvaror fran och med den 20 maj 2024.

Férbud eller anmdlningsskyldighet for grinséverskridande detaljhandel
med tobaksprodukter

Nér det giéller gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror
anfors i ingressen till direktivet att det skulle kunna underlétta tillgéngen
till tobaksvaror som inte &dr forenliga med detta direktiv. Detta medfor
ocksa okad risk for att ungdomar skulle kunna fa tillgéng till tobaksvaror.
Foljaktligen riskerar lagstiftningen om tobakskontroll att undergrévas.
Déarfor bor medlemsstaterna ges mojlighet att forbjuda grinsoverskrid-
ande distansforsdljning. Vidare sdgs att i fall dar grinsoverskridande
distansforsédljning inte &r forbjuden dr gemensamma bestdmmelser om
registrering av dterforsdljningsstillen som bedriver sddan forsdljning
lampliga for att detta direktiv ska bli verkningsfullt.

Sdrskild reglering for elektroniska cigaretter och értprodukter for
rékning

I ingressen till direktivet konstateras att elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare bor regleras genom detta direktiv, savida de inte pa
grund av sin presentation eller funktion omfattas av Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/83/EG eller radets direktiv 93/42/EEG. Det
rader skillnader mellan olika medlemsstaters lagstiftning och praxis nér
det giller dessa produkter, dven i fraga om sdkerhetskrav, vilket innebar
att det krévs atgérder pa unionsniva for att den inre marknaden ska kunna



fungera smidigt. En hog folkhélsoskyddsniva bor tas i beaktande vid
regleringen av dessa produkter.

For elektroniska cigaretter som omfattas av direktivet finns darfor
bestimmelser om produktsikerhet, médrkning och marknadsforing.

Nar det géller ortprodukter for rokning konstateras i ingressen att
regleringen av ortprodukter for rokning varierar mellan medlemsstaterna.
Dessa produkter uppfattas ofta som oskadliga eller mindre skadliga trots
de hélsorisker som deras forbranning orsakar. I méanga fall kénner kon-
sumenterna inte till innehéllet i dessa produkter. For att sdkerstdlla att
den inre marknaden fungerar smidigt och forbdttra informationen till
konsumenterna bor gemensamma mérkningsregler och rapportering om
ingredienser for dessa produkter inforas pa unionsniva.

Férbudet mot forsdljning av snus i EU

I ingressen till direktivet konstateras att det i radets direktiv 89/622/EEG
forbjods forsdljning av vissa sorters tobak for anvéndning i munnen i
medlemsstaterna. Forbudet bekréftades i direktiv 2001/37/EG. Sverige
har beviljats ett undantag frén detta forbud genom artikel 151 i anslut-
ningsakten for Osterrike, Finland och Sverige. Vidare konstateras att
forbudet mot forséljning av tobak for anviandning i munnen bor behéllas
for att forhindra att en beroendeframkallande produkt med skadliga hal-
soeffekter infors i unionen (med undantag av Sverige).

I ingressen anfors dven att, med tanke pa det allminna forbudet mot
forsdljning av tobak for anvindning i munnen i unionen, bdr ansvaret for
att reglera ingredienserna i tobak for anvdndning i munnen, vilket kraver
djupgaende kunskap om sédrdragen for denna produkt och dess konsum-
tionsmonster, i enlighet med subsidiaritetsprincipen forbli hos Sverige
dér forsdljning av denna produkt &r tillaten i enlighet med artikel 151 i
anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige.

5 Genomforande av
tobaksproduktdirektivet

5.1 Allmént

Regeringens bedéomning: Tobaksproduktdirektivets bestimmelser
bor nér det giller tobak och ortprodukter for rokning genomforas dels
genom &dndringar i tobakslagen, dels genom att regeringen och den
myndighet som regeringen bestimmer utformar foreskrifter med stod
av tobakslagen och tobaksfoérordningen.

I avvaktan pa Hogsta forvaltningsdomstolens dom i friga om
huruvida e-cigaretter innehéllande nikotin ska omfattas av krav pa
godkdnnande som lakemedel bor tobaksproduktdirektivets bestimmel-
ser om e-cigaretter inte genomforas.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens.
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Remissinstanserna: De flesta remissinstanser véilkomnar genomfo-
randet av tobaksproduktdirektivet och mer gemensamma tobaksregler i
Europa och stiller sig dven positiva till att 6rtprodukter for rokning regle-
ras i tobakslagen. Vad géller utredningens beddmning om hur e-ciga-
retter ska hanteras anser Sveriges Ildkarforbund att e-cigaretter bor om-
fattas av en tydlig och restriktiv reglering och foresprékar saledes utred-
ningens beddmning. Ldnsstyrelsen i Vistra Gotalands ldn delar inte
utredningens bedomning att e-cigaretter och pafyllningsbehallare tills
vidare bor hanteras som nikotinldkemedel. Philip Morris AB vilkomnar
en reglering av e-cigaretter och menar att EU redan beslutat att inte re-
glera e-cigaretter som likemedel och att Sverige maste anpassa svensk
lag sé den blir forenlig med EU-direktivet. Tobaksfakta anser att e-ciga-
retter borde vara totalférbjudna d& de riskerar locka sirskilt barn och
unga in i ett nikotinberoende. Regelrddet avstyrker samtliga forslag och
bedomningar och menar att kraven pa konsekvensutredning enligt 6 och
7 §§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning inte har upp-
fyllts.

Skiilen for regeringens bedomning

Antagandet av tobaksproduktdirektivet var ett viktigt steg framét i det
tobaksforebyggande arbetet inom EU. Med utgangspunkt i en hog hélso-
skyddsniva syftar direktivet till att underldtta att den inre marknaden for
tobaksvaror fungerar smidigt. Direktivet avser att gora tobaksprodukter
och tobakskonsumtion mindre attraktivt och den viktigaste malgruppen
ar ungdomar.

I forhéllande till nu géllande reglering pd omrédet inom Europeiska
unionen innebér tobaksproduktdirektivet att cigaretter och rulltobak med
karakteristisk smak forbjuds, en utdkad rapporteringsskyldighet for till-
verkare och importdrer om ingredienser i tobaksprodukter infors och ett
krav pa kombinerade hélsovarningar motsvarande 65 procent av fram-
respektive baksidan pa styckforpackningar for cigaretter, rulltobak och
tobak for vattenpipa infors. Vidare innebér direktivet att forbud eller
anmélningsskyldighet for grénsoverskridande distansforséljning av
tobaksprodukter infors. Direktivet innebdr dven sdrskild reglering av
elektroniska cigaretter (e-cigaretter) och Ortprodukter for rokning samt
sparbarhets- och méirkningskrav av tobaksprodukter for att motverka
illegal handel.

Tobaksproduktdirektivet innebdr till stora delar en vidareutveckling av
det regelverk som etablerades genom mirkningsdirektivet. Dessa be-
stimmelser &r sedan tidigare genomforda i tobakslagen, tobaksfor-
ordningen och foreskrifter som Folkhdlsomyndigheten meddelar. Den
grundldggande systematiken dr vél ldmpad for att ta om hand de delar av
direktivet som ror tobak, tobaksprodukter och tobaksbruk. I dessa delar
bor darfor tobaksproduktdirektivet inordnas i svensk nationell réitt genom
dndringar i tobakslagen, tobaksférordningen och Folkhilsomyndighetens
foreskrifter.

Tobaksproduktdirektivet innehéller ocksa i flera avseenden en mojlig-
het for kommissionen att besluta om detaljerade bestimmelser genom
s.k. genomforandeakter eller delegerade akter. Regeringen beddomer att



innehallet i dessa akter i1 forsta hand bor omhéndertas genom Folkhélso-
myndighetens forsorg.

Ortprodukter for rokning

Nuvarande tobakslag reglerar bruk av tobak och tobaksrok. I tobaks-
produktdirektivet regleras emellertid inte bara tobak och tobaksvaror
utan dven Ortprodukter for rokning. En fraga som aktualiseras dr om
tobakslagen bor utvidgas for att reglera dven annat &n tobak och tobaks-
rokning, eller om genomforandet av direktivet i den delen bor ske pa
annat sétt.

Det som sirskiljer ortprodukter for rokning frén rokbara tobakspro-
dukter &r att Ortprodukterna inte innehdller tobak. Exempel pa Ortpro-
dukter for rokning &r Ortcigaretter och tobaksfri rokmassa till vattenpipor.
Dessa produkter konsumeras genom rokning, liksom vanliga cigaretter
och tobaksmassa till vattenpipor. Det finns alltsd stora likheter mellan
értprodukterna for rokning och tobaksprodukter. Aven tobaksproduktdi-
rektivets regleringar av de bada produktkategorierna &r snarlika. Tobaks-
produkterna &r visserligen mycket mera detaljreglerade, men ortproduk-
ter for rokning regleras av bestimmelser om mérkning och rapportering
av ingredienser som liknar de som géller for tobaksvaror. Daremot finns
det for ortprodukter for rokning inte nagra bestimmelser om t.ex. ut-
slappsmétningar och marknadsforingsrestriktioner.

Att infora bestimmelserna om Ortprodukter i en egen lag skulle inne-
bira att tobakslagen dven i framtiden endast skulle reglera tobakspro-
dukter och att lagens hittillsvarande struktur skulle héllas intakt. Samti-
digt har ortprodukter mycket gemensamt med tobaksprodukter. Av den
anledningen finns det starka argument for att tillsynen 6ver ortprodukter
bor utformas pa samma sétt som tillsynen dver tobaksprodukter. En lag
om Ortprodukter skulle dérfor innehélla ménga bestimmelser om tillsyn
som dr identiska med bestdmmelserna i tobakslagen.

Vid en sammantagen bedomning anser regeringen att de stora likhet-
erna mellan ortprodukter for rokning och tobaksvaror, bade avseende hur
de anvinds och hur de bor regleras, innebir att de bor regleras i samma
lag. Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om ortprodukter for rokning
bor dérfor genomforas i tobakslagen.

Elektroniska cigaretter

Avdelning tre i tobaksproduktdirektivet innehaller bestimmelser som
avser elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare. 1 artikel 2.16 i
tobaksproduktdirektivet definieras en elektronisk cigarett som en produkt
som kan anvéndas for konsumtion av nikotinanga via ett munstycke, eller
bestdndsdel av den produkten, inbegripet en patron, en tank och anord-
ningen utan patron eller tank.

Elektroniska cigaretter kan vara avsedda for att anvdndas endast en
gang eller vara pafyllningsbara med hjilp av en pafyllningsbehéllare och
en tank, eller laddningsbara med engéngspatroner. Definitionen av en
pafyllningsbehallare &r enligt artikel 2.17 1 direktivet en behéllare som
innehéller vdtska som innehdller nikotin och som kan anvindas for att
fylla pé en elektronisk cigarett.
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Enligt artikel 20.4 b i tobaksproduktdirektivet ska e-cigaretter forses
med en hélsovarning som informerar om att produkten innehaller nikotin.
Av skil 43 i ingressen till tobaksproduktdirektivet, som behandlar bak-
grunden till att det infors marknadsforingsrestriktioner for e-cigaretter,
framgar att utgangspunkten for direktivets bestimmelser i denna del har
varit att uppna en hog skyddsniva for folkhdlsan. I sammanhanget ndimns
att e-cigaretter kan utvecklas till en inkorsport till nikotinberoende och
resultera 1 traditionell tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar och
normaliserar rokning. Denna formulering antyder att det dr frimst bruket
av nikotin som direktivets reglering av e-cigaretter vill stivja. Rege-
ringen kan dérfor inte goéra ndgon annan beddmning &n att direktivets
bestimmelser om e-cigaretter endast omfattar e-cigaretter innehallande
nikotin.

Flera remissinstanser har papekat att det dr oklart vad som géller for e-
cigaretter utan nikotin. Konsumentverket, Kemikalieinspektionen och
Swedac har framfort att det finns behov av att utreda fragan ytterligare
och att fortydliga vilket ansvar som vilar pa vilken myndighet vad géller
e-cigaretter utan nikotin. Regeringen delar uppfattningen att denna fraga
behover analyseras ytterligare innan atgérder vidtas, men detta hinner
inte utredas innan direktivet ska vara genomfort i nationell ratt.

Enligt artikel 20.2 i tobaksproduktdirektivet dr direktivet emellertid
inte tillimpligt pa e-cigaretter och pafyllningsbehallare som omfattas av
krav pd godkdnnande enligt Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG (humanldakemedelsdirektivet) eller kraven som anges i radets
direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter.

Det innebér att e-cigaretter som omfattas av den unionsrittsliga regle-
ringen med krav for att produkter ska godkdnnas som ldkemedel inte
omfattas av tobaksproduktdirektivets tillimpningsomrade eller reglering.

I Sverige har Lakemedelsverket klassat alla e-cigaretter som innehéller
nikotin som ldkemedel. En séddan reglering stéller upp mycket hoga krav
pa bl.a. produktsékerheten innan likemedlet godkénns och hanteringen
stdr 1 Overensstimmelse med hur andra nikotinpreparat hanteras i
Sverige.

Mot bakgrund av innebdrden av artikel 20.2 i tobaksproduktdirektivet
har regeringen inte haft anledning att ifrdgasétta utgdngspunkten att e-
cigaretter som innehéller nikotin &ven fortsattningsvis ska kunna klassas
som lakemedel. Regeringens beddmning har dérfor varit att det inte be-
hovs nagra genomforandedtgirder mot bakgrund av tobaksprodukt-
direktivets reglering av e-cigaretter. Ddremot har fragestédllningen aktu-
aliserats inom ramen for en process infér Hogsta forvaltningsdomstolen.

Beroende pé utgangen i malet i Hogsta forvaltningsdomstolen kan dér-
for ett genomforande av tobaksproduktdirektivets bestimmelser &ter
komma att aktualiseras. Regeringen kan darmed behova dterkomma till
fragan.



5.2 Definitioner och tillimpningsomrade

Regeringens forslag: Det ska inforas en definition av begreppet ort-
produkter for rokning i tobakslagen.

Lagen ska inte omfatta produkter som &r klassificerade som narko-
tika eller hilsofarliga varor.
Regeringens bedéomning: Det bor inte inforas ndgon definition av
tobak eller andra tobaksrelaterade begrepp och foreteelser i lag eller
annan forfattning.

Utredningens forslag och bedémning: Overensstimmer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Ldinsstyrelsen i Stockholms lin, Ldnsstyrelsen i
Sodermanlands lin, Léinsstyrelsen i Kronobergs ldn, Linsstyrelsen Skdne
och Ldinsstyrelsen i Vistra Gotalands ldin tillstyrker forslaget att infora
en definition av ortprodukter for rokning. Lansstyrelsen i Stockholms
Léan, Lénsstyrelsen i S6dermanlands 1d4n och Lénsstyrelsen Skéne anser
att det dven finns behov av att infora tydliga definitioner av tobak,
tobaksprodukter och tobaksrelaterade rokprodukter. Lénsstyrelsen i
Stockholms Lén och Lénsstyrelsen i Sodermanlands 14n anser dock inte
att tobaksproduktdirektivets definitioner ar tillracklig tydliga.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning: Tobakslagen regle-
rar bruk av tobak och tobaksrok. Lagen innehéller inte en samling defini-
tioner trots att mirkningsdirektivet (dir. 2001/37/EU) innehéller defi-
nitioner av tobaksvaror, tjara, nikotin, tobak och ingrediens. Vid infor-
livandet av direktivet gjorde regeringen bedémningen att ndgra sddana
definitioner inte borde inforas i tobakslagen, eftersom innebérden av
dessa begrepp dr vl etablerade i svensk rétt.

I artikel 2 i tobaksproduktdirektivet definieras 41 olika begrepp och fo-
reteelser. Enligt regeringens uppfattning finns det skél att halla fast vid
den bedomning som gjordes i samband med inforlivandet av mérknings-
direktivet, nimligen att tobakslagen inte behdver belastas med defini-
tioner av tobak och olika tobaksprodukter, eftersom dessa begrepp &r vil
inarbetade i svensk ritt.

Regeringen gor bedomningen att tobaksproduktdirektivets bestimm-
elser om ortprodukter for rokning bor genomforas i tobakslagen (se av-
snitt 5.1). Om bestimmelser om oOrtprodukter infors i tobakslagen
kommer lagens omféng att utvidgas. Eftersom olika bestimmelser géller
for tobaksvaror och drtprodukter, blir det nddvéndigt att i vart fall infora
en definition for ortprodukter for rokning. Detta bryter mot den gamla
ordningen i tobakslagen. Det kan &ven anses vara inkonsekvent att defi-
niera vissa begrepp, men inte andra minst lika centrala begrepp. Eftersom
regleringen ar ny dr dock behovet av en definition av ortprodukter for
rokning storre dn for produkter pa tobaksomrédet. I tobakslagen bor
dérfor begreppet ortprodukter for rokning definieras.

Definitionen av ortprodukter for rokning dr vid och omfattar t.ex. rok-
bara orter som i Sverige ar klassificerade som narkotika eller andra rok-
produkter som kan klassificeras som hélsofarliga varor. Avsikten dr dock
inte att dessa produkter ska triffas av tobakslagens regler. Det behover
darfor klargdras att tobakslagen inte ska tillimpas pé rokbara orter som
ar narkotika enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller hélsofarliga varor
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enligt lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor. Det infors
dérfor en bestimmelse om detta i tobakslagen.

53 Reglering av hogsta utsldppsnivéer av tjéra,
nikotin och kolmonoxid

Regeringens bedomning: Tobaksproduktdirektivets bestimmelser
om reglering av hogsta utsldppsnivder av tjéra, nikotin och kol-
monoxid fran cigaretter foranleder inte ndgot behov av dndringar i den
nationella lagstiftningen.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Inga instanser har yttrat sig i frigan.

Skilen for regeringens bedémning: Tobaksproduktdirektivets krav
pa hogsta utsldppsnivéer ar identiska med de nivder som giller redan i
dag. Darfor dr nagon dndring i den nationella regleringen inte nédvandig
for att mota de krav som direktivet stéller.

Europeiska kommissionen har enligt tobaksproduktdirektivet befogen-
het att anta delegerade akter for att bestimma nya krav pé utslappsnivéer.
Sadana krav pa utsldppsnivaer bor 1 sa fall hanteras av Folkhalsomyndig-
heten.

Tobaksproduktdirektivet mdjliggér dven for medlemsstaterna att
nationellt faststdlla hdgsta utslédppsnivéer for andra &mnen an tjéra, niko-
tin och kolmonoxid, vilket i sa fall maste anmilas till kommissionen.
Négon sirskild anledning att infora sddana krav har inte framkommit.
Det kan dock inte uteslutas att ett sddant behov uppkommer i framtiden.
Folkhdlsomyndigheten har med stod av nuvarande bemyndigande i 18 §
tobakslagen (1993:581) och 2 § 2 tobaksforordningen (2001:312) mgj-
lighet att meddela foreskrifter om gréansvédrden for skadliga &mnen som
tobaksvaror far innehalla eller ge upphov till. Méjligheten att meddela
foreskrifter om hogsta utslappsnivaer dven for andra d&mnen an tjéra,
nikotin och kolmonoxid inryms i detta bemyndigande. Om sa sker ska
Folkhélsomyndigheten anméla detta till kommissionen. Detta ar en skyl-
dighet som foljer av unionsritt som myndigheten har att tillimpa, varfor
en sérskild bestimmelse om detta i lag eller forordning inte beddéms vara
nddvéndigt.

5.4 Metoder for att méta utslépp

Regeringens bedéomning: De krav som tobaksproduktdirektivet upp-
stdller pa standarder for métning av utsldpp fran tobaksvaror och for
verifiering av sddana métningar kan genomfras genom att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer med stod av redan be-
fintligt bemyndigande meddelar foreskrifter i enlighet med direktivets
krav. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
dven enligt befintligt bemyndigande meddela foreskrifter om god-
kénda laboratorier for verifiering av métningarna.




Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Swedac foreslér att nimnda laboratorier bor god-
kénnas och dvervakas genom att Folkhidlsomyndigheten foreskriver krav
pa ackreditering for dessa laboratorier.

Skilen for regeringens bedémning: Det enda nya krav pa méitmeto-
der som direktivet uppstéller &r att det infors en noggrannhetsstandard for
métning av kolmonoxid. Detta krav kan inforlivas genom att Folkhélso-
myndigheten ldgger till mdtmetoden i sina foreskrifter.

Artikel 4.4 i direktivet innebér en skyldighet for medlemsstaterna att
till kommissionen anméla alla métmetoder de anvénder for andra utslapp
fran cigaretter dn tjdra, nikotin och kolmonoxid och for utsldpp fran
andra tobaksvaror dn cigaretter. Bemyndigandet till Folkhédlsomyndig-
heten i 18 § tobakslagen och 2 § 3 tobaksforordningen innebér att Folk-
hélsomyndigheten har mojlighet att besluta om sddana méatmetoder. Om
sé sker ar det rimligt att det ocksa &r Folkhdlsomyndigheten som anméler
den beslutade mitmetoden till kommissionen. Detta &r en skyldighet som
foljer av unionsratt, varfor det inte beddms vara nodvéndigt att inféra en
sérskild bestimmelse om detta i lag eller férordning.

Vid inforlivandet av mirkningsdirektivet uttalades (se prop.
2001/02:162 s. 13 f.) att Folkhdlsomyndigheten med st6d av bemyndig-
andet 1 18 § tobakslagen och genom reglering i tobaksférordningen av-
sags fa i uppgift att meddela foreskrifter om godkdnda provningslabo-
ratorier, kriterier for godkdnnande och &vervakning av dessa. Nagra
sadana foreskrifter har dock aldrig meddelats av Folkhédlsomyndigheten.
De foreskrifter som meddelats, 10 § FOHMFS 2014:9, innebir i stillet att
tillverkare och importdrer har en rapporteringsskyldighet, som innefattar
en skyldighet att ange vem som har ansvarat for méatningarna. Sverige
har emellertid anmaélt ett godként laboratorium, Labstat International
ULC i Kanada, till kommissionen, men det finns inte nadgon foreskrift om
att detta laboratorium ska anvindas for att verifiera métningar. Det kan
tilliggas att flera medlemsstater inte har anmaélt nagot godként laborato-
rium till kommissionen.

Skillnaden mellan mérkningsdirektivets och tobaksproduktdirektivets
bestimmelser om verifiering av utsldppsmaétningar ar att provningslabo-
ratorierna enligt tobaksproduktdirektivets bestimmelse (artikel 4.2) inte
direkt eller indirekt far dgas eller kontrolleras av tobaksindustrin. Ett
sadant krav finns inte i markningsdirektivet.

I enlighet med den bedémning som gjordes vid inforlivandet av mérk-
ningsdirektivet gor regeringen beddmningen att Folkhdlsomyndigheten
ar den myndighet som ldmpligen meddelar foreskrifter om godkidnda
provningslaboratorier, kriterier for godkdnnande och &vervakning av
dessa. Ordningen for méitning av godkdnda och oberoende laboratorier
kan organiseras pé olika sétt. Antingen kan tillverkare och importorer
sjilva ansvara for att métningarna gors men att myndigheten i s& fall
sékerstiller provningslaboratoriernas oberoende genom att foreskriva
krav pé ackreditering eller anvisa vilka laboratorier som kan anvidndas
eller s& kan myndigheten sjilv utféra méitningarna. Med direktivet
genomfort av medlemsstaterna kan behovet av oberoende laboratorier
totalt sett ocksa antas Oka, vilket mojliggor olika samarbeten och 16s-
ningar. Uppgiften att meddela foreskrifter om godkénda provningslabo-
ratorier, kriterier for godkdnnande och 6vervakning av dessa bor dérfor
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dven fortsédttningsvis kunna fullgdras av Folkhdlsomyndigheten med st6d
av det bemyndigande som redan i dag finns i 18 § tobakslagen och 2 § 3
tobaksforordningen.

5.5 Rapportering av ingredienser och utslépp

5.5.1 Rapportering av ingredienser i tobaksvaror och
utokade rapporteringsskyldigheter for vissa
tillsatser i cigaretter och rulltobak

Regeringens forslag: Tillverkare och importdrer av tobaksvaror ska
ha en utdkad rapporteringsskyldighet med krav pa att utfora analyser
av vissa tillsatser i cigaretter och rulltobak.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyn-
digas att meddela foreskrifter om rapportering av ingredienser och de-
ras kvantiteter och hélsoeffekter i tobaksvaror och om utdkade rap-
porteringsskyldigheter for vissa tillsatser i cigaretter och rulltobak.

En tobaksvara ska inte fa tillhandahéllas konsumenter pa marknaden
om rapporteringsskyldigheten inte dr uppfylld.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Promemorians forslag: I promemorian foreslés att en tobaksvara eller
ortprodukt for rokning inte ska fa tillhandahallas konsumenter pa mark-
naden om rapporteringsskyldigheten inte ar uppfylld.

Remissinstansernas synpunkter pa utredningens forslag: British
American Tobacco Sweden AB och Svenska Tobaksleverantors-
foreningen anser att ingrediensrapporteringssystemet EMTOC bor bli
standard for att undvika onddiga kostnader. Vidare mojliggor EMTOC-
systemet att foretagshemligheter skyddas. Systemet bor dgas och admini-
streras av EU-kommissionen. Tobaksfakta tillstyrker utredningens
forslag om rapporteringsskyldighet men paminner om risken att Folk-
hédlsomyndigheten blir tvungen att hantera en stor miangd data som har
foga vérde ur folkhdlsosynpunkt. Swedish Match AB delar som utgangs-
punkt utredningens slutsatser vad avser rapporteringsskyldigheter.
Swedish Match AB framhéller emellertid sérskilt att alla recept och
samtliga aspekter avseende innehéllet i en tobaksprodukt dr affarshem-
ligheter. Man anser dven att rapportering av ingredienser dven fortsatt-
ningsvis ska ske till Livsmedelsverket.

Remissinstansernas synpunkter pa promemorian: Konsumentverket
tillstyrker forslaget i sin helhet. Folkhdlsomyndigheten har inga invand-
ningar emot forslaget som sadant men framfor att det bor fortydligas
vilka som omfattas av forbudet. British American Tobacco Sweden AB
anser att sanktioner for tillverkare och leverantdrer som inte lever upp till
direktivets krav dr en naturlig ordning for att uppna regelefterlevnad
savil som konkurrensneutralitet pd marknaden. JTT Sweden ser positivt
pa forslagen. Skruf Snus AB avstyrker forslaget och menar att saluférbud
vid bristande efterlevnad av rapporteringsskyldigheter inte ska gélla for
snus. Detta som f6ljd av att de anser att snus inte ska omfattas av
rapporteringsskyldigheterna 1 direktivet. Svenska  snustillverkar-
foreningen avstyrker forslagen i sin helhet med hénvisning till Sveriges



undantag for snus inom EU. Svenska tobaksleverantorsforeningen
framfor att det &r 1dmpligt att direktivets nya regler foljs upp och att icke-
efterlevnad leder till sanktion. Swedish Match delar som utgangspunkt
Socialdepartementets uppfattning om att tobaksvaror som omfattas av
rapporteringsskyldigheten enligt 16 § i betdnkandets forslag ska for-
bjudas vid bristféllig rapportering. Swedish Match anser dock bestdmt att
tobaksvaran snus inte bor omfattas av direktivets rapporteringsskyldig-
heter. Livsmedelsarbetareférbundet stoder forslaget om ett forbud mot att
sldppa ut tobaksvaror och relaterade produkter pd den svenska mark-
naden. Néar det giller kravet pd rapporteringsskyldighet anser Livs-
medelsarbetareforbundet att snus bor undantas i bade 16 § och 18 ¢ §.
Livsmedelsforetagen avstyrker forslagen da de inte kan anses uppfylla
kraven pa beredning enligt grundlagen.

Skilen for regeringens forslag

En utokad rapporteringsskyldighet for vissa tillsatser i cigaretter och
rulltobak

Det finns redan i dag en rapporteringsskyldighet betrdffande innehéllet i
tobaksvaror. Enligt 16 § tobakslagen (1993:581) ska tillverkare eller
importorer av tobaksvaror, i den utstrickning som foreskrivs av rege-
ringen, till Folkhdlsomyndigheten ldmna uppgifter om ingredienser och
kvantiteter av dessa i tobaksvaror samt om deras effekter pa hélsan. En-
ligt 3 § forsta stycket tobaksforordningen (2001:312) ska en forteckning
arligen ldmnas 6ver alla ingredienser och kvantiteter av dessa som an-
vénds vid tillverkningen av varan. Vidare ska varje ingrediens anges i
fallande viktordning. Det ska ocksa finnas en forklaring med skélen till
varfor ingredienserna ingar i tobaksvaran, ingrediensernas funktion och
kategori samt de toxikologiska uppgifterna for ingredienserna. Informa-
tionen ska enligt 3 § andra stycket tobaksfoérordningen spridas till konsu-
menter. For att mojliggora spridningen finns det i punkten 61 i bilagan
till offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) ett undantag fran
den sekretess som enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) och 9 § offentlighets- och sekretessforordningen i Gvrigt
géller for tillsyn enligt tobakslagen.

Den nuvarande regleringen saknar emellertid bestimmelser som mot-
svarar tobaksproduktdirektivets krav om utdkad rapporteringsskyldighet
for vissa tillsatser i cigaretter och rulltobak.

Bestimmelserna om utékade rapporteringsskyldigheter i artikel 6 i di-
rektivet innebdr att tillverkare och importorer av cigaretter och rulltobak
ska vara skyldiga att genomfora omfattande analyser av vissa tillsatser
som ingdr i en prioritetsforteckning och ldmna uppgifter om resultatet av
analyserna till de behoriga myndigheterna. Kommissionen ska anta ge-
nomforandeakter som faststiller och uppdaterar en sadan prioritetsfor-
teckning over tillsatser. Kravet pa den utdkade rapporteringsskyldigheten
for cigaretter och rulltobak bor inféras som ett andra stycke i 16 §
tobakslagen. Det bor dessutom inforas ett bemyndigande i tobakslagen
med en mojlighet att meddela ytterligare foreskrifter om kravet pa ana-
lyserna och de utokade rapporteringsskyldigheterna.
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I tobakslagen infors ett forbud att tillhandahalla tobaksvaror till konsu-
menter pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter som meddelas
med stod av 16 § tobakslagen inte dr uppfyllda. Foérbudet foljer av artikel
23.2 i tobaksproduktdirektivet som stadgar att produkter som inte upp-
fyller kraven i direktivet, inbegripet de genomforandeakter och dele-
gerade akter som foreskrivs i direktivet, inte far sldppas ut pa marknaden.
Forslaget om att infora forbudet enligt artikel 23.2 i tobaksdirektivet
foljer av att det vid framtagandet av lagradsremissen uppméarksammades
att det i betdnkandet Mer Gemensamma tobaksregler (SOU 2015:6)
saknades forslag i tva delar for att genomfora tobaksproduktdirektivet.
Socialdepartementet ldmnade, till foljd av detta, forslag till komplettering
i dessa delar i en sdrskild promemoria. Livsmedelsforetagen har i re-
missvar avstyrkt forslagen da de inte kan anses uppfylla kraven pé be-
redning enligt grundlagen.

Beredningskravets faktiska innehéll bestdms av det aktuella regerings-
drendets natur. Forslagen i den sérskilda promemorian ar av relativt be-
gransad omfattning. Ndmnda forslag foljer direkt av tobaksdirektivets
bestimmelser. Med beaktande av att genomforande av direktivet i dess
ovriga delar nyligen tillstdllts remissinstanserna vid remitteringen av
betdnkandet Mer gemensamma tobaksregler (SOU 2015:6) &r nimnda
instanser vil insatta i det EU-réttsliga regelverket pd omradet. Mot bak-
grund av nyss sagda far remissinstanserna anses ha fatt tillracklig tid for
att sétta sig in i forslaget, bilda sig en uppfattning om det och avfatta ett
remissvar.

Regeringen gor déarfor bedomningen att forslagen uppfyller bered-
ningskraven.

Mojligheten att meddela foreskrifter flyttas fran forordning till
myndighetsforeskrifter

Den nuvarande ordningen i 16 § tobakslagen innebér att regeringen &r
bemyndigad att meddela foreskrifter om tillverkares och importdrers
skyldighet att lamna uppgifter om ingredienser och kvantiteter av dessa
till Folkhélsomyndigheten. Denna ordning skiljer sig fran bemyndigandet
i 18 § tobakslagen, dér regeringen eller den myndighet regeringen be-
stimmer far meddela foreskrifter om gransviarden for skadliga d&mnen
som en tobaksvara far innehélla eller ge upphov till, samt om métning
och Overvakning av sédana gransvirden. Folkhdlsomyndigheten med-
delar med stod av 2 § tobaksforordningen (2001:312) foreskrifter om sa-
dana gransvarden.

Det &r en rimlig utgdngspunkt att den ndrmare utstrackningen av skyl-
digheten for tillverkare och importorer att rapportera om ingredienser i
tobaksvaror regleras pa ett samlat sétt. De utokade rapporteringsskyldig-
heterna avseende vissa tillsatser bor darfor regleras i Folkhdlsomyndig-
hetens foreskrifter. Till f6ljd av detta bor dven de grundlédggande rapport-
eringsskyldigheterna avseende ingredienser kunna regleras ndrmare i
Folkhédlsomyndighetens foreskrifter, ndgot som for ndrvarande sker i
tobaksforordningen.

Bemyndigandet i 16 § tobakslagen bor déarfor utvidgas pé sé sitt att re-
geringen kan Overldta at en myndighet att foreskriva om den ndrmare
utstrackningen for tillverkare och importorer att ldmna uppgifter om



ingredienser i tobaksvaror och analyser av tillsatser i cigaretter och rull-
tobak. Som en f6ljd av att Folkhdlsomyndigheten far bemyndigande att
meddela foreskrifter om i vilken utstrackning som tillverkare och im-
portorer ska limna uppgifter om ingredienser i tobaksvaror, bor de nuva-
rande bestimmelserna om detta i 3 § forsta stycket tobaksforordningen
flyttas over till Folkhdlsomyndighetens foreskrifter.

Direktivets bestimmelser om utdkade rapporteringsskyldigheter for
vissa tillsatser innehéller bestimmelser om att medlemsstaterna fér lita
gora en sakkunnigbedémning av de inkomna rapporterna. Folkhélso-
myndigheten har enligt regeringens uppfattning mojlighet att lata gora
saddana sakkunnigbeddmningar utan stod av ett sdrskilt bemyndigande.
Nagon anledning att infora en sdrskild reglering kring dessa forhallanden
ar darfor inte nodvéndigt.

Tobaksproduktdirektivet innehaller nya bestimmelser om rapportering
av ingredienser. De nya bestimmelserna avser bl.a. tidpunkten for
lamnande av uppgifter. Vidare finns det nya bestimmelser om skyldig-
heten att ange ingrediensers status, registrering och klassificering. Det
infors ocksa en skyldighet att ge in ett tekniskt dokument om tillsatser i
cigaretter och rulltobak. Eftersom foreskrifterna om rapporteringsskyl-
dighet enligt regeringens forslag bor overforas till Folkhdlsomyndig-
hetens foreskrifter bor dven dessa krav inforas i myndighetens foreskrif-
ter.

Aven for rapportering av utslipp frin tobaksvaror innebér tobakspro-
duktdirektivets bestimmelser att tidpunkten for nir rapportering ska ske
dndras pa motsvarande sitt som géller for rapportering av ingredienser.
Andringen bér genomforas i Folkhilsomyndighetens foreskrifter.

Tillsynsansvar

I 19 och 20 §§ finns hinvisningar som innebér att Folkhdlsomyndigheten
har ett centralt tillsynsansvar dver bestimmelserna om ingrediensrapport-
ering och den utokade rapporteringsskyldigheten och att myndigheten far
meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att bestimmel-
serna ska foljas. Hanvisningarna innebar alltsd att Folkhidlsomyndigheten
dven dr ansvarig for att bedriva tillsyn dver de nya materiella bestimmel-
serna om analyser av tillsatser i cigaretter och rulltobak.

5.5.2 Rapportering av marknadsundersokningar

Regeringens forslag: Tillverkare och importdrer av tobaksvaror ska
varje ar till Folkhdlsomyndigheten ldmna in marknadsundersokningar,
studier, uppgifter om sina forsdljningsvolymer och i forekommande
fall sddana sammanfattningar av marknadsundersdkningar som de ut-
for i samband med lanseringen av nya produkter.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyn-
digas att meddela foreskrifter om rapporteringsskyldigheten.

En tobaksvara ska inte fa tillhandahéllas konsumenter pa4 marknaden
om rapporteringsskyldigheten inte &r uppfylld.

Folkhédlsomyndigheten ska vara tillsynsmyndighet for den nya rap-
porteringsskyldigheten.
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Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.

Utredningen foreslar, till skillnad frn regeringen, inget bemyndigande
for regeringen eller for den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om rapporteringsskyldigheten.

Promemorians forslag: Se avsnitt 5.5.1.

Remissinstansernas synpunkter pa utredningens forslag: Swedish
Match AB delar inte utredningens syn att skyldigheten ska gilla retro-
aktivt med avseende att vid det forsta rapporteringstillfillet ldmna in
samtliga tillgdngliga och utférda marknadsundersokningar. Philip Morris
AB efterfragar ett fortydligande om vilken typ av forsdljningsdata som
efterfragas for att mojliggdra inrapportering av forsiljningsdata. Inrap-
porteringsdatumet bor vidare ej krocka med andra finansiella rapport-
eringsplikter. Saledes foreslar Philip Morris AB att senaste inrapporte-
ringsdatum ar i maj aret efter att forsédljningen dgt rum. Swedish Match
AB pépekar att det kan vara svart for mindre foretag att fullfolja rapport-
eringsskyldigheten om forsiljningsvolym. Storre foretag koper den har
tjdnsten och den ar ofta mycket kostsam. Ett sddant hér rapporteringskrav
skulle saledes kunna péverka konkurrensen. Philip Morris AB anser att
forsiljningsdata bor behandlas som konfidentiell och ska behandlas som
en affirshemlighet. P4 samma vis bor all data som samlas in via mark-
nadsundersdkningar behandlas som konkurrenskénslig information och
dérmed behandlas som affarshemlig information.

Remissinstansernas synpunkter pa promemorian: Se avsnitt 5.5.1.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen i artikel 5.6 i tobaks-
produktdirektivet innebér en skyldighet for tillverkare och importorer av
tobaksvaror att lamna in tillgéngliga interna och externa marknadsunder-
sokningar och studier av enskilda konsumentgruppers preferenser, dar-
ibland ungdomars och nuvarande rokares, nir det géller ingredienser och
utsldpp, samt sammanfattningar av eventuella marknadsundersokningar
som de utfor i samband med lanseringen av nya produkter. Sddana till-
verkare och importorer ska vidare vara skyldiga att lamna &rliga rap-
porter om sina forséljningsvolymer. Nagon motsvarande bestimmelse
finns inte for ndrvarande i tobakslagen.

Av bestammelsen i direktivet framgér att skyldigheten inte &r begréns-
ad till de marknadsundersokningar som blivit tillgingliga eller utforts
under det ndrmast foregadende kalenderéret. Vid det forsta rapporterings-
tillféllet efter det att bestimmelsen tréder i kraft kommer alltsd tillverkare
och importorer att vara skyldiga att ldmna in samtliga tillgéngliga och
utforda marknadsundersdkningar som omfattas av bestimmelsen. Dér-
efter behdver sddana uppgifter om marknadsundersékningar som redan
rapporterats inte rapporteras pa nytt varje ar.

Ett av de bakomliggande syftena med direktivets bestimmelse om
skyldighet att ldmna in tillgéngliga marknadsundersdkningar och studier
av enskilda konsumentgruppers preferenser torde vara att ge de behdriga
myndigheterna en tydligare bild av marknaden for tobaksvaror. De beho-
riga myndigheterna kan med en sédan tydligare bild bedriva en effekti-
vare tillsynsverksamhet. Ett annat syfte dr sannolikt att medlemsstaterna
och kommissionen ska fé ett battre underlag for hur bestimmelserna om
tobaksprodukter bor utformas i framtiden. Utifran dessa syften har be-
stimmelsen vissa beréringspunkter med den nuvarande bestdmmelsen i
18 b § tobakslagen, som innebar en skyldighet for tillverkare, parti-



handlare och importérer av tobaksvaror att limna uppgifter om kostnader
for marknadsforing. Det forefaller dérfor lampligt att fora in tobakspro-
duktdirektivets nya rapporteringsskyldigheter i anslutning till denna
bestimmelse, men i en sérskild paragraf. De aktuella uppgifterna bor, i
likhet med som géller enligt den ndraliggande bestimmelsen i 18 b §
tobakslagen, rapporteras till Folkhdlsomyndigheten.

I den nationella bestimmelsen som genomfor direktivbestimmelsen
bor det fortydligas vid vilken tidpunkt de aktuella uppgifterna senast ska
lamnas in. Det birande skélet for en sddan reglering r att det underléttar
en tillsyn Over att rapporteringsskyldigheten fullfoljs. Aven rapporte-
ringen av marknadsundersdkningar m.m. bor ske regelbundet och vid en
viss tidpunkt, for att tydliggéra denna skyldighet for tillverkarna och
importdrerna.

Till skillnad frén utredningens forslag anser regeringen att de ndrmare
bestimmelserna om uppgiftsskyldighet och tidpunkt for rapportering
lampligen bor genomforas i forordning eller myndighetsforeskrift. Rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor darfor bemyn-
digas att meddela foreskrifter om rapporteringsskyldigheten.

I tobakslagen infors ett forbud mot att tillhandahélla tobaksvaror till
konsumenter pad marknaden om de rapporteringsskyldigheter som med-
delas med stod av 18 ¢ § tobakslagen inte ar uppfyllda. Férbudet foljer av
artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet som stadgar att produkter som inte
uppfyller kraven i direktivet, inbegripet de genomférandeakter och dele-
gerade akter som foreskrivs i direktivet, inte fir sldppas ut pd marknaden.

Folkhélsomyndigheten 4r redan tillsynsmyndighet for den néraliggande
bestimmelsens i 18 b § tobakslagen och bor foljaktligen dven bedriva
tillsyn &ver den nya bestimmelsen om rapportering av marknadsunder-
sokningar m.m.

5.5.3 Offentliggorande och lagring av rapporter m.m.

Regeringens bedémning: Rapporterade ingredienser och analysre-
sultat for tillsatser i cigaretter och rulltobak samt uppgifter om utslapp
bor offentliggéras av Folkhdlsomyndigheten pad en webbplats som
skots av myndigheten.

Folkhilsomyndigheten bor ocksd ansvara for att de uppgifter som
tillverkare och importdrer rapporterar till myndigheten lagras elektro-
niskt och halls tillgdngliga for kommissionen och fér medlemssta-
terna.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Yrkesforeningar mot Tobak ser en fara med att
Folkhdlsomyndigheten ska rapportera pa sin hemsida de uppgifter de fatt
fran tobaksindustrin om deras produkter. Risken ar uppenbar att dessa
insamlade uppgifter kommer att verka som annonser for produkterna om
de offentliggérs pa Folkhdlsomyndigheternas hemsida. Swedish Match
AB anser inte att det bor vara nodvindigt att dela uppgifter om
ingredienser 1 snus som de ska rapportera till Folkhdlsomyndigheten med
andra medlemsstater och/eller kommissionen da produkten i fraga inte
séljs 1 Ovriga 27 medlemsstater. Skatteverket foreslar att det ska ges
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mojlighet for Skatteverket att pa begdran fa del av uppgifter om
forsdljningsvolym dé det pa tobaksmarknaden forekommer ett relativt
omfattande skattefusk. Att fa en heltdckande bild av marknaden, vad
géller forsdljningar och logistikfloden skulle vara av vérde for
Skatteverket i deras arbete.

Skilen for regeringens bedémning: Den nuvarande bestdmmelsen i
3 § andra stycket tobaksforordningen innebér att Folkhdlsomyndigheten
ska sprida de uppgifter om ingredienser i tobaksvaror som tillverkare och
importorer av tobaksvaror har ldamnat in till myndigheten.

Genom bestdmmelsen i artikel 5.4 i tobaksproduktdirektivet utdkas
skyldigheten att offentliggéra information till att dven omfatta rapport-
erade utsldpp fran tobaksvaror och resultat av analyser av sddana till-
satser i cigaretter och rulltobak som ingar i den prioritetsforteckning som
kommissionen ska ta fram. Folkhdlsomyndigheten bor déarfor fa ansvaret
for att offentliggdra dven dessa uppgifter.

Den nuvarande bestdmmelsen i 3 § andra stycket tobaksforordningen
innebir att Folkhdlsomyndigheten ska sprida” informationen till konsu-
menter. I artikel 5.4 i tobaksproduktdirektivet anvinds emellertid inte
uttrycket sprida. I stéllet anges att informationen ska offentliggéras pa en
webbplats. Folkhidlsomyndigheten sprider redan i dag informationen
genom att publicera den pé sin webbplats. I praktiken kan Sverige alltsa
anses delvis uppfylla tobaksproduktdirektivets krav. Begreppen att sprida
information och att offentliggéra informationen ar emellertid inte ndd-
vandigtvis synonyma. Det finns déarfor skél att anpassa lydelsen av be-
stimmelsen i forordningen for att ndrmare overensstimma med direktiv-
texten. Detta innebar att skyldigheten att sprida informationen andras till
en skyldighet att offentliggdra informationen pa en webbplats. En mot-
svarande dndring behdver dé goras i bilagan till sekretessforordningen,
dér det finns bestimmelser om sekretess for Folkhdlsomyndighetens till-
synsverksamhet.

I tobaksproduktdirektivet anges att medlemsstaterna elektroniskt ska
lagra alla de uppgifter som tillverkare och importoérer av tobaksvaror
enligt direktivet ska rapportera, alltsd dven uppgifter om marknadsunder-
sokningar m.m. (se 5.5.1 och 5.5.2). Medlemsstaterna ska vidare séker-
stilla att kommissionen och andra medlemsstater har tillgéng till upp-
gifterna. For nérvarande géller enligt bestimmelsen i 4 § tobaksforord-
ningen att Folkhdlsomyndigheten har en skyldighet att skicka viss in-
formation till kommissionen. Skyldigheten att lagra uppgifter och att
halla dessa tillgédngliga for kommissionen och andra medlemsstater bor
fortsatt ligga pa Folkhdlsomyndigheten.

Trots att forséljning av snus dr forbjudet i EU har detta inte hindrat att
snus har péverkats av regleringen av tobaksvaror i EU. Det tidigare di-
rektivet 2001/37/EG, det s.k. mirkningsdirektivet, inneholl bland annat
krav pé hélsovarning for snus samt krav pa ingrediensrapportering. Den
ingrediensrapportering som gjordes i medlemstaterna skulle ocksé rap-
porteras érligen till kommissionen. Redan i dag delar f6ljaktligen Folk-
hélsomyndigheten med stod av 4 § tobaksférordningen information om
ingrediensrapportering fran tillverkare och importdrer av snus med
kommissionen.

Skatteverket har framfort 6nskemal om att fa del av rapporterade upp-
gifter om forsdljningsvolym for att motverka skattefusk. En sdédan mgj-



lighet utgor inget krav i direktivet och behover dérfor inte sérskilt till-
godoses vid genomférandet av tobaksproduktdirektivet. I den utstrack-
ning som det finns ett sddant behov och detta inte kan tillgodoses pa
annat sitt kan det finnas anledning for regeringen att &terkomma till
fragan.

5.6 Reglering av ingredienser i tobaksvaror

Regeringens forslag: Cigaretter och rulltobak med karakteristisk
smak och tobaksvaror innehallande vissa tillsatser forbjuds.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyn-
digas att meddela foreskrifter om vilka cigaretter och vilken rulltobak
som ska anses ha karakteristisk smak och vilka tillsatser i tobaksvaror
som ska forbjudas.

Folkhdlsomyndigheten ska vara tillsynsmyndighet for innehalls-
regleringen av tobaksprodukter.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Ldnsstyrelsen i Stockholms ldn och Ldnsstyrelsen
i Sodermanlands ldn anser att vattenpipstobakens ingredienser bor regle-
ras sd den inte innehéller lockande smaker for barn och ungdomar. Det-
samma borde ocksa gilla andra hos Skatteverket klassade roktobaks-
produkter. Lansstyrelsen i Stockholms 1dn och Lénsstyrelsen i Soder-
manlands ldn papekar att dven cigarrer och cigariller har boérjat smak-
séttas med t.ex. choklad och vanilj. De anser att det vore enklare att re-
dan nu forbjuda tillsats av alla smaker som kan ténkas rikta sig sarskilt
till ungdomar i alla tobaksvaror. Tobaksfakta och Smart Ungdom till-
styrker forbudet mot tillsatser men menar att forbudet borde omfatta
tillsatser i snus dd den frigan omfattas av WHO:s ramkonvention om
tobakskontroll. British American Tobacco Sweden AB och Svenska
Tobaksleverantorsforeningen lyfter fram problemet med att avgora vad
som &r en karakteristisk smak. Ndringslivets Regelndmnd anser att
forslaget om innehallsreglering ar ingripande. Det finns en risk for att
bedomningarna som Folkhédlsomyndigheten sjélvstandigt ska gora be-
traffande vilka ingredienser som innebdr karakteristisk smak och ska
forbjudas, kan uppfattas som godtyckliga. Om medlemslanderna gor
olika bedomningar kan det fa oonskade effekter for konkurrensen.

Skiilen for regeringens forslag: Tobaksdirektivets bestimmelser om
reglering av ingredienser och tillsatser finns artikel 7 i direktivet. Artikel
7.15 i direktivet undantar “tobak for anvindning i munnen” fran artikelns
hela tilllimpningsomrade. Av definitionen i artikel 2.8 framgar att med
tobak for anvdndning i munnen avses alla tobaksvaror for anvdndning i
munnen, utom sadana som &r avsedda att inhaleras eller tuggas, och som
framstélls helt eller delvis av tobak, i pulver eller partikelform eller en
kombination av dessa former. Det innebér att snus dr undantaget fran
reglerna om ingredienser i tobaksproduktdirektivet. Vissa delar av ingre-
diensregleringen omfattar dock tuggtobak.

I tobakslagen finns i dag inte ndgon reglering av ingredienser i tobaks-
varor, annat dn indirekt genom reglering av nivaer for gransviarden av
vissa skadliga &mnen (tjdra, nikotin och kolmonoxid).
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Tobaksproduktdirektivet innehaller som redovisats ovan ett krav pa
forbud mot att vissa tobaksvaror med karakteristisk smak sldpps ut pa
marknaden, ndmligen cigaretter och rulltobak, dvs. enligt definitionen i
artikel 2.25 i direktivet tobak som kan anvédndas for att gora cigaretter.
Med karakteristisk smak avses enligt direktivets definition en tydligt
mérkbar doft eller smak av annat &n tobak, till f61jd av en tillsats eller en
kombination av tillsatser, som kan inkludera, men som inte begrénsas till,
frukt, kryddor, orter, alkohol, karamell, mentol eller vanilj och som &r
mérkbar fore eller under anviandningen av en tobaksvara. Da direktivet,
sasom framgar av ingressen till direktivet, frimst &r inriktat pa ungdomar
bor forbudet mot karakteristisk smak inte omfatta andra tobaksvaror dn
cigaretter och rulltobak, sa ldnge det inte sker ndgon betydande fordnd-
ring av forséljningsvolymer eller ungdomars konsumtionsmonster.

Tobaksproduktdirektivet stéller ocksa upp ett krav pa att vissa tillsatser
inte ska forekomma i tobaksprodukter. Syftet med en harmoniserad re-
glering av ingredienser i tobaksvaror ir att uppné en vél fungerande inre
marknad. Kraven innebédr ocksd en anpassning till ramkonventionens
riktlinjer om regleringen av innehéllet i tobaksvaror. Syftet i den delen &r
att avldgsna ingredienser som gor produkterna mer vélsmakande, ger
intryck av att tobaksvaror har hilsofordelar, ar forknippade med energi
och vitalitet eller har fargande egenskaper.

Av direktivet framgar att tobaksvaror inte far innehalla vitaminer eller
andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara innebér en halsofor-
del eller minskade hélsorisker. Vidare framgér att tobaksvaror inte far
innehalla tillsatser eller stimulerande dmnen som é&r forknippade med
energi eller vitalitet. Dessutom forbjuds tillsatser som férgar utslépp, ér
cancerframkallande eller nédr det géller tobaksvaror for rokning under-
lattar inhalering eller nikotinupptag. Det far sammanfattningsvis anses
sta klart att direktivets utgangspunkt dels ar att tillsatser som okar hélso-
riskerna — antingen direkt eller till exempel genom att forstérka ett bero-
ende — inte ska vara tillatna, dels att detsamma ska gélla for sadana till-
satser som dr dgnade att ge intryck av forminskade hélsorisker, forknippa
tobaksvaran med positiva effekter eller tilltala nya malgrupper, séirskilt
ungdomar. Samtidigt &r avsikten inte att forbjuda sédana tillsatser som &r
nddvindiga for tillverkningen av tobaksprodukter, s ldnge dessa inte &r
hélsofarliga eller leder till karakteristisk smak eller innebér ett 6kat bero-
endeframkallande.

Med hénsyn till de krav som stélls upp i tobaksproduktdirektivet av-
seende karakteristisk smak och tillsatser bor det i tobakslagen inforas ett
forbud mot cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak och
tobaksvaror med vissa tillsatser.

I tobaksproduktdirektivet dras vissa riktlinjer upp for hur det ska ga till
att beddma om cigaretter eller rulltobak har en karakteristisk smak och
saledes ska forbjudas. Medlemsstaterna har en skyldighet att forbjuda
varor med karakteristisk smak. Dessutom har kommissionen befogenhet
att i genomforandeakter faststélla enhetliga regler om forfarandet och en
oberoende rddgivande panel ska inrdttas p&d unionsnivdA med vilken
medlemsstaterna far samrada innan ett beslut att férbjuda en vara med
karakteristisk smak fattas. Aven i sak fir kommissionen — pa begiran av
en medlemsstat eller pa eget initiativ — genom genomforandeakter fast-
stilla om en tobaksvara omfattas av forbudet mot karakteristisk smak



eller inte. Om en vara forbjudits 1 minst tre medlemsstater ska kom-
missionen ocksd genom delegerade akter kunna faststdlla hogstanivaer
for den eller de tillsatser som ger den karakteristiska smaken.

Forfarandet for att faststélla att en tillsats dr forbjuden ar konstruerat pa
liknande satt. Medlemsstaterna har en skyldighet att férbjuda varor som
innehaller sddana tillsatser, men &ven kommissionen fér i genomforande-
akter faststilla att en vara omfattas av ett sddant forbud. Aven i dessa fall
far kommissionen under vissa forutsattningar meddela gransvarden.

Négra delegerade akter till direktivet i dessa delar ar dnnu inte antagna
och forfarandet for provning ar inte heller utmejslat. Det star emellertid
klart att fragan om vilka tobaksvaror som ska anses ha en karakteristisk
smak eller vilka tillsatser som ska forbjudas kommer att kunna provas
l6pande och den nationella regleringen maste déarfér genomforas pa ett
sétt som ger mojlighet till anpassning till utvecklingen pa omradet.

Folkhélsomyndigheten bor vara den myndighet som ansvarar for dessa
frdgor pa nationell niva. Ett bemyndigande infors dérfor i lag for att rege-
ringen ska kunna overldmna at Folkhidlsomyndigheten att meddela fore-
skrifter om vilka tobaksvaror som ska anses ha en karakteristisk smak
och vilka tillsatser som ska forbjudas.

Folkhélsomyndigheten bor dessutom ansvara for att omhénderta inne-
hallet i de genomférandeakter som kommer fran kommissionen.

Folkhédlsomyndigheten ar ockséd den myndighet som har storst kunskap
pa omradet och som lampligen bor ha tillsynsansvaret, eftersom tillsyns-
objekten inte ar detaljister utan tillverkare och importérer. Forbudet mot
vissa ingredienser ldmpar sig alltsd for central tillsyn och Folkhélso-
myndigheten dr den myndighet som redan i dag har det centrala tillsyns-
ansvaret for produktkontroll m.m. Myndigheten bor darfor dven ha till-
syn over innehéllsregleringen for tobaksprodukter.

Bestimmelserna om innehallsreglering &r en viktig del av produktkon-
trollen. Enligt nuvarande lagstiftning kan Folkhdlsomyndigheten med-
dela de foreldgganden och forbud som behdvs for att bl.a. bestimm-
elserna om produktkontroll — eller med stod av dem meddelade fore-
skrifter — ska foljas.

5.7 Mirkning och férpackning av tobaksvaror

571 Reglering av hillsovarningar pa tobaksvaror

Regeringens forslag: Termen varningstext ska ersdttas med termen
hilsovarning.
Regeringens bedomning: Mojligheten for regeringen eller den myn-
dighet regeringen bestdmmer att meddela sddana foreskrifter som be-
hovs for att genomfora direktivets krav pa hélsovarningar bor besta.
Andra tobaksvaror for rokning 4n cigaretter, rulltobak och tobak for
vattenpipa bor vara undantagna fran kravet pa informationstexter och
kombinerade hilsovarningar.
Folkhdlsomyndigheten och kommunerna bor dven fortsdttningsvis

ha ansvaret for tillsyn 6ver hdlsovarningarna.
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Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer delvis med
regeringens. Utredningen foreslar, till skillnad fran regeringen, att den
nationella regleringen av hélsovarningarna inte ska kunna delegeras till
myndighet.

Remissinstanserna: Sieps stoder utredningens slutsats att forstoringen
av varningstexterna pa cigarettpaketen bor genomforas i svensk ratt.
Sieps beddmning &r att en uppforstoring av varningstexterna inte foran-
leder problem med tryckfrihetsforordningen. Philip Morris AB anser att
grundlagsidndring krdvs for att genomfora direktivets krav pa hélsovar-
ningar. Tobaksfakta tillstyrker kombinerade hélsovarningar men vill helst
se neutrala tobaksférpackningar och exponeringsférbud. Malmé kommun
anser att det vetenskapliga stodet adr svagt och att det finns studier som
visar pa att avskrickande information inte fungerar. Ett béttre alternativ
dr exponeringsforbud for tobaksvaror. Ldnsstyrelsen i Stockholms ldn,
Lénsstyrelsen i Sodermanlands ldn och Léinsstyrelsen i Kronobergs lin
framhaller virdet av enhetliga krav pa hélsovarningar och produkt-
presentationer for alla typer av tobaksvaror och ovriga tobaksprodukter.
Varierande hilsovarningar péa olika typer av tobak forsvarar i praktiken
tillsynen. Svenska Idkarforbundet anser att det &r beklagligt att andra
tobaksvaror for rokning &n cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa
foreslas undantas frén kravet pa informationstexter och hélsovarningar.
Livsmedelsverket anser att mérkningen av snus och tuggtobak i likhet
med cigaretter m.m. bor regleras genom é&ndringar i tobakslagen.
Livsmedelsarbetarforbundet,  Livsmedelsforetagen ~ och  Svenska
Snustillverkarforeningen  anser  att  forslaget om  detaljerade
hélsovarningar inte &r formulerat med hénsyn till traditionella svenska
forpackningar for snus. Swedish Match AB anser att forslaget med en
skarpare formulering av hélsovarningen for snus saknar vetenskaplig
grund. Varningen pa snus bor inte formuleras skarpare én kommission-
ens beslut fran ar 2001 som 16d enligt foljande “denna tobaksvara kan
skada din hélsa och &r beroendeframkallande”

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Termen hdlsovarningar

I 9 § 1 tobakslagen anvinds termen varningstexter som en samlande
beskrivning av de texter och illustrationer som upplyser om de hilso-
risker som hor till bruk av tobak och om rokavvénjning. For att verens-
stimma béttre med tobaksproduktdirektivets terminologi och innehéllet i
de nya bestimmelserna bor termen varningstexter ersittas med termen
hélsovarningar. Termen hélsovarning omfattar bade varningstexter, en
kombination av varningstext och bild — sa kallade kombinerade hélso-
varningar — och allménna varningar och informationstexter.

Hdlsovarningarnas storlek och innehdll

Sverige har reglerat varningstexter pd tobaksforpackningar sedan ar
1975. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni
2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om tillverkning, presentation och forsdljning av tobaksvaror, i Sverige
kallat markningsdirektivet, innebar utokade krav pa varningstexterna,



bl.a. att en cigarettforpackning ska forses med dels en allmén varnings-
text som ska tdcka 30 procent av den mest synliga ytan, dels en allméin
varningstext som ska técka 40 procent av den nést mest synliga ytan.
Dessa regler har genomforts genom att Folkhdlsomyndigheten har
meddelat foreskrifter bl.a. om texternas ndrmare innehall, storlek och
placering.

Bestdmmelserna i tobaksproduktdirektivet innebar — nagot forenklat —
att varningstexterna — benidmnda hilsovarningar i direktivet — ska uppta
en storre yta av forpackningen dn vad som é&r fallet enligt géllande regler.
For t.ex. cigaretter innebar regleringen att 65 procent av bade fram- och
baksidan ska tidckas av en kombinerad hilsovarning, dvs. en kombination
av bild och text. Dessutom ska 50 procent av sidoytan pa cigarrettfor-
packningen tickas med en allmén varningstext och en informationstext.

Forandringarna aktualiserar vissa fragor som Lagradet tog upp 1 sitt
yttrande redan i samband med genomforandet av mérkningsdirektivet,
bland annat frdgan om kraven pa texter blir s omfattande att de i strid
med tryckfrihetsférordningen (TF) alltfor mycket begrinsar nérings-
idkarens mojlighet att forse forpackningarna med egen text (prop.
2001/02:162 s. 53 f.). Sverige har i en deklaration i samband med an-
tagandet av direktivet framfort att det dr osdkert om direktivet kan ge-
nomforas i friga om hidlsovarningarnas storlek, vilket konstitutionsut-
skottet i ett yttrande instimt i. Utskottet har dock samtidigt — av folk-
hélsoskdl — inte motsatt sig en omfattning pa hélsovarningarna som &r
svarforenlig med tryckfrihetsforordningen (se 2013/14:KU4y).

En forpackning som dr forsedd med tryckt text dr att betrakta som en
tryckt skrift enligt tryckfrihetsforordningen. En bestdmmelse som pé-
bjuder att en skrift ska ha ett visst innehéll torde i princip komma i kon-
flikt med tryckfrihetsforordningen, nidrmare bestimt med forbudet i
1 kap. 2 § andra stycket TF mot hindrande atgérder. Ett visst utrymme
finns dock for dldgganden av detta slag, sérskilt nér det ar fraga om fram-
stillningar pa det kommersiella omradet som ofta kan ségas ligga utanfor
ramen for tryckfrihetsforordningens syfte att vérna det fria ordet. I for-
hallande till grundlagarna har fragan om forbud mot viss marknadsforing
av just tobaksprodukter dessutom delegerats genom bestimmelsen i 1
kap. 9 § 1 TF som ger mojlighet att i lag forbjuda kommersiella annonser
i den mén de anvinds vid marknadsforing av tobaksvaror. Mojligheten
har utnyttjats i 14—14 a §§ tobakslagen som stadgar ett forbud mot kom-
mersiella annonser i tryckta skrifter. En tryckt forpackning &r visserligen
inte att betrakta som en kommersiell annons (se prop. 2001/01:162 s. 54),
men det har ansetts mdjligt att reglera innehéllet pa forpackningar inom
ramen for det undantag for kommersiell marknadsforing som véxt fram i
praxis. Med stdd av detta undantag har bestimmelsen i 9 a § tobakslagen,
som begrinsar anvindandet av texter, varumirken etc. pé tobaksforpack-
ningar, ansetts mdjlig (prop. 2001/02:162 s. 54). Det finns alltsa ett ut-
rymme for att reglera innehallet pé forpackningarna.. De skyddsintressen
som skulle kunna komma i konflikt med en 6kad storlek pad hilso-
varningarna dr inte frdmst det intresse som tryckfrihetsforordningen
primért dr satt att virna — mojligheten att uttrycka det fria ordet. Det
intresse som berdrs &r i stéllet snarast naringsidkarens intresse av mark-
nadsforing och varukénnetecken péd forpackningen.
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Att varningstexternas yta utdkas fran 40 till 65 procent har inte den
effekten att mdjligheten att anvénda varumairken eller andra kdnnetecken
hindras. Tillverkare har séledes dven fortsdttningsvis mojlighet att an-
vinda sitt kdnnetecken pé forpackningarna. Néringsidkaren har ocksa
mdjlighet att forse den resterande ytan med annan egen text. Aven om
ytan for hilsovarningarna alltsé okar i storlek dr det sammanfattningsvis
regeringens bedomning att dessa dndringar inte star i strid med tryck-
frihetsforordningen. Detsamma géller for omfattningen av 6vriga hélso-
varningar, dvs. de som inte utgdrs av en kombination av text och bild
utan bara bestar av text och som ska anvéndas pé andra tobaksprodukter
@n cigaretter och rulltobak. For att ett pabud om viss text ska tolereras
fran tryckfrihetsméssig synpunkt bor det krdvas att det inte ror sig om
texter av asiktspaverkande eller opinionsbildande karaktidr. Vad géller
varningstexterna i direktivet dr de i det ndrmaste likalydande med vad
som redan foljer av markningsdirektivet och Folkhilsomyndighetens
foreskrifter. De fér, liksom tidigare, anses ha den sakliga inriktning som
krévs for att gransen till tryckfrihetsférordningens skyddsomrade inte ska
overtradas. Samtidigt gér det inte att bortse frén att innehallet i hélso-
varningarna har opinionspaverkande inslag, &ven om budskapet baseras
pa medicinsk forskning och framfors av vil underbyggda folkhilsoskal.
Dessa folkhdlsoaspekter ligger till grund inte bara for nationell lagstift-
ning i tobakslagen utan dven for bade méarkningsdirektivet och tobaks-
produktdirektivet. Sa ldnge budskapen i texterna har en saklig inriktning
bor dessa kunna redovisas i varningarna, dven om ett syfte ocksa ar att fa
konsumenterna att avsta fran tobaksbruk. Detta dr ocksd den standpunkt
som har legat till grund for lagstiftningen hittills. Regeringen gor darfor
liksom tidigare bedomningen att texterna &r godtagbara ur tryckfrihets-
rattslig synvinkel. En fordndring i forhallande till tidigare reglering ar att
de kombinerade hilsovarningarna innehéller bade text och bild. Bild-
arkivet som presenterats (direktiv 2014/109/EU av den 10 oktober 2014
om &ndring av bilaga II till Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU) &r alltsa nytt i forhallande till vad som finns i dag. En an-
ledning till inférandet av bilder och text i kombination far anses vara en
onskan att tydligare lyfta fram de varningstexter som redan nu redovisas
pa tobaksforpackningarna. Texten och bilden i varningarna maste alltsa
ses i ett sammanhang. Det framgar ocksa av direktivet att det inte ska
forekomma att bilder redovisas utan koppling till en specifik varnings-
text. Att texten forstirks med en bild gor inte att texten forlorar sin sak-
liga inriktning. Innehallet i de kombinerade hdlsovarningarna far darfor
enligt regeringens uppfattning anses ha sadan saklig inriktning att de
faller utanfor tryckfrihetsforordningens skyddsomrade. Vad giller rokfria
tobaksvaror ska dessa, enligt artikel 12 i direktivet, vara forsedda med
hilsovarningen "Denna tobaksvara skadar hilsan och &r beroendefram-
kallande”. Swedish Match har framfort att den skarpare formuleringen av
den hélsovarning som ska finnas pa snus inte &r saklig och saknar veten-
skapligt stod. I skélen till direktivet anges att tobaksvaror inte ir vanliga
varor och med hénsyn till tobakens sérskilt skadliga inverkan pd ménni-
skors hilsa, bor hélsoskydd ges hog vikt. Det rdder ingen tvekan om att
anvindning av tobak &r beroendeframkallande och forenat med hilso-
risker. Regeringen anser dérfor att den varningstext som nu foreslas
inforas pé rokfria tobaksvaror dr motiverad.



Sammantaget anser regeringen att tobaksproduktdirektivets bestimm-
elser om hilsovarningar och kombinerade hilsovarningar kan genom-
foras i lag utan att sté i strid med tryckfrihetsforordningen.

Moajligheten for regeringen att delegera den nationella regleringen av
hdlsovarningar till myndighet bér finnas kvar

Som redovisats ovan gor regeringen beddmningen att det ar forenligt
med tryckfrihetsforordningen att stilla ett krav pa att tobaksvaror for
rokning ska vara forsedda med kombinerade hélsovarningar som ska
ticka 65 procent av bade den yttre fram- och baksidan av styckforpack-
ningen och eventuell ytterforpackning. Cylinderformade forpackningar
ska uppvisa tvd kombinerade hélsovarningar pd samma avstdnd fran
varandra, och varje hilsovarning ska ticka 65 procent av respektive
halva av den rundade ytan. Med nuvarande reglering ticks 30 respektive
40 procent av fram- och baksidan. Aven dvriga bestimmelser i direktivet
som reglerar varningstexter har delvis skéarpts i forhallande till nuvarande
nationella regler. Det ankommer pa Sverige att, med utgangspunkt i de
kataloger som for nirvarande héller péd att inforas genom en delegerad
akt, infora bestimmelser om hur kombinationen av text och bild ska vara
utformade. Som det ser ut i dag ges regeringen ett bemyndigande vilket
enligt 2 § 1 tobaksforordningen delegeras till Folkhédlsomyndigheten.
Varningstexterna har dnda sedan 1970-talet reglerats pd myndighetsniva.
Delegationen av varningstexternas innehéll till myndighet har ifrégasatts
tidigare av Lagradet (se prop. 2001/02:162 s. 53). I och med att de
kombinerade hilsovarningarna nu innehéller savél text som bildelement
och dessutom upptar en mycket stor yta pa vissa av tobaksforpackning-
arna finns det skal att pa nytt 6vervédga delegationen. Utredningen menar
att det kan vara lampligare att den nationella regleringen av kombinerade
hélsovarningar, dvs. kombinationen av text och bild, inte delegeras till
myndighet. Utredningen foreslar darfor att mojligheten for regeringen att
delegera denna uppgift till myndighet ska upphdra.

Regeringen anser darfor att det kan finnas skal att reglera de mer over-
gripande bestdmmelserna om utformningen av hédlsovarningarna i for-
ordning. Bestimmelserna i direktivet dr dock omfattande och mycket
detaljerade. Det framstar darfor som mer lampligt att lata de mer detalj-
erade bestimmelserna &ven fortsédttningsvis meddelas pa myndighets-
nivd. Mojligheten att dverlaimna &t Folkhdlsomyndigheten att meddela
foreskrifter om hdlsovarningarnas utformning bor darfor finnas kvar och
anvéndas i den mén det framstar som mer d&ndamalsenligt. I det fall rege-
ringen finner det ldmpligt att sékerstélla att foreskrifterna dr forenliga
med tryckfrihetsforordningen finns i detta sammanhang en mojlighet for
regeringen enligt 8 kap. 12 § regeringsformen att bestimma att fore-
skrifter som myndigheten meddelar ska understéllas regeringen for
provning.

Enligt direktivet far dven kommissionen i delegerade akter faststélla
detaljer kring hilsovarningar. Innehallet i dessa akter bor i de fall det &r
lampligt kunna omhéndertas av Folkhdlsomyndigheten.
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Vissa tobaksprodukter for rokning undantas krav pa kombinerade
hélsovarningar

Enligt artikel 11.1 i direktivet har medlemsstaterna en mdjlighet att in-
fora undantag fran skyldigheten att forse andra tobaksvaror for rokning
@n cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa med informationstexter
och kombinerade hdlsovarningar. I de foreskrifter om varningstexter som
Folkhélsomyndigheten i dag har meddelat finns inte motsvarande sér-
reglering for vissa tobaksvaror. Av direktivet framgér att om en med-
lemsstat véljer att utnyttja mdjligheten till undantag ska de undantagna
varorna i stéllet forses med en allmén varning och varningstexter som ska
tacka viss del av forpackningen.

For att de kombinerade hélsovarningarna ska f4 ndgon egentlig effekt
maste forpackningarna vara utformade pé ett sadant sitt att det samlade
budskapet framgar tydligt. Till skillnad fran exempelvis cigaretter &r for-
packningarnas utformning inte reglerad for dessa tobaksvaror och det
forekommer styckforséljning av exempelvis cigarrer. Det dr férenat med
betydande praktiska svérigheter att fa en dndamalsenlig effekt av en
kombinerad hilsovarning pé en cylindrisk styckforpackning. Direktivets
utgangspunkt dr vidare att malgruppen for dessa varor dr en annan dn den
som direktivet frimst tar sikte pd, ndmligen ungdomar. Sammantaget
finns det darfor skél att i stillet for kombinerade hdlsovarningar bibehalla
hilsovarningar som bara bestér av text for dessa tobaksprodukter.

Tillsyn over hdlsovarningar

Folkhdlsomyndigheten bor fortsatt ha den centrala tillsynen 6ver hélso-
varningar enligt 19 § tobakslagen och den omedelbara tillsynen over att
denna lag och anslutande foreskrifter foljs bor dven fortséttningsvis
utdvas av kommunen enligt 19 a §.

5.7.2 Reglering av produktpresentation och
innehéallsdeklaration av tobaksvaror

Regeringens forslag: Mirkning av tobaksvarors forpackningar och
maérkningen pé sjdlva tobaksvaran ska inte fa innehdlla information
om innehallet av nikotin, tjéra eller kolmonoxid. Inte heller ska mérk-
ningen pa forpackningar till tobaksvaror och pa sjélva tobaksvaran fa
likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt eller antyda att en viss
tobaksvara har en miljofordel. Mérkningen pa forpackningen och pa
sjdlva tobaksvaran ska inte heller fa hdnvisa till smak, doft eller tillsat-
ser. Snus ska dock inte omfattas av forbudet att hdnvisa till smak, doft
eller tillsats.

Bestdmmelsen i tobakslagen om krav pa innehéllsdeklaration for
tobaksvaror upphivs.
Regeringens bedéomning: Direktivets forbud mot mérkning pa for-
packningar till tobaksvaror och pa sjélva tobaksvaran som antyder att
en tobaksvara dr mindre skadlig 4n andra eller som antyder ekonomi-
ska fordelar genom olika typer av ekonomiska erbjudanden dr genom-
forda genom befintliga bestimmelser i tobakslagen.




Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag. Utredningen foreslar dock, till skillnad fran rege-
ringen, att snus ska omfattas av direktivets forbud i artikel 13.1 ¢ mot att
hénvisa till smak, doft eller tillsatser pa forpackningar eller sjdlva tobaks-
varan. Utredningen beddmer aven, till skillnad frdn regeringen, att for-
budet mot att mirkningen pa forpackningar till tobaksvaror och pé sjilva
tobaksvaran inte far innehalla uppgift om halten av nikotin, tjdra och kol-
monoxid och inte fér likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt, &r
genomfort genom befintliga marknadsforingsregler. Dessutom gor utred-
ningen, till skillnad frén regeringen, beddmningen att direktivets forbud
mot att mérkningen pd forpackningar till tobaksvaror och pa sjélva
tobaksvaran inte far antyda att en viss tobaksvara har miljéfordelar om-
héndertas genom redan befintliga marknadsforingsregler.

Promemorians forslag: I promemorian foreslas att paragrafen utvid-
gas sd att d&ven mérkningen pa “sjdlva tobaksvaran” omfattas av regle-
ringen om produktpresentation.

Remissinstansernas synpunkter pi utredningens forslag: Svenska
ldkarforbundet tillstyrker forslaget att méarkning inte fir hinvisa till
smak, doft, eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser eller avsaknad-
en dérav. Konsumentverket delar utredningens beddmning att direktivets
forbud mot att marknadsfora en tobaksvara pa visst sdtt eller mot att
antyda att en tobaksvara dr mindre skadlig &n andra, liknar ett livsmedel
eller kosmetisk produkt eller har miljofordelar i 6vrigt dr genomford
genom befintliga marknadsforingsbestimmelser i tobakslagen. For att
frimja en enhetlig tillimpning av direktivet vore det dock Onskvért att
direktivets mer specifika bestimmelser uttryckligen framgick av tobaks-
lagen. Konsumentverket instimmer vidare i utredningens bedémning att
artikel 13.1 c uttryckligen behdver inforlivas i tobakslagen. D4 Kon-
sumentverket bedémer att forbudet dven paverkar hur kommersiella
meddelanden av tobaksprodukter far utformas, vore det Onskvirt om
dven detta framgick pa ett tydligare sitt av lagtexten. Folkhdlsomyndig-
heten delar utredarens uppfattning att cigarettforpackningar inte ska
forses med en innehéallsdeklaration. Myndigheten instimmer helt i be-
domningen att en sddan mérkning snarast har en vilseledande verkan,
eller i vart fall inte tjinar som konsumentvégledning, mot bakgrund av
den svartolkade information den férmedlar. Folkhdlsomyndigheten delar
dock inte utredarens uppfattning om hur direktivets artiklar om produkt-
presentation ska genomforas. Den foreslagna modellen kommer att bli
svar eller omojlig att tillimpa ur tillsynssynpunkt. Den enda atgérd for
genomforande som vidtas kopplat till artikel 13.1 &r att bestimmelsen om
innehallsdeklarationer upphévs. Livsmedelsarbetareforbundet, Svensk
Servicehandel & Fast Food, Svenska Snustillverkarféreningen, Statoil
Fuel & Retail Sweden AB, EMAB, Sydsvenska Industri- och Handels-
kammaren, Skruf Snus AB, Swedish Match AB, Stockholms Handels-
kammare och Svensk bensinhandel avstyrker forslaget att snus inte far
mirkas med smak. Flera av remissinstanserna framhaller att ett forbud
skulle std i strid med Sveriges undantag i EU for snus och bryta mot
bland annat subsidiaritetsprincipen. Snus regleras av svensk lagstiftning
och inkluderas dérfor inte i direktivets avsikt. Att det &r fortsatt tillatet att
smaksétta snus talar for att det ar en felaktig tolkning av direktivet som
ligger bakom utredningens forslag. Svenska lakarforbundet pépekar att
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avsaknaden av innehallsdeklaration riskerar att goéra det mindre tydligt
vad en produkt faktiskt innehaller. Det blir svart for konsumenten att
forstd vilka kemiska preparat denne far i sig. JTI Sweden AB, Livs-
medelshandlarna, Svensk Handel, Svenska Tobaksleverantorsforeningen,
EMAB och OKQ8 AB avstyrker att snus inte ska tillatas ha en fullstéindig
innehallsforteckning pa snusdosan. Avsaknaden av innehdllsforteckning
forsvarar for kunden att gora ett informerat val. EMAB, Swedish Match
AB och Svensk Bensinhandel avstyrker forslaget och anser att angivelse
av nikotinhalt &r en grundldggande konsumentomsorg.

Remissinstansernas synpunkter pa promemorian: Konsumentverket
tillstyrker forslaget i sin helhet. British American Tobacco Sweden AB
anser att sanktioner for tillverkare och leverantdrer som inte lever upp till
direktivets krav dr en naturlig ordning for att uppna regelefterlevnad
savél som konkurrensneutralitet pd marknaden. JTI1 Sweden ser positivt
pa forslagen. Skruf Snus AB anser att direktivets mérkningsregler inte ska
omfatta snus och ddrmed inte heller mérkning pa sjdlva tobaksvaran.
Svenska snustillverkarféreningen avstyrker forslagen i sin helhet med
hénvisning till Sveriges undantag for snus inom EU. Swedish Match har
som utgangspunkt inget att invinda mot Socialdepartementets foreslagna
tillagg sjélva tobaksvaran™ till 9 a §. Daremot anser Swedish Match att
Artikel 13.1 ¢ inte &r tillamplig pé snus. Livsmedelsarbetareférbundet
stoder forslaget om mérkning av sjdlva tobaksvaran men vill betona att
snus bor undantas fran forslaget. Livsmedelsforetagen avstyrker for-
slagen da de inte kan anses uppfylla kraven pa beredning enligt grund-
lagen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

I maérkningsdirektivet foreskrevs att texter, namn, varuméirken och
figurativa eller andra méirken som ger intryck av att en viss tobaksvara &r
mindre skadlig &n andra inte far anvéndas pa tobaksvarors férpackningar.
Nagon svensk motsvarande reglering fanns inte infor inforlivandet av det
direktivet. En ny paragraf infordes i 9 a § tobakslagen (da i 14 b §).
Denna bestdmmelse begrinsar i och for sig anvdndandet av texter, varu-
mérken etc. pa tobaksforpackningar, men har ansetts mojlig att infora
inom ramen for det undantag for kommersiell marknadsforing som véxt
fram i praxis (prop. 2001/02:162 s. 54).

Texter, namn, varumérken och figurativa eller andra méarken som ger
intryck av att en viss tobaksvara ar mindre skadlig 4n andra far saledes
inte anvandas pd forpackningar till tobaksvaror. "Lég tjdrhalt, light, ultra
light, svag, latt och mild", dr exempel pa texter eller uttryck som kan vara
en del av ett varumirke och som dérmed inte &r tilldtna att trycka pa
tobaksforpackningar (se Socialdepartementets promemoria den 14
december 2001, S2001-11158-FH, och prop. 2001/02:162 s. 20 f. och
23).

Av 14-14 b §§ tobakslagen framgér begrinsningar i mojligheterna att
marknadsfora tobaksvaror till konsumenter.

Enligt artikel 13.1 a i tobaksproduktdirektivet fir markningen av en
tobaksvara eller mirkningen av sjdlva tobaksvaran inte innehdlla inslag
som marknadsfor varan eller uppmuntrar till konsumtion genom att skapa
felaktig uppfattning om varans egenskaper, hilsoeffekter, risker eller



utsldpp. Regleringen star vil i overensstimmelse med bestimmelserna i
marknadsforingslagen (2008:486) om forbud mot vilseledande mark-
nadsforing. Harutover framgéar av samma artikel i direktivet att etiketter
pa tobaksvaror eller pd sjdlva tobaksvaran inte far innehdlla nigon
information om innehéllet av nikotin, tjdra och kolmonoxid i tobaks-
varan. Forbudet torde ta sikte pa att ingen del av forpackningen eller
sjilva tobaksvaran far méarkas pd detta sétt. Vidare bor stadgandet upp-
fattas som om det 4r halten av nikotin, tjdra och kolmonoxid som inte far
anges. Anledningen till detta férbud forefaller, mot bakgrund av vad som
i Ovrigt anges i artikel 13.1 a i direktivet och skl 27 i direktivets ingress,
vara att ett angivande av dessa kan vara vilseledande for konsumenten
eftersom produkter med lagre halter kan uppfattas som mindre skadliga. I
9 a § tobakslagen forbjuds mirkning som ger intryck av att en viss
tobaksvara dr mindre skadlig &n en annan. Till viss del kan bestimmelsen
19 a § anses ticka forbudet mot att informera om tobaksvarans innehéll
av nikotin, tjira och kolmonoxid. Regeringen delar dock Konsument-
verkets och Folkhidlsomyndighetens uppfattning i denna friga, att det
finns behov av en precisering av forbudet for att helt uppfylla direktivets
krav. I tobakslagen tydliggors darfor att méarkningen pa forpackningar till
tobaksvaror och pa sjélva tobaksvaran inte fir innehélla information om
halten av nikotin, tjdra eller kolmonoxid.

Av bestimmelsen i artikel 13.1 b framgar att markningen inte far pre-
senteras pa ett sdtt som antyder att en tobaksvara dr mindre farlig eller
har hilsomaéssiga eller livsstilsmassiga fordelar. Det exemplifieras i skal
27 i ingressen med uttryck som ”lag tjarhalt”, ”mild”, ”light” m.m. I den
delen dverensstimmer direktivets bestimmelse enligt regeringens upp-
fattning med den nuvarande regleringen i 9 a § tobakslagen.

I artikel 13.1 d och e stiller direktivet upp krav pa att mérkningen inte
far innehalla inslag som liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt
eller antyder milj6fordelar. I den man mérkningen innebar ett vilseled-
ande kan marknadsforingslagens regler tillimpas. Regeringen &r dock,
till skillnad fran utredningen, av den uppfattningen att bestimmelserna
behover foras in i tobakslagen for att sdkerstdlla ett korrekt genom-
forande av direktivet.

Av artikel 13.2 i direktivet framgéar att styckférpackningar inte fir an-
tyda ekonomiska fordelar genom olika typer av ekonomiska erbjudanden.
Bestammelsen star vdl i overensstimmelse med det forbud som redan
giller enligt 14 § andra stycket i tobakslagen (jfr prop. 2004/05:118 s.
59).

I artikel 13.1 c framgar att hdnvisning till smak, doft, eventuell smak-
tillsats eller andra tillsatser inte far forekomma. Bestimmelsen maste ses
mot bakgrund av det nya forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk
smak (se avsnitt 5.6). Tobakslagens nuvarande bestimmelser om pro-
duktpresentation i 9 a § tobakslagen omfattar inte ndgot forbud att hin-
visa till smak, doft eller tillsatser och méste darfor justeras for att an-
passas till de nya kraven om produktpresentation.

Konsumentverket har pépekat att forbudet i artikel 13.1 c i direktivet
ocksa skulle kunna paverka hur kommersiella meddelanden av tobaks-
produkter far utformas och att det inte framgar av tobakslagen. Enligt
regeringens bedomning bor sddana situationer dir kommersiella med-
delanden hénvisar till smak, doft eller andra tillsatser som &r forbjudna
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pa forpackningar av tobaksvaror kunna tickas in av redan befintliga
regler om marknadsforing i tobakslagen, sdsom att vara patrdngande,
uppsodkande och uppmanande.

Utredningen foreslér att snus ska omfattas av forbudet i artikel 13.1 c i
direktivet mot att hénvisa till smak, doft eller tillsatser pa forpackningar
till tobaksvaror och pa sjdlva tobaksvaran. Flera remissinstanser anser
déremot att snus inte bor omfattas av forbudet att hdnvisa till smak eller
tillsatser i direktivets artikel 13.1 c.

Forbudet i artikel 13.1 ¢ méste ses mot bakgrund av férbudet mot ka-
rakteristisk smak for vissa tobaksvaror och direktivets bestimmelser om
innehéllsreglering i artikel 7. Enligt artikel 7.15 i tobaksproduktdirektivet
undantas snus fran den innehéllsreglering som finns i artikel 7. Av skal
20 i ingressen till direktivet framgér att ansvaret for att reglera ingredi-
enserna i tobak for anvéndning i munnen bor, med tanke pa det allménna
forbudet mot forséljning av denna produkt och den djupgéende kunskap
som krdvs om sdrdragen av produkten och dess konsumtionsmonster,
forbli hos Sverige dir forsdljning ar tillaten.

Da ansvaret for att reglera ingredienserna i snus vilar pd Sverige bor,
av samma skél som anfOrts ovan, &ven ansvaret for att reglera hinvis-
ningar till smak, doft eller tillsatser vara Sveriges ansvar, ndgot som
ocksé kriaver djupgaende kunskap om sérdragen for produkten och dess
konsumtionsmonster. Regeringen foreslar dérfor, till skillnad fran utred-
ningen, att artikel 13.1 ¢, som forbjuder hénvisning till smak, doft,
eventuella smaksatser eller andra tillsatser, inte ska omfatta snus.

Det bor noteras att frdgan om nationell reglering av snus och tugg-
tobak, inklusive frdgan om innehallsreglering av snus, for nérvarande &r
foremal for en oversyn (dir. 2014:108). Utredningen ska redovisa sina
overvdganden senast den 1 mars 2016 (dir. 2015:16). Regeringen avser
darfor att aterkomma och ta fornyad stillning till frigan om forbud att
hénvisa till smak, doft och tillsatser pa snusprodukter i samband med
beredningen av utredningens slutbetéinkande.

Kravet pa innehdllsdeklaration for tobaksvaror tas bort

Enligt 9 § forsta stycket 2 tobakslagen ska forpackning till tobaksvara
som &r avsedd att i ndringsverksamhet tillhandahallas konsumenter inom
landet i den utstrackning och pa det sétt som regeringen foreskriver for-
ses med en innehallsdeklaration. Regeringen har med stdd 1 9 § andra
stycket tobakslagen och 2 § 1 tobaksfoérordningen bemyndigat Folkhélso-
myndigheten att anta ndrmare foreskrifter om innehdallsdeklaration pa
forpackningar till tobaksvaror. Enligt de nuvarande foreskrifterna frén
Folkhédlsomyndigheten ska uppgifter om halten av tjara, nikotin och kol-
monoxid i cigarettrok tryckas pd en av cigarettforpackningens sidor.
Folkhélsomyndighetens foreskrift har sin forebild i artikel 5 i mérknings-
direktivet.

Tobaksproduktdirektivet stiller, till skillnad mot mérkningsdirektivet,
inte nadgot krav pa att tobaksvaror ska forses med innehallsdeklaration.
Tvértom anges i artikel 13.1 c att mérkningen pd forpackningar till
tobaksvaror inte far innehalla ndgon hénvisning till tillsatser. De nuvar-
ande kraven pa innehallsdeklarationer i Folkhdlsomyndighetens fore-
skrifter tar dock inte sikte pa tillsatser utan pa utslipp fran cigaretter. I



artikel 13.1 a i tobaksproduktdirektivet anges emellertid uttryckligen att
etiketter pa forpackningar till tobaksvaror inte far innehélla ndgon infor-
mation om innehéllet av nikotin, tjdra eller kolmonoxid. Det &r just ut-
slapp av dessa dmnen som i dag ska anges i en innehélldeklaration pa
cigarettforpackningar.

EU-ritten stéller alltsd inte langre upp nagot krav pa att forpackningar
till tobaksvaror ska forses med en innehallsdeklaration. Om Sverige
nationellt skulle besluta att ha kvar kravet pé att cigarettforpackningar
ska forses med en innehéllsdeklaration sa skulle deklarationen inte langre
fa ange halten av nikotin, tjira och kolmonoxid. Det ar da tveksamt om
innehallsdeklarationen skulle ha négot egentligt virde. Vidare har de
nuvarande foreskrifterna om innehallsdeklaration bl.a. till syfte att lyfta
fram de hélsofarliga &mnen som en tobaksvara innehéller eller ger upp-
hov till. Bestimmelserna i tobaksproduktdirektivet om mérkning av for-
packningar till tobaksvaror syftar i stillet till att lyfta fram varornas hél-
sofarlighet i sig. Syftet med direktivbestimmelserna far darfor narmast
uppfattas som att de nya bestimmelserna om hélsovarningar &r avsedda
att ersitta de nuvarande bestimmelserna om innehdllsdeklaration.
Bestimmelserna om innehéllsdeklaration i tobakslagen och tobaksfor-
ordningen bor dérfor upphévas.

Foljden av att bestimmelserna om innehallsdeklaration upphévs &r att
det inte langre &r ett krav att tobaksvaror som ska siljas till konsumenter
forses med en innehallsdeklaration. Det stér i1 och for sig fritt for tillverk-
are och importdrer att frivilligt forse férpackningar med tobaksvaror med
en innehallsdeklaration. En sddan innehallsdeklaration méste dock upp-
fylla direktivets krav p& mérkning av forpackningar till tobaksvaror (pro-
duktpresentation), och far alltsd bl.a. inte hénvisa till tillsatser (artikel
13.1 c¢) eller innehalla information om innehéllet av nikotin, tjéra eller
kolmonoxid (artikel 13.1 a). Sa som redogjorts for tidigare i detta avsnitt
ska forbudet att hdnvisa till smak, doft eller tillsatser emellertid inte om-
fatta snus.

Flera remissinstanser har patalat att reglerna om produktpresentation
och avsaknad av innehallsdeklaration pé tobaksvaror hindrar konsument-
en fran att gora ett informerat val och att det blir svart for konsumenten
att veta vad produkten innehdller. Reglerna skulle vidare innebéra att
informationsbordan om produkternas innehall i stillet for hos tillverkare
hamnar hos handeln.

Nir det géller livsmedel finns en skyldighet att redovisa samtliga in-
gredienser i livsmedlet i en ingrediensforteckning. Négon sadan skyld-
ighet finns inte for tobaksprodukter. Tobaksprodukter undantas dessutom
uttryckligen fran EU-lagstiftningens definition pa livsmedel. I stillet
syftar reglerna om mirkning och produktpresentation av tobakvaror till
att lyfta fram varans hélsofarlighet och skydda konsumenter fran vilse-
ledande information pa produkterna i form av t.ex. hinvisningar till till-
satser eller avsaknaden av tillsatser. Konsumenters intresse av att pa
produkterna for tobaksvaror kunna informera sig om innehéllet bedoms
ddrmed vara underordnat i forhéllande till intresset att upplysa konsu-
menter om varans hélsofarlighet och att skydda konsumenter, sérskilt
ungdomar, mot vilseledande information.

Aven om méjligheten for konsumenter att informera sig om innehéllet
i en tobaksvara med hjélp av information pa férpackningarna begrinsas
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sd kan informationen om produktinnehall tinkas finnas tillgénglig pa
annat sitt. Konsumenter kan ocksa fa information om innehéllet i tobaks-
varor pd Folkhédlsomyndighetens webbplats, eftersom myndigheten har
en skyldighet att dir offentliggéra de rapporter om vilka ingredienser
som en tobaksvara innehéller som tillverkare och importorer har lamnat
in (se avsnitt 5.5.3). Bestimmelserna om produktpresentation tar sikte pa
mérkningen av forpackningar till tobaksvaror och pé sjdlva tobaksvaran.
Tillverkare och importorer har darfor mojlighet att pd andra sétt &n ge-
nom sadan mérkning informera konsumenter om innehallet. Exempelvis
kan tillverkare och importdrer halla sddan information tillgénglig pa sina
webbplatser eller pa sérskilda informationsblad. Det kommer alltsé att
finnas mojligheter for konsumenter att, &ven med de &ndringar som nu
genomfors, fa reda pé vad olika tobaksvaror innehéller.

5.7.3 En effektiviserad tillsyn over tobaksforpackningar

Regeringens forslag: Det centrala tillsynsansvaret ver forbudet att
mérka forpackningar till tobaksvaror och ortprodukter for rokning och
sjdlva tobaksvaran pé visst sitt flyttas frain Konsumentombudsmannen
till Folkhélsomyndigheten.

Den omedelbara tillsynen dver att bestimmelsen foljs ska utovas av
kommunerna.

Folkhdlsomyndigheten ska ges mojlighet att meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs for att bestimmelsen ska foljas.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna som har yttrat
sig i frgan tillstyrker forslaget. Ldnsstyrelsen i Visternorrlands lin
tillstyrker forslaget men anser att den omedelbara tillsynen inte ska be-
drivas av kommunerna. British American Tobacco och Tobaksfakta till-
styrker och podngterar att kommunens tillsynsansvar &r det viktigaste for
att komma &t illegal och forfalskad tobak i butiker. Marknadsdomstolen
har inget att erinra mot forslaget. Regelrddet avstyrker med hénvisning
till att det helt saknas underlag for att bedoma de administrativa kostnad-
erna. Sveriges annonsirer avstyrker och menar att det ar naturligt att
Konsumentverket har fortsatt tillsynsansvar eftersom de ar tillsyns-
myndighet for det marknadsréttsliga omradet.

Skilen for regeringens forslag: Designen pa forpackningarna for
cigaretter, tobak och snus anvénds i dag for att attrahera kunder och for
att rikta in marknadsforingen mot bestimda malgrupper genom att farger,
logotyper, forpackningsmaterial och typsnitt gors sa tilltalande och
mirkesspecifika som mdjligt. Det forekommer dven att produkternas
namn anvinds for att skapa associationer till ssmmanhang som av vissa
malgrupper uppfattas som tilltalande. Tobaksférpackningarnas spridning
erbjuder goda mojligheter till marknadsforing dven utanfor forsédljnings-
stillet. Forpackningsdesignen dr ocksa starkt associerad med marknads-
foring i digitala medier.

Enligt 19 § forsta stycket 3 tobakslagen ansvarar Konsumentombuds-
mannen for tillsynen &ver att bestimmelsen i bl.a. 9 a § tobakslagen f6ljs,
vilken foreskriver att texter, namn, varumérken och andra mérken pa



tobaksforpackningar som ger intryck av att tobaksvaran skulle vara
mindre farlig dn andra sddana varor inte far anvéndas pa forpackningar
till tobaksvaror. Sévitt framkommit bedriver dock Konsumentombuds-
mannen inte nidgon egentlig tillsyn i detta avseende. For tillsynen av
andra aspekter av tobaksforpackningars utformning, innefattande krav pa
varningstexter enligt 9 § tobakslagen, ansvarar Folkhdlsomyndigheten.
Den nuvarande ordningen innebér vidare att kommunerna i dag saknar
behorighet att bedriva tillsyn 6ver att bestimmelsen i 9 a § tobakslagen
foljs. Det sagda innebér foljaktligen dels att utformningen av tobaksfor-
packningar i dag, formellt sett, dr foremal for central tillsyn fran tvé olika
hall, dels att kommunernas omedelbara tillsyn endast ror en begransad
del av tobaksforpackningarnas utformning.

Enligt regeringens mening talar effektivitetsskal for att det centrala till-
synsansvaret for alla aspekter av tobaksforpackningars utformning enligt
tobakslagen bor liggas pa en och samma myndighet. Aven indamalsskil
kan anforas till stod for en sddan ordning. Den nuvarande ordningen har
nidmligen skapat en viss osdkerhet betrdffande tillsynsansvaret, vilken i
sin tur har medfort att det i dagsldget inte bedrivs ndgon faktisk tillsyn
nér det géller forpackningsdesign.

Overvigande skil talar for att tillsynsansvaret for forbudet mot mark-
nadsforing genom vissa produktbeskrivningar bor flyttas 6ver fran Kon-
sumentombudsmannen till Folkhdlsomyndigheten, som redan i dag har
ett Overgripande ansvar for tillsyn av tobaksforsiljning, produktkontroll
och varningstexter och som dven pa andra sitt arbetar med forebyggande
atgdrder och upplysning pé tobaksomradet. Hértill hor att folkhélso-
aspekterna betonas ytterligare vid genomférandet av tobaksprodukt-
direktivet och att producenternas mojligheter till marknadsforing av olika
tobaksprodukter begrénsas, vilket innebér att marknadsforingsaspekterna
far en mindre framtridande roll i det kommande tillsynsarbetet.

Regeringen foreslar darfor att ansvaret for den centrala tillsynen av be-
stimmelsen 1 9 a § tobakslagen ska flyttas over fran Konsumentom-
budsmannen till Folkhdlsomyndigheten. I och med de fordndringar som
foreslas 1 9 a §, se avsnitt 5.7.2, kommer Folkhdlsomyndighetens ansvar
aven att omfatta dessa delar och utvidgas i forhéllande till Konsument-
ombudsmannens tillsynsansvar.

Konsumentombudsmannens tillsynsansvar ska dock &terstd nér det
géller marknadsforingsreglerna i 14—14b §§ i tobakslagen.

Den omedelbara tillsynen pa forsdljningsstillen bor ldmpligen, pa
samma sétt som for bestimmelserna om varningstexter, utovas av kom-
munerna. Dessutom bor Folkhdlsomyndigheten ha samma mgjlighet att
meddela foreligganden och forbud vid Gvertrddelser av bestimmelsen
som myndigheten har vid 6vertrddelser av bl.a. bestimmelserna om hil-
sovarningar.
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5.7.4 Reglering av styckforpackningar

Regeringens forslag: En styckforpackning med cigaretter ska inne-
halla minst 20 cigaretter.

En styckforpackning med rulltobak ska innehélla tobak som inte
véger mindre &n 30 gram.

Cigaretter och rulltobak ska inte tillhandahallas konsumenter pa
marknaden i mindre méngd dn vad som framgar av forsta och andra
styckena.

Regeringen bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter om ut-
formningen av styckforpackningar for cigaretter och rulltobak.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: J77 Sweden anser att artikel 14, som berdr lagsta
antalet cigaretter i en forpackning, bor inforas redan 1 januari 2016 for
att prishdjningen i enlighet med KPI-mattet inte ska bli for stor.

Skilen for regeringens forslag: 1 12 b § tobakslagen stadgas i dag att
tobaksvaror som séljs till konsumenter inte fér tillhandahallas i form av
16sa cigaretter eller i forpackningar om farre dn 19 cigaretter. Tobaks-
produktdirektivet uppstiller ett krav pa att en styckforpackning med
cigaretter ska innehélla minst 20 cigaretter Direktivet uppstiller vidare
ett krav pé att en styckforpackning med rulltobak ska innehélla minst 30
gram tobak. Kravet innebir ett forbud mot att tillhandahalla konsumenter
pad marknaden cigaretter och rulltobak i mindre mingd &n s&. Tobaks-
lagens regler bor justeras i enlighet med de uppstéllda kraven.

I artikel 14.2 i direktivet uppstélls krav pa utformningen av styckfor-
packningar for cigaretter och rulltobak. Dessa krav &r timligen detalj-
erade och bor lampligen inforlivas i svensk ritt genom en bestaimmelse i
tobaksforordningen. Nagot behov av att ge Folkhédlsomyndigheten
befogenhet att meddela ytterligare foreskrifter pa detta omrade har inte
framkommit.

5.8 Gransoverskridande distansforséljning av
tobaksvaror

Regeringens forslag: Néringsidkare som bedriver gransoverskridande
distansforsdljning av tobaksvaror ska inte fa 1dmna ut personuppgifter
om konsumenten till tillverkaren av tobaksvaror eller till foretag som
ingér i samma koncern eller till andra tredje parter. Personuppgifter far
inte heller anvéndas eller 6verforas for andra 4ndamal @n det aktuella
kopet.
Regeringens bedéomning: Det finns for nérvarande inte skal att infora
ett forbud mot gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror.

Tobaksproduktdirektivets krav pa registrering av distansforsaljning
far anses uppfyllda genom anmélnings- och registreringsforfarandet i
tobakslagen och i lagen om tobaksskatt.

Det bor inte inforas en sirskild bestimmelse om att aterforsiljare
som bedriver griansdverskridande distansforsdljning av tobaksvaror
ska utse en fysisk person som ansvarar for att kontrollera att tobaks-




varorna, innan de nar konsumenten, dr férenliga med de nationella be-
stimmelser som antagits i enlighet med detta direktiv.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten, Jonkopings kommun och
Malmé kommun avstyrker forslaget. Ett forbud ar mest effektivt for att
uppfylla bestimmelsens syfte, det vill sdga att forsvara tillgdng till
tobaksvaror som inte dr forenliga med direktivet samt att begrénsa till-
gangligheten for ungdomar. Sieps ifrdgasitter om fragan om forbud av
gransoverskridande distansforsdljning med tobaksvaror har Overvigts
tillrdckligt, utan att for den skull argumentera for ett forbud. Ldnsstyr-
elsen i Stockholms Idn anser att nuvarande krav pa registrering av
distansforsdljning inte racker. Skatteverket papekar att deras register inte
innehaller uppgifter som dverensstimmer med tobaksdirektivets krav pa
uppgifter vid registrering av aterforséljningsstillen. De registrerade upp-
gifterna kan inte heller hallas tillgdngliga for konsumenter utan sekretess-
brytande bestimmelse. Ldinsstyrelsen i Kronobergs ldn papekar att inter-
nethandeln 6kar och det behdver tydliggéras vem som har ansvar att
Overvaka internethandeln. Kommerskollegium har papekat att folkbok-
foringsregistret inte fangar in personer som vistas tillfdlligt i Sverige,
sasom studerande, de med tillfilligt arbete eller med semesterbostad i
Sverige. Alderskontroll med hjilp av folkbokforingsregistret skulle da
omdjliggora att sddana personer kan handla tobaksvaror genom internet.
Datainspektionen har inga synpunkter pa forslaget om behandling av
personuppgifter.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Artikel 18 i tobaksproduktdirektivet anvisar tva alternativa vigar for
medlemsstaterna att hantera den gransoverskridande distansforséljningen
av tobaksvaror. Antingen forbjuder medlemsstaten sadan forséljning eller
ocksd infor medlemsstaten en registreringsskyldighet for sadana for-
séljare.

En reglering av grénsoverskridande distansforsdljning av tobaksvaror
bor ta sin utgangspunkt i hur direktivbestimmelsens syften — att forsvéra
tillgdngen till tobaksvaror som inte dr forenliga med direktivet och att
minska risken for att ungdomar skulle kunna fa tillgng till tobaksvaror —
effektivast kan uppnas

For att gora en sddan bedomning bdr det vdgas in hur internethandeln
med tobak ser ut i dag, hur effektivt nuvarande regelverk ar for att ta om
hand dessa fragor och hur marknadens aktorer foljer regelverket.

Viss ledning om marknadens storlek ger foljande statistik fran Tull-
verket, som visar hur manga distansforsélda cigaretter som verket har
omhindertagit under senare ar:

Av Tullverket omhéndertagna distansforsalda cigaretter

Ar Antal (st)
2007 932 240
2009 166 860
2011 158 120
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Den mingd cigaretter som tullen har omhéndertagit framstar som tdm-
ligen liten. Det dr emellertid oklart hur stort morkertalet &r.

Lagen (1994:1563) om tobakskatt, forkortad LTS, innehdller be-
stimmelser som innebér att det i forsta hand &r sdljaren som &r skattskyl-
dig vid distansforsdljning av tobaksvaror frén utlandet. Denna skattskyl-
dighet innebér att séljaren méste registrera sig hos Skatteverket innan
varorna skickas fran séljarens land. Enligt uppgifter fran Skatteverket
finns det i dag inte ndgot foretag som &r registrerat for distansforsiljning
av tobaksvaror fran andra linder. Med hédnsyn till att tullen trots detta
varje &r omhéndertar en viss midngd cigaretter som distansforsalts fran
utlandet forefaller regelverket pa marknaden foljas daligt.

Enligt Centralforbundet for alkohol- och narkotikaupplysning (CAN)
rokte svenskarna under &r 2013 totalt ndrmare 7 miljarder cigaretter,
varav 88 procent var kopta och beskattade i Sverige. Detta innebér alltsa
att 12 procent av den totala konsumtionen cigaretter var obeskattad,
bestdende av resandeinforsel, smuggling och internetkdp. Just internet-
kopen stod for 2,2 procent av den totala konsumtionen, vilket motsvarar
153 miljoner cigaretter i absoluta tal.

Centrum for socialvetenskaplig alkohol- och drogforskning (SoRAD)
har dven publicerat siffror om snuskonsumtionen. Enligt SORAD konsu-
merades ar 2012 knappt 11,3 miljoner snusdosor som bestillts via inter-
net fran svenska och utldndska sidor. Detta ar en kraftig 6kning jamfort
med de knappt 2,1 miljoner snusdosor som konsumerades efter bestéll-
ning via internet ar 2011. Det utgdr ocksa en stor del av den totala oregi-
strerade konsumtionen (som bestar av resandeinférda snusdosor,
”smuggelsnus” och internetbestéllt snus) &r 2012 om drygt 17 miljoner
snusdosor. Detta kan stillas i relation till den totala skandinaviska snus-
marknaden, som enligt Swedish Matchs uppskattningar uppgick till om-
kring 310 miljoner snusdosor ar 2012. Enligt Swedish Match ar Sverige
den Gverldgset storsta marknaden i Skandinavien.

Regeringen konstaterar att uppgifter fran savél Tullverket som CAN
och SoRAD talar for att andelen konsumerade cigaretter som bestillts via
internet utgdr en mycket liten del av den totala marknaden i Sverige.
Andelen konsumerat snus som bestillts via internet forefaller i och for
sig utgdra en ndgot storre del av den totala snusmarknaden.

En forklaring till att distansforséljningen av tobak fran utlandet fore-
faller vara forhallandevis liten, skulle kunna finnas i de géllande beskatt-
ningsreglerna. Enligt EU-regler ska svensk punktskatt betalas pa
tobaksvarorna. Om séljaren inte stiller sédkerhet for skatten kan Skatte-
verket kréva betalning av skatten fran kdparen. Med svensk tobaksskatt
blir prisbilden pé utlindsk tobak mer lik prisbilden pé tobak séld i
Sverige. Om Tullverkets och Skatteverkets tillsyn fungerar vl finns det
saledes inte ndgon storre skillnad i pris mellan tobak sald i Sverige och
tobak kopt fran utlandet via internet, vilket torde minska incitamenten att
gora utlandsbestillningar.

Lagen (1998:506) om punktskattekontroll av transporter m.m. av alko-
holvaror, tobaksvaror och energiprodukter, forkortad LPK, innehaller
bestimmelser om kontroll av bl.a. yrkesméssiga vigtransporter av punkt-
skattepliktiga varor. Lagen innehéller omfattande befogenheter for
Tullverket att kontrollera transporterade punktskattepliktiga varor (2 kap.
1 § LPK) och omhéinderta dem, om de krav for transporten som uppstélls



i lagen inte ar uppfyllda (2 kap. 9 § LPK). De befogenheter som Tull-
verket enligt LPK har 1 sin tillsynsverksamhet dr omfattande och fore-
faller vara effektiva.

Det ar tveksamt om ett forbud mot gransoverskridande distansforsilj-
ning skulle leda till en minskning av internethandeln med tobak. Ett
sadant forbud skulle sannolikt leda till att internethandlarna skulle an-
strdnga sig dnnu mer for att dolja sin verksamhet for myndigheterna.
Tullverket kan redan i dag i princip omhénderta all distansforséld tobak
fran utlandet enligt bestimmelserna i LTS och LPK, eftersom det inte
finns nagon séljare som registrerat sig pa det sitt som foreskrivs i LTS.
Ett forbud mot granséverskridande distansforsiljning skulle darfor med
stor sannolikt inte leda till att Tullverket skulle omhdnderta mer distans-
sald tobak.

Med hénsyn till vad som anforts framstér det for ndrvarande inte som
lampligt eller &ndamélsenligt att infora ett forbud mot distansforséljning
av tobaksvaror.

Ndrmare om genomforandet av registreringsskyldigheten

Av tobaksproduktdirektivet framgar att for det fall en medlemsstat véljer
att inte forbjuda distansforsdljning med tobaksvaror ska staten kriva att
aterforséljaren registrerar sig hos behorig myndighet dels dér aterforsélj-
aren &r etablerad, dels dir de faktiska eller potentiella konsumenterna
finns. Registreringsmyndigheten ska sdkerstilla att konsumenterna har
tillgang till en forteckning dver alla dterforséljare.

Som nidmnts ovan finns en skyldighet for distansforsiljare att registrera
sig for skattskyldighet hos Skatteverket. Den som vill sélja tobak per
distans fran utlandet till Sverige maste séledes uppfylla bestimmelserna i
LTS. Bestaimmelserna i 16 och 16 a §§ LTS innebér att niringsidkare
som regelbundet vill bedriva forsdljning av tobaksvaror fran ett annat
land till Sverige ska anméla sig for registrering hos Skatteverket och utse
en representant som ska godkdnnas av Skatteverket. Denna typ av regi-
strering torde uppfylla tobaksproduktdirektivets krav om att forsiljning
inte far paborjas forrdn niringsidkaren fatt en bekréftelse pé sin registre-
ring hos den behdriga myndigheten. Den som endast vid ett enstaka till-
félle sdljer tobaksvaror till ndgon i Sverige genom distansforséljning ska
enligt 16 b § LTS anmadla sig till Skatteverket och stélla sékerhet for
skatten pé varorna. I praktiken innebér skyldigheten att stélla sédkerhet att
skatten ska betalas in i forvig. Aven hir behover alltsa séljaren siker-
stdlla att han eller hon fr en bekréftelse pa sin anméilan, och att Skatte-
verket mottagit sédkerheten for skatten, for att inte riskera att tullen om-
héndertar forséndelsen med de sélda tobaksvarorna.

Skatteverket har pépekat att tobaksdirektivets definition av gransover-
skridande distansforsdljning inte motsvarar definitionen om distansfor-
séljning 1 LTS. Man menar att da definitionen i direktivet &r vidare inne-
bér det att inte alla som bedriver distansforséljning enligt tobaksdirekti-
vet dr skyldiga att anméla sig for registrering till Skatteverket. Detta
innebdr t.ex. att varken de foretag som bedriver distansforsiljning frén
Sverige till konsumenter i andra medlemsstater eller de foretag som
sdljer tobaksvaror till en konsument i Sverige och dér konsumenten sjélv
arrangerar transporten fran den andra medlemstaten finns med i Skatte-
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verkets beskattningsbas. Skatteverket noterar vidare att uppgifter om
registrerade distansforséljare inte innehaller alla uppgifter som omfattas
av artikel 18 i tobaksdirektivets, t.ex. adress till webbplats som anvénds
av foretaget. Man framfor dven att de registrerade uppgifterna inte kan
héllas tillgingliga for konsumenter utan sekretessbrytande bestimmelse.

Aven om registreringskravet vid distansforséljning enligt LTS inte in-
nehaller alla de uppgifter som krivs enligt tobaksdirektivet sa kan kom-
pletterande uppgifter finnas i den anmélan som ska goras i samband med
tobaksforséljning enligt 12 ¢ § tobakslagen.

Av 12 c § tobakslagen framgar att en niringsidkare inte far tillhanda-
hélla tobaksvaror for forsiljning till konsumenter utan att forst anmaéla
forséljningen i den kommun dér forsdljning ska ske. Bestimmelsen ar
inte begransad till viss typ av detaljhandel utan géller all handel till kon-
sumenter. Aven en siljare som bedriver distansforsiljning omfattas sale-
des av anmilningsskyldigheten. Till anmilan ska néringsidkaren bl.a.
foga ett egenkontrollprogram. Overtridelse mot bestimmelsen ir straff-
sanktionerad.

Kommerskollegium och Folkhdlsomyndigheten anser att det kan vara
betungande for distansforséljare att anmila forséljning till varje enskild
kommun och foreslar i stillet att anmélan bor goras pa nationell niva.

Det system for registrering av néringsidkare i tobakslagen som finns i
dag gor i och for sig inte skillnad pa néringsidkare som bedriver grians-
overskridande detaljhandel och andra séljare. Det skulle kunna hévdas att
det darfor finns skal att skapa ett sdrskilt register for sddana nérings-
idkare som bedriver griansoverskridande detaljhandel. Ett skil for en
sadan uppdelning skulle kunna vara att registren blir for omfattande och
odverskadliga om séavil nationella som griansdverskridande néringsidkare
registreras blandat. A andra sidan forekommer — som regeringen konsta-
terat ovan — det for ndrvarande ingen néringsidkare som registrerat sig
for gransoverskridande detaljhandel hos Skatteverket och den totala
marknadsandel som beldper pad sadan verksamhet kan beddmas vara
mycket liten.

Mot den bakgrunden finns det enligt regeringens uppfattning inget skél
att skapa ett sérskilt register for griansoverskridande detaljhandel, utéver
det register som finns hos Skatteverket. Det ar ocksa en rimlig utgéngs-
punkt att den nationella forséljningen och den grénsdverskridande di-
stansforséljningen, sa langt det dr mojligt, regleras pé ett likartat stt.

Uppgift om vilka niringsidkare som anmalt sig till kommun respektive
till Skatteverket &r en allmén handling, vilket innebér att den som ut-
gangspunkt inte omfattas av sekretess. De nu aktuella uppgifterna i be-
skattningsdatabasen omfattas av sekretess enligt 27 kap. 1 § offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400). I 2 kap. 5 § lagen (2001:181) om
behandling av uppgifter i Skatteverkets beskattningsverksamhet finns en
sekretessbrytande bestimmelse for vissa uppgifter i Skatteverkets be-
skattningsdatabas. Enligt denna bestimmelse kan uppgifter om regi-
strerade néringsidkare for distansforsiljning ldimnas ut om det inte av
sdrskild anledning kan antas att den enskilde som uppgiften avser eller
nagon nirstdende lider men av att uppgiften rojs.

Med hénsyn till Sveriges sekretesslagstiftning och offentlighetsprincip
kan séledes var och en som huvudregel fa tillgéng till uppgiften om vem
som ar registrerad for gransoverskridande detaljhandel.



Sammanfattningsvis kan det finnas situationer av distansforsiljning av
tobaksvaror dédr nuvarande bestimmelser vad géller registreringsskyldig-
het enligt LTS inte motsvarar tobaksdirektivets krav vid distansforsélj-
ning av tobaksvaror. Regeringen gor emellertid bedomningen att registre-
ringskravet enligt LTS och kravet p4 anmélan innan forsiljning av tobak
paborjas, tillsammans far anses motsvara kravet i artikel 18 i direktivet.

I det har sammanhanget kan det konstateras att frigan om tillstdnds-
plikt for tobaksforsdljning for nérvarande 4r under utredning
(dir. 2014:108). Det kan darfor finnas anledning att aterkomma till hur
regleringen av den griansoverskridande distansforsédljningen av tobaks-
varor fran utlandet bor se ut, mot bakgrund av de dvervaganden som
kommer att géras om eventuell tillstdndsplikt for forséljning av tobaks-
varor.

Alderskontroll

For detaljhandel med tobaksvaror géller i dag enligt 12 ¢ § tobakslagen
att ndringsidkaren ska ha ett egenkontrollprogram, vilket har till syfte att
sakerstdlla att de sélda tobaksvarorna dverensstimmer med tobakslagens
bestdmmelser.

I artikel 18.4 i tobaksproduktdirektivet finns ett krav om att aterforsalj-
ningsstdllen som bedriver gransoverskridande distansforsdljning ska
anvéinda ett alderskontrollsystem, som vid tidpunkten for forséljningen
kontrollerar att koparen uppfyller det krav pa ldgsta alder som foreskrivs
enligt den nationella ritten i den medlemsstat som &r destinationsland.
Enligt artikel 2.36 4r definitionen pa ett sddant alderskontrollsystem ett
datasystem som elektroniskt entydigt bekridftar konsumentens alder i
enlighet med nationella villkor.

Egenkontrollprogrammet syftar bl.a. till att ndringsidkaren ska utarbeta
rutiner for hur det kontrolleras att konsumenten har fyllt 18 ar. Redan nu
framgér av 12 a § tobakslagen att tobaksvaror som siljs till konsumenter
ska tillhandahéllas pé ett sddant satt att det gar att kontrollera mottagar-
ens alder, och att detta dven géller ndr forsdljningen sker genom automat,
via postorder eller liknande. Redan med nu gillande lagstiftning har sé-
ledes sidljaren en skyldighet att kontrollera kdparens dlder. Denna skyl-
dighet géller dven vid distansforsdljning.

Sverige har nationellt ett system for folkbokforing av personer i riket,
som — med personnummersystemet och mdjlighet till legitimering som
utgangspunkt — pa ett effektivt sitt dr dgnat att kontrollera att alders-
gransen for kop av tobaksprodukter efterlevs. Uppgifter ur folkbokfor-
ingsregistret dr som utgadngspunkt offentliga och pé olika sitt tillgéingliga
pa internet.

Kommerskollegium har pépekat att folkbokforingsregistret inte fangar
in personer som vistas tillfalligt i Sverige, sdsom studerande, de med till-
filligt arbete eller med semesterbostad i Sverige. Alderskontroll med
hjélp av folkbokforingsregistret skulle da omdjliggora att sddana person-
er kan handla tobaksvaror genom internet.

Enligt direktivet dr det ndringsidkarens ansvar att kontrollera att kdpa-
ren uppfyller det krav pé lagsta alder som foreskrivs enligt den nationella
ratten 1 den medlemsstat som ar destinationsland. I det sammanhanget
kan Sveriges folkbokforingssystem underlitta alderskontroll for né-
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ringsidkare som bedriver distansforséljning av tobaksprodukter. Det bor
emellertid ankomma pé néringsidkaren som bedriver gransoverskridande
detaljhandel att inom egenkontrollprogrammet redovisa sina rutiner for
genomforandet av en sddan kontroll.

Kontroll av tobaksvaror som sdljs via gréinséverskridande
distansforsdljning

Artikel 18.3 i tobaksproduktdirektivet ger medlemsstaterna en mdjlighet
att anta bestimmelser om att aterforsdljare som bedriver griansoverskrid-
ande distansforséljning utser en fysisk person som ansvarar for att kon-
trollera att tobaksvarorna, innan de nar konsumenten, dr forenliga med de
nationella bestimmelser som har antagits i enlighet med direktivet i den
medlemsstat som dr destinationsland, om en sddan kontroll &r nddvéndig
for att sdkerstilla och lattare kontrollera att bestimmelserna f6ljs.

Enligt bestimmelserna om egenkontroll &r det niringsidkaren som an-
svarar for att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollpro-
gram. Egenkontrollprogrammet syftar just till att sidkerstdlla och lattare
kontrollera att tobakslagens bestimmelser foljs. Egenkontrollprogrammet
ska bl.a. innehalla namnet pa bade foretaget och den som bedriver verk-
samheten samt kontaktperson (se prop. 2009/10:207 s. 15). Redan genom
de uppgifter som ldmnas i egenkontrollprogrammet kommer det alltsa att
framga vilka personer som &r ansvariga for verksamheten. Det framstar
darfor for niarvarande inte som ldmpligt att det darutdver utses en fysisk
person som ansvarar for dessa kontroller, enligt den mdjlighet som
tobaksproduktdirektivet dppnar for.

Behandling av personuppgifter

Bestimmelsen i artikel 18.5 i tobaksproduktdirektivet innebér att
néringsidkare som bedriver grinsdverskridande distansforséljning av
tobaksvaror ska behandla personuppgifter om konsumenten i enlighet
med dataskyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivet ar inforlivat i svensk rétt
i personuppgiftslagen (1998:204). Den svenska lagstiftningen torde dér-
for genom bestimmelserna i personuppgiftslagen uppfylla tobakspro-
duktdirektivets krav pa att personuppgifter om konsumenter ska behand-
las i enlighet med dataskyddsdirektivet.

Tobaksproduktdirektivets bestammelser gar emellertid ldngre &n att
endast hédnvisa till dataskyddsdirektivets bestimmelser. Enligt artikel
18.5 1 tobaksproduktdirektivet far distansaterforséljningsstéllen inte
lamna ut personuppgifter om konsumenten till tillverkaren av tobaks-
varor eller till foretag som ingér i samma koncern eller till andra tredje
parter. Vidare far personuppgifter inte anvéndas eller dverforas for andra
dndamal &n det aktuella kopet. Detta giller ocksda om aterforséljnings-
stillet utgoér en del av tillverkaren av tobaksvaror. Det forsta ledet i arti-
keln innebér ett generellt forbud att lamna ut personuppgifter till vissa
angivna aktorer. Det andra ledet i artikeln utesluter anvéindning och &ver-
foring for ndgot annat d&ndamal dn det aktuella kopet. Direktivets krav for
personuppgiftsbehandling vid distansforséljning aterspeglas inte i de
redan befintliga reglerna i personuppgiftslagen. Regeringen anser dérfor
att det ar befogat att inféra en specialbestimmelse i tobakslagen som



hanterar tobaksproduktdirektivets krav pd personuppgiftshantering vid
gransoverskridande distansforsdljning av tobaksvaror.

59 Nya tobaksvaror

59.1 Anmilan av nya tobaksvaror

Regeringens forslag: Tillverkare och importdrer av tobaksvaror ska
gora en anmilan till Folkhdlsomyndigheten om en ny tobaksvara som
de avser att tillhandahalla konsumenter pa den svenska marknaden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyn-
digas att meddela foreskrifter om hur anméilan ska goras och vad den
ska innehélla.

En ny tobaksvara som inte anmélts pa det sitt som foreskrivs ska
inte fa tillhandahéallas konsumenter pa den svenska marknaden.

Tillsynen dver anmélningsskyldigheten ska utdvas av Folkhilso-
myndigheten, kommunerna och Polismyndigheten.

Regeringens bedomning: Folkhdlsomyndigheten bor ndrmare fore-
skriva hur en sddan anmaélan av ny tobaksvara ska vara utformad och
vad den ska innehalla. Denna myndighet ska ocksé ansvara for att
hélla informationen tillgénglig f6r kommissionen.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer med rege-
ringens.

Promemorians forslag: [ promemorian foreslas att en tobaksvara som
inte anmélts pa det sitt som foreskrivs inte far tillhandahallas konsu-
menter pa den svenska marknaden.

Remissinstansernas synpunkter pa utredningens forslag: Ldns-
styrelsen i Stockholms lin avstyrker utredningens forslag. De anser till
skillnad fran utredningen att det vore onskvirt med ett krav pa godkén-
nande av nya tobaksprodukter pad den svenska marknaden. Socialstyr-
elsen saknar en mer djupgdende analys av alternativet med ett god-
kinnandesystem.

Remissinstansernas synpunkter pa promemorian: Konsumentverket
tillstyrker forslaget i sin helhet. Folkhdlsomyndigheten har inga invénd-
ningar mot forslaget som sddant men anser att placeringen av forbuds-
bestimmelsen i lagen gor att det blir otydligt vilka som omfattas av
forbudet. British American Tobacco Sweden AB anser att sanktioner for
tillverkare och leverantdrer som inte lever upp till direktivets krav &r en
naturlig ordning for att uppna regelefterlevnad sévédl som konkurrens-
neutralitet pa marknaden. JTI Sweden ser positivt pa forslagen. Svenska
snustillverkarféreningen avstyrker forslagen i sin helhet med hinvisning
till Sveriges undantag for snus inom EU. Svenska tobaksleverantors-
foreningen framfor att det ar ldmpligt att direktivets nya regler f6ljs upp
och att icke-efterlevnad leder till sanktion. Swedish Match instimmer i
Socialdepartementets forslag om att infora ett forbud mot att tillhanda-
hélla nya tobaksvaror pa den svenska marknaden som inte anmélts enligt
foreskriven ordning i svensk tobakslagstifining. Livsmedelsarbetare-
forbundet stoder forslaget om ett forbud mot att sldppa ut tobaksvaror
och relaterade produkter pd den svenska marknaden. Livsmedels-
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foretagen avstyrker forslagen da de inte kan anses uppfylla kraven pa
beredning enligt grundlagen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Det finns i dag inga
nationella regler om anmélan av nya tobaksvaror. Skilet till att inféra en
regel om anmélan ar enligt direktivet att det dr viktigt att dvervaka ut-
vecklingen av nya tobaksvaror. Det alternativ som star till buds ar att
infora ett system for godkénnande av nya tobaksvaror i stéllet for ett krav
pa anmaélan.

Nagra remissinstanser vill se ett krav pd godkédnnande av nya tobaks-
produkter eller anser att frigan om krav pa godkdnnande inte dvervagts
tillrdckligt. Den reglering av anmélans innehall som stélls upp i artikel 19
i direktivet dr emellertid relativt omfattande. Genomfors en séddan regle-
ring kommer en myndighet att kunna fa en god samlad bild av vilka
tobaksprodukter som sldpps ut pd marknaden, forvintade konsumtions-
effekter m.m. Enligt regeringens uppfattning far en sddan reglering anses
ge en tillrdcklig kontroll av nya tobaksvaror. Det dr alltsd nu inte nod-
vandigt att infora ett system for godkidnnande av nya tobaksvaror.

Uppgiften att ta emot anmédlan bor lampligen ligga pé Folkhélso-
myndigheten. Det bor dven ankomma pa Folkhilsomyndigheten att med
beaktande av reglerna i direktivet utarbeta nirmare foreskrifter for hur en
sddan anmilan ska se ut. Tillsynen Over att anmélan sker bor centralt
ligga pa Folkhdlsomyndigheten. Den praktiska tillsynen av produkter i
handeln bor ske i1 enlighet med strukturen i ovrigt i tobakslagen, dvs. av
kommunerna och Polismyndigheten.

Skyldigheten att anméla en tobaksvara som avses att sldppas ut pa den
nationella marknaden samt tillsynsansvaret bor regleras i tobakslagen. I
tobakslagen infors ocksa ett forbud mot att tillhandahalla en tobaksvara
till konsumenter pa den svenska marknaden som inte har anmalts pa det
sitt som foreskrivs med stod av 12 f § tobakslagen. Forbudet foljer av
artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet som stadgar att produkter som inte
uppfyller kraven i direktivet, inbegripet de genomforandeakter och
delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte far slappas ut pd mark-
naden. Ovrig reglering sker limpligen pi foreskriftsniva. Folkhilso-
myndigheten har papekat att placeringen av paragrafen ar mindre lamplig
under rubriken handel m.m. och att det blir otydligt vilka aktdrer som
omfattas av paragrafens forbud. Regeringen har forstaelse for Folkhélso-
myndighetens synpunkt. I kommentaren till lagen har det dérfor klar-
gjorts vilka aktorer som ska omfattas av forbudet i paragrafen. Det kan
dven 1 framtiden behdvas en dversyn av tobakslagens struktur.

Direktivet krdver att den rapporterade informationen ska hallas till-
ginglig for kommissionen. Folkhédlsomyndigheten bor ansvara for att
detta sker.

5.9.2 Krav pa rapportering for nya tobaksvaror

Regeringens forslag: Tillverkare och importérer av nya tobaksvaror
ska varje ar till Folkhdlsomyndigheten ldmna in alla nya eller uppdate-
rade uppgifter om de studier, undersdkningar och annan information
som ska redovisas vid anmaélan.



Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bemyn-
digas att meddela foreskrifter om rapporteringsskyldighetens innehall.

En tobaksvara ska inte fa tillhandahéllas konsumenter pd marknaden
om rapporteringsskyldigheten inte &r uppfylld.

Tillsynen &ver denna rapporteringsskyldighet ska utévas av Folk-
hilsomyndigheten.

Regeringens bedomning: Folkhidlsomyndigheten bor ocksé ansvara
for att halla informationen tillgidnglig for kommissionen.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer med rege-
ringens.

Promemorians forslag: Se avsnitt 5.5.1.

Remissinstansernas synpunkter pa utredningens forslag: Philip
Morris AB invénder att detta krav kommer att krdva stora resurser for
samtliga intressenter (EU:s samtliga medlemsstater, kommissionen och
tobaksindustrin). Ett krav pé att i forvig rapportera om mindre forédnd-
ringar i en tobaksvara kommer att leda till att mdngden produktinforma-
tion som rapporteras in till medlemsstaterna 6kar markant. Det &r tvek-
samt om denna stora extravolym av information som i sa fall kommer att
rapporteras in till Folkhdlsomyndigheten kommer att kunna gés igenom
och bedomas pé ett meningsfullt sétt. En rimlig 16sning &r att kravet pa
att lamna in uppgifter pd produkterna innan de slapps ut pa marknaden
endast géller nér en ny produkt sldpps ut pad marknaden, eller nir en be-
fintlig tobaksvara genomgar stora forandringar.

Remissinstansernas synpunkter pA promemorian: Se avsnitt 5.5.1.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Tillverkare och im-
portdrer av nya tobaksvaror har enligt bestimmelserna i artikel 19 i
tobaksproduktdirektivet en utdkad rapporteringsskyldighet avseende viss
information som inte géller fér ”gamla” tobaksvaror. Den information
som ska rapporteras sirskilt for nya tobaksvaror &ar dels tillgédngliga
vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet, beroendefram-
kallande egenskaper och attraktionskraft, sérskilt ndr det giller dess
ingredienser och utslapp, dels tillgdngliga studier med sammanfattningar
och kommentarer och marknadsundersokningar av preferenserna hos
olika konsumentgrupper, diribland ungdomar och nuvarande rékare och
annan tillgénglig och relevant information. Det finns dérutéver mojlighet
for medlemsstaterna att nationellt bestimma att ytterligare information
ska rapporteras.

Det har inte framkommit skil att for ndrvarande kréva att tillverkare
och importdrer av nya tobaksvaror ska rapportera ytterligare information
an vad direktivet uttryckligen kréaver. Tillverkare och importorer ska dar-
for endast rapportera sddana studier och annan information som framgar
av artikel 19 i tobaksproduktdirektivet. Denna information bor rapport-
eras till Folkhdlsomyndigheten, eftersom det &r denna myndighet som
enligt regeringens forslag i avsnitt 5.9.1 ska ansvara for anmédlningar av
nya tobaksvaror och eftersom myndigheten enligt regeringens forslag i
avsnitt 5.5.2 dven ska ta emot viss ndraliggande information.

Direktivet krdver att den rapporterade informationen ska hallas till-
ginglig for kommissionen. Folkhédlsomyndigheten bor dérfor dven an-
svara for att detta sker. I tobakslagen infors ett forbud att tillhandahélla
tobaksvaror till konsumenter pa marknaden om de rapporteringsskyldig-
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heter som meddelas med stod av 18 d § tobakslagen inte &r uppfyllda.
Forbudet foljer av artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet som stadgar att
produkter som inte uppfyller kraven i direktivet, inbegripet de genom-
forandeakter och delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte far
slappas ut pad marknaden.

Folkhdlsomyndigheten har redan tillsynsansvaret over krav péd rap-
portering p& andra omraden i tobakslagen. Tillsynen dver rapporterings-
skyldigheten i denna bestdmmelse bor déarfor ocksd utovas av Folk-
hélsomyndigheten.

5.10  Ortprodukter for rokning

Regeringens forslag: Tillverkare och importdrer av drtprodukter for
rokning ska vara skyldiga att forse forpackningar till produkterna med
en hélsovarning.

En ortprodukt for rokning fér inte tillhandahéllas konsumenter pa
marknaden om den saknar hilsovarning, eller om denna ar uppenbart
oriktig.

Mairkningen péd forpackningar till 6rtprodukter for rokning ska inte
fa ge intryck av att en vara dr mindre skadlig 4n en annan. Inte heller
ska mérkningen pé forpackningar till 6rtprodukter for rokning fa inne-
halla information om halten av nikotin, tjara eller kolmonoxid eller
likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt.

Tillverkare och importérer av ortprodukter for rokning ska ldmna
uppgifter till Folkhdlsomyndigheten om ingredienser och kvantiteter
av dessa i ortprodukter for rokning.

Ortprodukter for rokning ska inte fa tillhandahallas konsumenter pa
marknaden om rapporteringsskyldigheten inte ar uppfylld.

Tillsynen av ortprodukter for rokning bor ske pa motsvarande sitt
som géller for tobaksvaror. Kommunen bor ansvara for den omedel-
bara tillsynen, medan Folkhilsomyndigheten boér ansvara for den
centrala tillsynen.

Forséljning till konsumenter av ortprodukter for rokning som saknar
hélsovarning, eller har en felaktig sddan ska inte vara forknippat med
straffansvar.

Regeringens bedéomning: Rapporterade ingredienser och kvantiter
av ingredienser for Ortprodukter for rokning bor offentliggéras av
Folkhdlsomyndigheten pa en webbplats som skdts av myndigheten.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer med rege-
ringens.

Promemorians forslag: Se avsnitt 5.5.1.

Remissinstansernas synpunkter pa utredningens forslag: Sveriges
ldkarforbund och Tobaksfakta tillstyrker halsovarningar pd ortprodukter
for rokning. Malmé Kommun avstyrker hélsovarningar pa ortprodukter
av samma skil som angetts for att avstyrka hélsovarningar pé tobaks-
forpackningar. Folkhdlsomyndigheten tillstyrker utredarens forslag men
vill tilligga att fler av tobakslagens krav bor omfatta Srtprodukter for
rokning och foreslar ytterligare utredning. Folkhdlsomyndigheten vill
sarskilt lyfta foljande omraden for kompletterande reglering: anmélan



och egenkontroll, aldersgrins, kontrollkdp, straffrittsliga bestimmelser
och tillsynsavgifter. Ldnsstyrelsen i Stockholms lin, Ldinsstyrelsen i
Kronobergs ldn och Linsstyrelsen i Norrbottens ldn anser att om Ortpro-
dukter for rokning infors i tobakslagen maéste de jamstillas med
tobaksvaror pa de flesta punkter, inklusive bestimmelser om tillsyn.
Léansstyrelsen Sodermanlands ldn, Lénsstyrelsen i Kronobergs ldn och
Ldinsstyrelsen i Skdanes ldn uppmanar lagstiftaren att infora ritt for kom-
munerna att ta ut tillsynsavgift for forséljning av 6rtprodukter for rokning
och andra rokprodukter med eller utan tobak. Lénsstyrelsen i Soderman-
lands 1dn och Yrkesforeningar mot Tobak forordar att det ska vara
forknippat med straffansvar att sélja ortprodukter for rokning som saknar
eller har felaktig hdlsovarning.
Remissinstansernas synpunkter pa promemorian: Se avsnitt 5.5.1.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Hilsovarningar pad forpackningar for ortprodukter for rokning
Tobaksproduktdirektivet kréver att ortprodukter for rokning forses med
héalsovarningen “att roka denna produkt skadar din hédlsa”. Produktfor-
packningen dr att betrakta som en tryckt skrift enligt tryckfrihetsforord-
ningen. Ett krav om att en séddan skrift ska ha ett visst innehéll kommer i
princip i konflikt med tryckfrihetsférordningen. Som redovisats i avsnitt
5.7.1 finns dock ett visst utrymme for sidana aligganden nér det ror sig
om saklig information som bygger pa resultaten av forskning pa omradet.

Ortprodukter for rokning innehdller med nddvindighet organiskt
material eftersom produkterna enligt sin definition utgdrs av véxter, orter
eller frukter. Rok frén forbrinning av organiskt material innehaller kol-
monoxid, som Okar risken for hjirt- och kdrlsjukdomar. Att roken fran
ortprodukter for rokning innehdller kolmonoxid finns ocksd belagt i
forskning. Hélsovarningen grundar sig alltsa pa forskning pa omradet
och far anses utgdra saklig information som ar angeldgen ur folkhélso-
synpunkt. Ett krav pa att sddan information trycks pa forpackningen
strider darfor inte mot tryckfrihetsforordningen och inte heller textens
innehdll kommer i konflikt med tryckfrihetsforordningen.

Halsovarningen ska ticka en yta om 30 procent av forpackningens
fram- och baksida. Denna ytstorlek r, i enlighet med det resonemang
som forts i avsnitt 5.7.1, forenlig med tryckfrihetsférordningens be-
stimmelser.

Sammanfattningsvis finns det alltsa inte nagra tryckfrihetsrattsliga hin-
der mot att infora den aktuella hilsovarningen. Den ndrmare utform-
ningen av regelverket bor folja den lagstifiningsteknik som anvénts for
motsvarande hélsovarning pa tobaksvaror. De nirmare foreskrifterna om
hélsovarningens utseende bor darfor inforas i tobaksforordningen.

Bestimmelser om produktpresentation

Enligt artikel 21.4 i direktivet omfattas Srtprodukter for rokning av ar-
tiklarna 13.1 a, b och d och far inte innehélla nidgot pastdende att pro-
dukten saknar tillsatser eller smaktillsatser. Detta innebér att markningen
pa forpackningar till 6rtprodukter for rokning, till skillnad mot vad som
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giéller for tobaksvaror, far innehdlla hénvisning till smak och tillsatser
och antyda att produkten har miljofordelar.

Det har inte framkommit ndgra skél for att bestimmelserna i tobaks-
lagen om produktpresentation av Ortprodukter for rokning borde gé ut-
over vad tobaksproduktdirektivet krdver. Endast de bestdmmelser om
produktpresentation som tobaksproduktdirektivet krdver ska déarfor om-
fatta ortprodukter for rokning. Bestimmelserna om detta bor inforas i
tobakslagen enligt motsvarande modell som géller for tobaksvaror.

Rapportering av ingredienser i ortprodukter

Enligt artikel 22.1 i tobaksproduktdirektivet ska medlemsstaterna kriava
att tillverkare och importorer av ortprodukter for rokning till sina be-
horiga myndigheter ldmnar in en forteckning 6ver alla ingredienser som
anvinds vid tillverkningen av sddana produkter, uppdelad pa varumairke
och sort, med uppgift om kvantiteter. Bestimmelser om detta bor dérfor
inforas 1 tobakslagen enligt motsvarande modell som giller for tobaks-
varor.

I tobakslagen infors ett forbud mot att tillhandahélla ortprodukter for
rokning till konsumenter pa marknaden om de rapporteringsskyldigheter
som meddelas med stéd av 16 § tobakslagen inte dr uppfyllda. Forbudet
foljer av artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet som stadgar att produkter
som inte uppfyller kraven i direktivet, inbegripet de genomférandeakter
och delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte far sldppas ut pa
marknaden.

Rapporterade uppgifter om ingredienser och kvantiteter av dessa i ort-
produkter for rokning bor, liksom for tobaksvaror, offentliggdras av
Folkhédlsomyndigheten pa en webbplats som skdts av myndigheten .

Tillsyn

Som angetts ovan har Ortprodukter for rokning och tobaksvaror stora
likheter med varandra, bade vad avser det sétt de anvénds pa och tobaks-
produktdirektivets materiella reglering av produkterna. Det finns f6lj-
aktligen dven stora fordelar om ortprodukter for rokning, i den utstrack-
ning det dr mojligt, kan inordnas i det system for tillsyn som géller for
tobaksvaror. Fordelarna bestdr bl.a. dels i att det inom systemet for
tobakstillsynen finns stor kunskap och erfarenhet av hur sadana hér fra-
gor ska hanteras, dels att det kan finnas effektivitetsvinster om tillsyn pa
forséljningsstillen kan ske samtidigt av bade tobaksvaror och Ortpro-
dukter. Regeringen foreslar déarfor att tillsynen av ortprodukter for rok-
ning bér ske pi motsvarande sitt som giller for tobaksvaror. Aven om
ortprodukter for rokning har mycket gemensamt med tobaksvaror finns
det skillnader vad giller dokumenterade hélsorisker och produkternas
attraktivitet. Regleringen i tobakproduktdirektivet &r dessutom inte lika
omfattande som for tobaksprodukter. Det finns dérfor inte tillrdckliga
skdl att kriminalisera ortprodukter for rokning som saknar hédlsovar-
ningar. De regler om tillsyn som kan kombineras med foreldggande och
forbud och kombineras med vite far anses tillrickliga for att uppfylla
kraven i direktivet. Det har inte framkommit tillrickliga skil att darut-
over infora en straffbestimmelse som, pa det sétt som géller for tobaks-



varor, straffbeldgger forsiljning till konsumenter av Ortprodukter for
rokning som saknar, eller har en uppenbart oriktig hdlsovarning.

Behov av kompletterande bestimmelser

Ett flertal remissinstanser tillstyrker att ortprodukter for rokning bor
regleras i tobakslagen och framhaller produkternas likhet med tobaks-
produkter. Man menar emellertid att produkterna &ven i Svrigt bor regle-
ras pa samma sétt som tobaksprodukter, t.ex. krav pa anmilan och egen-
kontroll, &ldersgrins, kontrollkdp, straffréttsliga bestimmelser samt till-
synsavgifter och mdjligheter att ta ut tillsynsavgifter.

Regeringen instimmer i att det finns ett antal frigor nir det géller re-
glering av oOrtprodukter for rokning som inte regleras i tobaksprodukt-
direktivet och som det dérfor kan finnas anledning att aterkomma till.

5.11 Maojlighet for folkhdlsomyndigheten att ta ut
avgifter

Regeringens forslag: Folkhidlsomyndigheten ska kunna ta ut avgifter
for att tidcka kostnader for verifikationen av utsldppsmatningar och for
att ta emot, lagra, hantera, analysera och offentliggéra de uppgifter om
ingredienser, utsldpp, analyser, marknadsundersdkningar och forsélj-
ningsvolymer som rapporterats till myndigheten. Avgifter ska dven
kunna tas ut for att tdcka kostnader for sakkunnigbeddmning av de
rapporter som ges in enligt de utékade rapporteringsskyldigheterna for
vissa tillsatser i cigaretter och rulltobak. Dessutom ska Folkhilso-
myndigheten kunna ta ut en avgift for tillsynen av vad som utgor en
karakteristisk smak och vilka ingredienser som ska forbjudas.

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

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen foreslag innehéller inte ndgot forslag om bemyndigande.

Remissinstanserna: Folkhdlsomyndigheten delar utredarens synpunkt
att tillverkare och importorer genom tillsynsavgifter ska bidra till kost-
naden for den centrala operativa tillsyn som &r nddvéndig for att reglerna
ska foljas och for att garantera ett réttssdkert tillsynssystem. Folkhilso-
myndigheten avvisar forslaget om att reglering och rapportering av in-
gredienser och utsldpp ska genomftras i huvudsak genom avgifts-
finansiering. For att det ska vara mojligt for Folkhdlsomyndigheten att ta
stillning till forslaget krivs att det genomfors en fordjupad analys och
bedomning av kostnader for genomforandet av direktivet i dessa delar.
Folkhédlsomyndigheten vill i sammanhanget lyfta det faktum att det i
dagens system inte finns tillsynsavgifter och att ett inférande kommer att
ta myndighetens resurser i ansprak i en omfattning som inte finns redo-
visad i betdnkandet, varken i de avsnitt dér tillsynsavgifter som finansi-
eringsform ndmns eller i konsekvensutredningen.

Skiilen for regeringens forslag: Tobaksproduktdirektivet innebér att
det ska inforas nya regler i tobakslagstiftningen om exempelvis ingredi-
enser, utsldppsmétningar och smaker. Vissa av bestdimmelserna kan
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komma att krdva ett utvecklat och resurskrivande forfarande som kan
komma att bli kostsamt.

Direktivet ger mojlighet for medlemsstaterna och for kommissionen att
ta ut proportionella avgifter for bedomningen av vissa fragor som faller
in under tillsynen av de bestimmelser som foreslds nu.

Tobaksvaror dr produkter som till sin karaktér &r hilsovadliga i storre
eller mindre omfattning och regleringen av produkterna har sin grund i
folkhilsoskal. Ett stort antal av direktivets bestimmelser riktar sig mot
tillverkare och importdrer och ldmpar sig for central tillsyn. Det &r enligt
regeringens uppfattning en rimlig utgdngspunkt att branschen — dvs. till-
verkare och importdrer — bidrar till kostnaden for en sadan tillsyn genom
att tillsynsmyndigheten far en mdjlighet att ta ut tillsynsavgifter.

Bestimmelsen i artikel 4.6 i direktivet ger medlemsstaterna en mdjlig-
het att ta ut proportionella avgifter for verifikationen av métningarna av
tjéra, nikotin och kolmonoxid frén cigaretter. Den generella principen bor
vara att branschen ska béra kostnaderna for de kontrollatgirder som
produkterna krdver och orsakar. Genom det befintliga bemyndigandet i
18 § tobakslagen och 2 § 3 tobaksfoérordningen bor Folkhédlsomyndig-
heten fa i uppdrag att ta fram nidrmare foreskrifter om hur verifikationen
av métningarna ska gé till och hur laboratorier ska godkénnas och &ver-
vakas. Som ndmnts ovan kan verksamheten med tillsyn 6ver utsldpp och
utslappsmaétningar organiseras pa olika sétt. En ordning dér tillverkare
och importdrer sjdlva svarar for métningarna torde inte orsaka nagon
niamnvard Okning av Folkhdlsomyndighetens kostnader, medan ett
system diar myndigheten svarar for att médtningarna utfors sannolikt
skulle generera 6kade kostnader for myndigheten. Folkhdlsomyndigheten
bor ha en mojlighet att ta ut avgifter for att ticka sddana kostnader om
det skulle bli aktuellt.

Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om rapportering av ingredi-
enser, utslapp, marknadsundersokningar och forséljningsvolymer &r mer
detaljerade och ingdende &n vad som giller enligt den nuvarande
tobakslagstiftningen. I artikel 5.8 i tobaksproduktdirektivet ges en moj-
lighet att av tillverkare och importérer av tobaksvaror ta ut en pro-
portionerlig avgift for att ta emot, lagra, hantera, analysera och offentlig-
gora de uppgifter om ingredienser, utslapp, analyser, marknadsundersok-
ningar och forséljningsvolymer som rapporterats till myndigheten. Enligt
artikel 6.4 i direktivet far dven avgift tas ut for sakkunnigbedémning av
de rapporter som ges in enligt de utékade rapporteringsskyldigheterna for
vissa tillsatser i cigaretter och rulltobak. Enligt direktivet ges inte mdjlig-
het att ta ut avgift for den rapporteringsskyldighet som géller for 6rtpro-
dukter for rokning, for den utokade rapporteringskyldigheten for vissa
tillsatser 1 cigaretter och rulltobak och for den skyldighet som géller for
tillverkare och importdrer av nya tobaksvaror att limna in nya och upp-
daterade uppgifter.

De nya bestimmelserna kommer att leda till en 6kad administration for
Folkhédlsomyndigheten. Det &r en rimlig utgdngspunkt att administra-
tionen av samtliga inrapporterade uppgifter ska finansieras genom att av-
gifter tas ut av tillverkare och importorer av tobaksvaror. For det fall
Folkhédlsomyndigheten véljer att lata de rapporter, som ges in enligt de
utdkade rapporteringsskyldigheterna for vissa tillsatser, bedomas med



stod av sakkunnigutldtande bor kostnaden for detta enligt samma resone-
mang finansieras av tillverkarna och importorerna.

Fragan om vilka tillsatser som ska forbjudas och vilka tobaksvaror som
ska anses ha en karakteristisk smak kan bli féremal for omfattande ver-
viaganden och det kan ocksd komma att utvecklas olika beddmningsord-
ningar. Det ar rimligt att branschen svarar for de kostnader som sédana
overviganden kan komma att fora med sig. Av direktivet framgér ut-
tryckligen att medlemsstaterna far ta ut proportionella avgifter av till-
verkare och importorer av tobaksvaror for att utféra sédana beddmningar.
Folkhdlsomyndigheten bor saledes f& en mdjlighet att ta ut en avgift for
sin tillsyn i dessa delar. Regleringen av tobaksvaror med karakteristisk
smak omfattar som redovisats i tidigare avsnitt om ingrediensreglering
(se avsnitt 5.6) endast cigaretter och rulltobak.

Ett bemyndigande i lagen infors for att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska kunna meddela ytterligare foreskrifter om
avgifterna.

Regeringen avser att dterkomma till riksdagen avseende dispositions-
ratten till de foreslagna avgifterna.

6 Konsekvenser

Regeringens bedéomning: Kostnader i samband med nya krav enligt
tobaksproduktdirektivet belastar framst tillverkare och importorer av
tobaksvaror samt Folkhidlsomyndigheten.

Folkhédlsomyndigheten bor kunna ta ut avgifter for att ticka kost-
nader med anledning av de nya krav som foljer av direktivet.

Forslagen berdknas inte medfora annat &n marginella kostnads-
okningar for domstolarnas verksamhet och bedéms rymmas inom be-
fintliga anslag.

Detaljister kommer endast i begridnsad omfattning paverkas av de
forslag som nu laggs fram.

Forslagen bedoms inte innebdra fordndringar vad géller forutsétt-
ningarna for kommunernas praktiska tillsyn och bedoms inte heller f&
ndgra ekonomiska konsekvenser for kommunerna.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Regelrddet avstyrker med hénvisning till att del-
betdnkandets konsekvensutredning inte uppfyller kraven i 6 och 7§§ for-
ordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning. Enligt
Regelradet &r redovisningen om forslagets overensstimmelse med EU-
ritten och redovisningen om behov av informationsinsatser bristfillig.
Detsamma giller redovisningen av berdrda foretag utifrén antal, storlek
och bransch, foretagens kostnader, tidsatgang och verksamhet och redo-
visningen om hur forslaget kommer att paverka konkurrensforhéllandena
for berdrda foretag. Vidare anser Regelrddet att redovisningen av regle-
ringens paverkan av foreslagen i andra avseenden é&r bristfillig samt
redovisningen av sérskilda hinsyn till sma foretag vid reglernas utform-
ning. Folkhdlsomyndigheten gbr en annan beddmning an utredaren av
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vilka resurser som kommer att krdvas pa myndigheten for ett genomfo-
rande av direktivet. Beddmningen grundas pé att myndigheten, i rollen
som tillsynsvidgledande myndighet men &dven som kunskapsmyndighet
inom omradet, har ett vidare uppdrag &n vad utredaren har utgatt fran.
Folkhédlsomyndigheten &r avvisande till att forslaget om reglering av
utslappsnivaer, rapportering av ingredienser och utslépp och reglering av
ingredienser, ska genomforas i huvudsak genom avgiftsfinansiering. For
att det ska vara mojligt for Folkhdlsomyndigheten att ta stéllning till
forslaget krévs att det genomfors en fordjupad analys och beddmning av
kostnader for genomforandet av direktivet i dessa delar. Ndringslivets
Regelndmnd papekar att den konsekvensutredning som finns i betédnkan-
det dr mycket kortfattad och summarisk. Av denna framgér att kostna-
derna for tillverkare och importdrer kommer att 6ka. Storleken pé dessa
kostnader och antalet berdrda foretag beskrivs inte. Det finns vidare inga
berékningar pad omstillningskostnaderna for de nya hilsovarningarna,
kostnaderna for analys och rapportering. Institutet for Tobaksstudier
anser att det saknas en konsekvensanalys om hur i vilken utstrickning
regleringen kan komma péaverka den svenska folkhilsan. Svensk Bensin-
handel saknar en konsekvensanalys om hur detaljregleringen kring
forsiljning av snus kommer att paverka butikernas verksamhet.

Skilen for regeringens bedomning

Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna

I betdnkandet foreslas att tobaksproduktdirektivet till stor del genomfors
genom att Folkhdlsomyndigheten med stéd av tobakslagen (1993:581)
och tobaksforordningen (2001:312) meddelar foreskrifter i enlighet med
direktivets stadganden. I den mén de nya reglerna innebér 6kade kostna-
der belastar detta i forsta hand dels de aktdrer som triffas av regleringen,
framst tillverkare och importdrer av tobaksvaror, dels Folkhédlsomyndig-
heten.

Vad giller myndighetens verksamhet har Folkhdlsomyndigheten redan
uppdraget att ansvara for tillsyn och foreskrifter i enlighet med vad som
anges i tobakslagen och tobaksforordningen. Manga av de regler som nu
infOrs har bara dndrats sé i forhéllande till Mérkningsdirektivets regler att
de nu blir mer detaljerade. Samtidigt som myndigheten far ndgon ytter-
ligare uppgift i forhallande till i dag innebér regeringens forslag ocksa att
Folkhélsomyndigheten ska ha mojlighet att ta ut en avgift fran tillverkare
och importdrer for viss del av tillsynen.

Folkhdlsomyndigheten har framfort att man &r avvisande till att forsla-
get om reglering av utslédppsnivéder, rapportering av ingredienser och
utsldpp och reglering av ingredienser, ska genomforas i huvudsak genom
avgiftsfinansiering. Folkhdlsomyndigheten menar att en fordjupad analys
behdvs av forslagen om avgiftsfinansiering, och i vilken utstrickning
denna mgjlighet kan ticka de okade kostander som myndigheten kan
tankas fa i samband med de nya kraven enligt direktivet.

Tobaksdirektivet ger mojlighet for medlemsstaterna och for kommiss-
ionen att ta ut proportionella avgifter for beddmningen av vissa fragor
som faller in under tillsynen av de bestimmelser som foreslés nu.



Det dr enligt regeringens uppfattning en rimlig utgangspunkt att bran-
schen — dvs. tillverkare och importdrer — bidrar till kostnaden for en
sadan tillsyn genom att tillsynsmyndigheten far en mojlighet att ta ut till-
synsavgifter.

For de myndigheter som bedriver omedelbar tillsyn — kommun och i
viss utstrackning polis — utvidgas med de nya bestdmmelserna tillsyns-
objekten till att avse frdgan om nya typer av tobaksprodukter och ortpro-
dukter for rokning. Dessutom foréndras reglerna om mirkning och pro-
duktpresentation pa visst sitt. Vad giller tillsynens praktiska utforande
fordndrar enligt regeringens uppfattning de nya tillsynsobjekten inte
forutséttningarna for att bedriva sddan tillsyn. Den nya regleringen stéller
alltsa inte nagra krav pad myndigheterna att fordndra sin tillsynsorgani-
sation. Utover den inledande utbildningsinsatsen betrdffande det nya
regelinnehallet som rimligen kan komma att kravas far enligt var bedom-
ning forslagen ingen ndmnvérd betydelse for de myndigheter som har att
bedriva omedelbar tillsyn.

Det enskilda forslaget att flytta Gver det centrala tillsynsansvaret over
bestimmelsen i 9 a § tobakslagen frin Konsumentsombudsmannen till
Folkhdlsomyndigheten far inte nigra egentliga praktiska eller ekono-
miska konsekvenser for Konsumentverkets verksamhet. For Folkhélso-
myndigheten innebér forslaget endast en marginell utvidgning av myn-
dighetens nuvarande tillsynsansvar.

Konsekvenser for domstolarna

Den nya regleringen av tillsatser och karakteristiska smaker kan komma
att leda till beslut av Folkhidlsomyndigheten om forbud eller foreldggan-
den. Sadana beslut kan 6verklagas i enlighet med regleringen i tobaks-
lagen. Omfattningen av antalet dverklaganden &r svar att forutse men
eftersom det r6r sig om beslut som riktar sig mot tillverkare och importo-
rer och inte mot detaljistledet &r det rimligt att anta att det ror sig om
endast ett fatal mal som kan komma under forvaltningsdomstolarnas
provning. Forslagen berdknas inte medfora annat 4n marginella kost-
nadsdkningar och beddms rymmas inom befintliga anslag.

Konsekvenser for verksamhetsutovarna

Bestammelserna i tobaksproduktdirektivet riktas inte i forsta hand till
detaljistledet utan till tillverkare och importdrer av tobaksvaror. Aven om
det forekommer enstaka undantag ror det sig siledes i hog grad om stora
foretag, som redan i dag har att rétta sig efter ett relativt omfattande re-
gelverk, vilket baseras pa EU-direktiv. Genom inférandet av tobaks-
produktdirektivet bedriver samtliga medlemsldnder ett parallellt arbete,
vilket innebér att foretag med verksamheter i flera medlemslénder i stor
utstrackning kan samordna sina rutiner for exempelvis inrapportering av
olika uppgifter. Detta kan antas verka i en mindre betungande riktning.
De dkade kostnader for branschen som reglerna kan komma att innebéra
fir ocksa vdgas mot de folkhélsoskdl som ligger till grund for regle-
ringen.

Flera remissinstanser, bland andra Regelrddet, Ndringslivets regel-
ndmnd och Institutet for Tobakstudier, har framfort att det finns brister i
utredningens konsekvensanalys. Tobaksproduktdirektivet har emellertid
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foregatts av ett omfattande arbete pd EU-niva inklusive konsekvens-
analys ddr berdrda aktorer har haft mdjlighet att yttra sig. Denna konse-
kvensanalys har bland annat tagit i beaktande hur det foreslagna regel-
verket paverkar storre och mindre foretag.

Ett flertal remissinstanser har dven pépekat att reglering om begréns-
ningar vad géller produktpresentation och ett slopat krav pd innehalls-
deklaration pa tobaksvaror riskerar att belasta detaljisterna med uppgiften
att tillhandahalla konsumenter med information om produkternas inne-
hall. Bestimmelserna har, tillsammans med kraven pa hélsovarningar
och informationstexter, som syfte att lyfta fram tobaksvarans hilsofarlig-
het och skydda konsumenter, sérskilt ungdomar, fran vilseledande
information. Det har ocksa papekats att det kan finnas andra sétt att in-
formera om innehallet i produkterna dn pa forpackningarna. Det infors
vidare ingen skyldighet for detaljisterna att tillhandahalla denna infor-
mation.

Regeringens beddomning &r dérfor att detaljister endast i begrinsad om-
fattning och pa ett sétt som knappast kommer att innebédra dkade kost-
nader kommer att paverkas av de forslag som nu lidggs fram. Reglerna
blir inte heller mer komplexa for detaljistledet.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagindringarna ska trdda i kraft den 20 maj
2016.

Tobaksvaror som har tillverkats eller dvergatt till fri omséttning fore
den 20 maj 2016 och som é&r mérkta i enlighet med direktivet
2001/37/EG ska kunna fortsitta tillhandahéllas konsumenter pa
marknaden efter ikrafttrddandet, dock léngst till och med den 20 maj
2017.

Ortprodukter for rokning som har tillverkats eller dvergétt till fri
omsittning fore den 20 maj 2016 ska kunna fortsitta tillhandahallas
konsumenter pd marknaden efter ikrafttradandet, dock léngst till och
med den 20 maj 2017.

Cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak som vid ikraft-
trddandet har en marknadsandel om minst tre procent i Europeiska
union for en viss produktkategori ska inte forbjudas fore den 20 maj
2020.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.

Remissinstanserna: British American Tobacco Sweden AB anser att
det inte dr mojligt att stédlla om tillverkningen till den 20 maj 2016 och att
det darfor kréavs ytterligare tre manader for att tillverkare och leverantorer
ska kunna uppnd efterlevnad av direktivet. Vidare anser de att sista for-
sdljningsdatum ska séttas till den 20 maj 2017. JTI Sweden AB anser att
det ar lampligt att koppla Overgangsbestimmelserna om sista forsilj-



ningsdatum for produkter som inte uppfyller direktivets nya bestimm-
elser till indexeringen av den svenska styckskatten pa cigaretter, vilken
intrdder varje arsskifte. P4 s& sitt menar de att inférandet av direktivets
nya regler om produktpresentation harmoniseras med den inhemska
skatten. JTI Sweden AB foreslar dirmed att sista forsdljningsdatum for
produkter som inte uppfyller direktivets krav ska vara den 31 december
2016. Philip Morris AB har anmairkt att det krévs en stor omstéllning av
tillverkningen for att industrin ska kunna efterleva direktivet och att det
borjar bli knappt om tid for det. Vidare anser de nédvéndigt att industrin
far en overgangsperiod om sex ménader for att sélja gamla produkter —
givet att de tillverkats fore den 20 maj 2016 — dvs. till och den 20
november 2016. Swedish Match AB anser med anledning av att lagfor-
slagen sannolikt inte kommer att beslutas forrén under hosten 2015 att
Overgangsbestdmmelser bor Gvervigas.

Skilen for regeringens forslag: I artikel 29.1 i tobaksproduktdirekti-
vet stadgas att medlemsstaterna senast den 20 maj 2016 ska sétta i kraft
de lagar och andra forfattningar som dr nddvindiga for att folja tobaks-
produktdirektivet. Lagéndringarna bor darfor trida i kraft detta datum.

Om en tobaksvara eller en ortprodukt for rokning har tillverkats eller
overgatt till fri omséttning fore den 20 maj 2016, och vad giller tobaks-
varan dr mérkt i enlighet med maérkningsdirektivet, ges i artikel 30 i
direktivet en mojlighet att tillata att varan eller produkten slédpps ut pa
marknaden till och med den 20 maj 2017. Det finns ingen definition av
begreppet overgatt till fri omsittning i tobaksproduktdirektivet. En rimlig
tolkning av begreppet torde dock innebéra att varan ska ha importerats
fran tredjeland till marknaden och att ndédvindiga tullar ska ha betalats
for varan. Overgdngsbestimmelsen innebir alltsi att en vara som till-
verkats eller importerats till och betalats nddvéndiga tullar for pa mark-
naden fore den 20 maj 2016 kan tillatas tillhandahallas p& marknaden
under en viss kortare tid trots att den inte uppfyller kraven i direktivet.

Flera tillverkare och importorer av tobaksvaror har patalat att de har
svart att understélla sig direktivets tidsgrans for efterlevnad av de nya be-
stimmelserna och har 6nskat att en viss overgangsperiod ska gélla dels
for omstéllning av tillverkningen, dels for forsdljningen av tobaksvaror.
Vissa representanter fran tobaksindustrin har i detta sammanhang 6nskat
att fa fortsitta sélja gamla varor ytterligare ett ar efter att direktivet ska
vara genomfort for att uppna slutforséljning och lagerrensning av dessa
varor.

Det dr uppenbart att &ndringarna i tobakslagen kréver ett visst forbere-
delsearbete for tobaksindustrin. Regeringen anser darfor att det finns ett
behov av Overgangsbestimmelser i tobakslagen som ger tillverkare och
importorer mdjlighet att tillhandahalla tobaksvaror och o6rtprodukter for
rokning till konsumenter som har tillverkats eller dvergétt till fri om-
sittning fore den 20 maj 2016, och som nir det géller tobaksvaror &r
mérkta i enlighet med direktiv 2001/37/EG, under ytterligare ett ar efter
ikrafttrddandet av dessa lagindringar, d.v.s. till och med den 20 maj
2017. Direktivet ger dock inte medlemsstaterna ndgon mojlighet att til-
lata en overgangsperiod for tillverkningen av varor, utan endast for for-
séljning av redan tillverkade och importerade varor.

Av artikel 7.14 i tobaksproduktdirektivet framgér att for tobaksvaror
med en viss karakteristisk smak vars forsdljningsvolym i hela unionen
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utgdr minst tre procent i en viss produktkategori, ska bestimmelserna i
artikel 13 i direktivet gdlla fran och med den 20 maj 2020. Detta innebér
att direktivet innehaller en skyldighet att dvergéngsvis avvakta med att
forbjuda karakteristisk smak for en viss kategori cigaretter och rulltobak,
ndmligen cigaretter och rulltobak som har en marknadsandel om minst
tre procent inom FEuropeiska unionen for en viss produktkategori. I
Sverige ar det nirmast mentolcigaretter som skulle kunna bli aktuella for
ett sdidant undantag. Den relevanta tidpunkten for beddmningen av om en
vara har en marknadsandel om tre procent bor vara vid ikrafttradandet.
Undantaget tar sikte pa forbudet mot karakteristisk smak och torde darfor
inte undanta produkterna frén 6vriga bestimmelser i artikeln, t.ex. forbud
mot vissa tillsatser. For att uppfylla direktivets krav i denna del bor en
Overgangsbestimmelse inforas i enlighet med direktivets bestimmelse.

8 Forfattningskommentar

1§

Paragrafen beskriver innehéllet i tobakslagen i form av en katalog. Kata-
logen har anpassats till de fordndringar i tobakslagen som nu lagts fram.
Hanvisningen till bestimmelserna om innehallsdeklaration tas bort och
termen varningstexter ersitts med termen hdlsovarningar (se kommenta-
ren till 9 §). En hanvisning fors in till de nya reglerna om innehéllsregle-
ring (se kommentaren till 18 §).

1a§

Paragrafen &r ny. Tobakslagens bestimmelser avser enligt 1 § bruk av
tobak. Genom inférandet av denna paragraf klargors att lagen dven om-
fattar bestimmelser som avser Ortprodukter for rokning, dvs. produkter
som inte innehaller tobak. Genom stadgandet far ocksé sddana produkter
en definition i tobakslagen. Definitionen av ortprodukter for rokning &r:
produkter som dr baserade pa vixter, orter eller frukter, kan forbrukas via
forbranning och som inte innehéller tobak. Denna definition har sin fore-
bild i direktivets definition av ortprodukter for rokning (jfr artikel 2.15 i
tobaksproduktdirektivet). Om en produkt innehaller bade rokbara orter
och tobak &r det inte en ortprodukt enligt definitionen, eftersom Grtpro-
dukter inte far innehélla tobak.

I bestimmelsen anges att det i lagen finns bestimmelser om Ortpro-
dukter for rokning. Innebdrden av detta ar att endast de bestimmelser dar
ortprodukter for rokning sérskilt nimns géller for dessa produkter.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.2.

1b§

Paragrafen ér ny. I bestimmelsen klargdrs att tobakslagen inte ska till-
dmpas pa rokbara orter som ar klassificerade som narkotika enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller som hélsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor.



Forlaget behandlas i avsnitt 5.2.

9§

I forsta stycket ersitts termen varningstexter med termen héilsovarningar
for att overensstimma béttre med direktivets terminologi och innehallet i
de nya bestimmelserna. Termen hilsovarning omfattar bade varnings-
texter, en kombination av varningstext och bild — sé kallade kombinerade
hélsovarningar — och allménna varningar och informationstexter.

Bestdmmelsen om hélsovarningar utvidgas dven till att omfatta ortpro-
dukter for rokning. Det innebér att, i likhet med tobaksvaror, ska ortpro-
dukter for rokning forses med hélsovarningar. Dessutom tas kravet pa att
forpackningar till tobaksvaror ska forses med innehallsdeklaration bort.

I 6vrigt delas forsta stycket upp i tva stycken. Uppdelningen syftar till
att sirskilja de bestimmelser som omfattar ortprodukter for rokning fran
de som endast tar sikte pa tobaksvaror. Bestimmelsen i forsta stycket
omfattar darfor ortprodukter for rokningen medan bestimmelsen i andra
stycket endast giller tobaksvaror. Dessutom gors vissa sprakliga och
redaktionella dndringar for att béttre Overensstimma med direktivets
ordalydelse.

Det andra stycket innehéller bestimmelsen, som tidigare fanns i forsta
stycket tredje punkten, om att tobaksvaror ska forses med uppgifter for
att sékerstélla identifikation av platsen och tiden for produktens tillverk-
ning. Bestdmmelsen omfattar som ndmnts ovan inte Ortprodukter for
rokning.

I tredje stycket, som &r nytt, finns numera bestimmelserna om bemyn-
digande som tidigare var uppdelade i forsta och andra styckena. Precis
som tidigare ges regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer mojlighet att meddela foreskrifter om hur hilsovarningarna
ska utformas och vilka uppgifter som ska krivas for att sdkerstélla identi-
fikationen av platsen och tiden for produktens tillverkning. Nér det géller
hélsovarningar finns det bestimmelser i tobaksproduktsdirektivet om hur
sadana ska utformas. Bestimmelserna dr omfattande och framfor allt
mycket detaljerade. Avsikten &r att regeringen ska meddela de mer over-
gripande foreskrifterna pa omradet medan mojligheten att overlamna at
en myndighet att meddela foreskrifter kan utnyttjas nér det giller detal-
jerna pa omrédet.

I och med inforandet av ortprodukter for rokning far Folkhdlsomyndig-
heten och kommunen, genom hénvisningar till denna paragraf i 19 och
19 a §§ tobakslagen, dven ett centralt respektive omedelbart tillsyns-
ansvar Over att Ortprodukter for rokning forses med hélsovarningar.
Vidare far Folkhdlsomyndigheten och kommunen, till foljd av hénvis-
ningen i 20 §, meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att
bestaimmelsen ska foljas.

Forslagen behandlas i avsnitt 5.7.1, 5.7.2 och 5.10.

9a§

I paragrafen forbjuds viss mirkning pé forpackningar till tobaksvaror
och ortprodukter for rokning och pa sjélva tobaksvaran. Genom paragra-
fen genomfors de bestimmelser i artikel 13 och 21.4 i tobaksproduktdi-
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rektivet som inte redan omfattas av ndgon annan marknadsforingsréttslig
bestimmelse. Forutom att paragrafen utvidgas med ytterligare
bestimmelser gors dven vissa sprakliga och redaktionella &dndringar for
att Overensstimma béttre med den aktuella direktivstexten.

I forsta stycket 1 éterfinns den nuvarande bestimmelsen i paragrafen.
Bestdmmelsen utvidgas till att, utdver tobaksvaror, 4ven omfatta mark-
ningen pé forpackningar till drtprodukter for rokning och markningen pa
sjédlva tobaksvaran.

1 forsta stycket 2 infors ett nytt forbud mot att mérka forpackningar till
tobaksvaror och ortprodukter for rokning och sjidlva tobaksvaran med
uppgift om halten av nikotin, tjdra och kolmonoxid. Bestimmelsen hind-
rar emellertid inte att det pa sédana forpackningar eller pa sjdlva
tobaksvaran anges att produkten innehéller dessa d&mnen, utan att det
niarmare anges i vilka halter mnena férekommer.

I forsta stycket 3 infors ett forbud mot att mirkningen péa forpackningar
till tobaksvaror och ortprodukter for rokning och mérkningen pé sjilva
tobaksvaran inte far likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt.

I andra stycket 1 infors ett forbud mot att markningen péa forpackningar
till tobaksvaror och mérkningen pa sjélva tobaksvaran inte far antyda att
en viss tobaksvara har miljofordelar.

1 andra stycket 2 infors ett forbud mot att markningen pé forpackningar
till tobaksvaror och méarkningen pa sjélva tobaksvaran inte far hdnvisa till
smak, doft och tillsatser.

Ingen av bestimmelserna i andra stycket omfattar markningen pa for-
packningar till 6rtprodukter for rokning, vilket framgér av artikel 21.4 i
direktivet. Inte heller ska forbudet att hanvisa till smak, doft och tillsatser
i andra stycket 2 omfatta markningen pa forpackningar till snus. Det
foljer av det undantag som snuset har nér det géller ingrediensreglering.
Diremot giller forbudet att hinvisa till smak, doft och tillsatser dvriga
tobaksvaror, vilket innebér att dven om forbudet mot karakteristisk smak
som utgangspunkt endast kan komma att gélla for cigaretter och rull-
tobak (se kommentaren till 18 §) omfattar forbudet dven sadana
tobaksvaror dér smakséttningen i och for sig ér tillaten, exempelvis pip-
tobak.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.7.2.

10§

I paragrafen ersitts termen varningstext med termen hélsovarning (se
kommentaren till 9 §). Vidare tas kravet pd att forpackningar till
tobaksvaror ska forses med en innehdallsdeklaration bort. Slutligen gors
skyldigheten for tillverkare och importdrer att se till att produkten forses
med en hdlsovarning dven tillimplig péd ortprodukter for rokning.

Att paragrafen gors tillimplig pa ortprodukter for rokning innebér att
det for dessa produkter, i likhet med vad som giller for tobaksvaror, &r
tillverkaren eller importdoren som svarar for att forpackningarna forses
med hilsovarningar. Inférandet av 6rtprodukter for rokning i paragrafen
innebir att Folkhdlsomyndigheten, genom hénvisningen i 19 § tobaks-
lagen, dven far ett centralt tillsynsansvar for att tillverkare och importorer
forser Ortprodukter for rokning med hilsovarningar. Vidare far Folk-



hélsomyndigheten, till f6ljd av hdnvisningen i 20 § tobakslagen, meddela
de foreldgganden och forbud som behdvs for att bestimmelsen ska foljas.
Forslagen behandlas i avsnitt 5.7.1, 5.7.2 och 5.10.

11§

I paragrafen ersitts termen varningstext med termen hilsovarning (se
kommentaren till 9 §). Vidare tas kravet pd att forpackningar till
tobaksvaror ska forses med en innehallsdeklaration bort. Slutligen gors
paragrafen dven tillimplig p& Ortprodukter for rokning. 1 Svrigt gors
endast sprakliga och redaktionella dndringar for att 6verensstimma béttre
med direktivets ordalydelse.

Att paragrafen gors tillimplig pa ortprodukter for rokning innebér att
dessa produkter, i likhet med vad som géller for tobaksvaror, inte far
tillhandahallas konsumenter pa marknaden, om produkten saknar hélso-
varning eller om denna &r uppenbart oriktig. Inférandet av ortprodukter
for rokning 1 paragrafen innebér att Folkhdlsomyndigheten, genom héin-
visningen i 19 § tobakslagen, far ett centralt tillsynsansvar dven Over
forbudet for ortprodukter for rokning i bestimmelsen och att kommunen,
med stdd av hdnvisningen i 19 a §, far ansvar for den omedelbara till-
synen pa forséljningsstillen. Vidare far Folkhdlsomyndigheten och
kommunen, till f6ljd av hdnvisningen i 20 § tobakslagen, meddela de
foreldgganden och forbud som behdvs for att bestimmelsen ska foljas.

Forslagen behandlas i avsnitten 5.7.1, 5.7.2 och 5.10.

12b§

I forsta stycket dndras regleringen sé att en styckforpackning med ciga-
retter ska innehédlla minst 20 cigaretter istdllet for som tidigare 19
stycken. En styckforpackning definieras enligt artikel 2.30 i tobakspro-
duktdirektivet som den minsta enskilda férpackning for tobaksvaror eller
relaterade produkter som sldpps ut pa marknaden. Bestimmelsen innebér
alltsd att cigaretter inte far tillhandahallas i forpackningar om férre dn 20
cigaretter. Regleringen foljer de krav som tobaksproduktdirektivet stiller
upp.

I paragrafens andra stycke infors en ny reglering som stadgar att en
styckforpackning med rulltobak ska innehdlla tobak som vdger minst 30
gram. Med rulltobak avses enligt artikel 2.3 i direktivet tobak som kon-
sumenter eller aterforsdljningsstillen kan anvénda for att gora cigaretter.
For avgransningen mellan vad som é&r rulltobak och piptobak, se forfatt-
ningskommentaren till 18 §.

I tredje stycket uppstills ett forbud innebédrande att cigaretter och rull-
tobak inte far tillhandahallas konsumenter pa marknaden i férpackningar
om mindre dn 20 cigaretter eller 30 gram rulltobak.

Andra tobaksprodukter dn cigaretter och rulltobak omfattas inte av re-
gleringen om styckforpackningar. Det dr sdledes inte heller i framtiden
forbjudet att exempelvis tillhandahélla cigarrer styckvis.

I artikel 14 i direktivet éterfinns relativt detaljerade regler om vissa
styckforpackningars utseende. Paragrafens fidrde stycke innehaller ett
bemyndigande for regeringen att meddela sadana ytterligare foreskrifter
som behovs for att uppfylla direktivets krav.
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Forslaget behandlas i avsnitt 5.7.4.

12e§

Paragrafen dr ny och innehéller krav pa behandling av personuppgifter
for néringsidkare vid gransoverskridande distansforsiljning av tobaks-
varor.

Grénsoverskridande distansforséljning definieras enligt artikel 2.34 i
tobaksproduktdirektivet som distansforsdljning till konsumenter, dar
konsumenten vid tidpunkten for bestéllningen av produkten frén ett ater-
forsiljningsstélle befinner sig i en annan medlemsstat 4n den medlems-
stat eller det tredjeland dér det &terforsiljningsstéllet ar etablerat. I direk-
tivet anges vidare att ett aterforséljningsstille anses vara etablerat i en
medlemsstat om, i frdga om en fysisk person, denne har sin affarsverk-
samhet i den medlemsstaten, och i andra fall, om aterforséljningsstillet
har sitt stadgeenliga site eller huvudkontor eller sin affdrsverksamhet,
inklusive en filial, agentur eller annat verksamhetsstélle, i den medlems-
staten.

Av stagandet foljer att naringsidkare som bedriver grinsdverskridande
distansforsdljning av tobaksvaror inte far ldmna ut personuppgifter om
konsumenten till tillverkaren av tobaksvaror eller till féretag som ingar i
samma koncern eller till andra tredje parter. Det innebér ett generellt
forbud att lamna ut personuppgifter till vissa aktdrer. Vidare stadgas att
personuppgifter inte heller far anvéndas eller dverforas for andra dnda-
mal dn det aktuella kdpet.

Utformningen av stadgandet foljer artikel 18.5 1 direktivet.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.8.

121§

Paragrafen &ar ny. I paragrafens forsta stycke alaggs tillverkare och im-
portdrer av tobaksvaror att géra en anmélan till Folkhdlsomyndigheten
om en ny tobaksvara som de avser att tillhandahélla konsumenter pa den
svenska marknaden.

Skyldigheten foljer av artikel 19.1 i tobaksproduktdirektivet som stad-
gar att tillverkare och importorer ska gora en anmaélan till de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna om en sddan ny vara som de avser att
sldppa ut pa den berérda nationella marknaden. Av definitionen i artikel
2.40 i direktivet framgar att med begreppet sldppa ut pa marknaden avses
att tillhandahalla produkter — oberoende av tillverkningsort — till konsu-
menter i unionen, mot betalning eller inte. Det innebar att skyldigheten
att anmila en vara intrdder om avsikten &r att silja eller pd annat sétt
erbjuda varan till konsumenter p& den svenska marknaden.

Av definitionen i artikel 2.14 i direktivet framgér att med en ny
tobaksvara avses en tobaksvara som inte tillhér ndgon av kategorierna
cigaretter, rulltobak, piptobak, tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller,
tuggtobak, tobak for anvindning i ndsan eller tobak for anvindning i
munnen. Tobaksvaran ska ocksa ha sldppts ut pad marknaden efter den 19
maj 2014.

Ordet ”ny” i bestimmelsen ska tolkas i enlighet med definitionen i
direktivet. Variationer inom de tobaksvaror som riknats upp i defini-



tionen dr alltsd inte nya tobaksvaror i paragrafens mening dven om de
inte tidigare forekommit pa marknaden. Av ordalydelsen foljer ocksa att
bestimmelsen inte ar tillimplig pd ortprodukter for rokning, utan pro-
dukten maste helt eller delvis besta av tobak, dvs. delar fran tobaks-
véxter.

Detaljerade regler om hur anmélan ska goras och vilka uppgifter den
ska innehdlla finns i artikel 19.1 i direktivet. Paragrafens andra stycke
innehdller ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet rege-
ringen bestimmer att meddela sddana foreskrifter om anmaélan som be-
hovs for att uppfylla direktivets krav.

I tredje stycket infors ett forbud mot att tillhandahélla en ny tobaksvara
till en konsument pé den svenska marknaden som inte har anmélts pé sétt
som foreskrivs i eller med stod av denna paragraf. Forbudet foljer av
forsta meningen 1 artikel 23.2 i direktivet som stadgar att produkter som
inte uppfyller kraven i direktivet, inbegripet de genomforandeakter och
delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte far sldppas ut pa mark-
naden. Artikeln begrénsas inte till vissa bestimda aktdrer utan forbudet
omfattar savél tillverkare och importorer som detaljister. Med hinsyn till
att skyldigheten i forsta stycket endast tar sikte pad den svenska mark-
naden &r dven forbudet som &r kopplat till skyldigheten riktad mot den
svenska marknaden.

Forslagen behandlas i avsnitt 5.9.1.

16 §

I paragrafens forsta stycke utvidgas tillverkares och importorers skyldig-
het att lamna uppgifter om ingredienser och kvantiteter av saddana i
tobaksvaror till att &ven omfatta Srtprodukter for rokning.

Det andra stycket ar nytt och innehéller dels bestimmelsen om rap-
porteringsskyldighet om ingrediensernas effekter pa hilsan som tidigare
fanns i forsta stycket, dels en ny skyldighet for tillverkare och importorer
att genomfora analyser av tillsatser i cigaretter och rulltobak och ldmna
uppgifter om resultatet av analyserna till Folkhdlsomyndigheten. Det
andra stycket avser bara tillverkare och importdrer av tobaksvaror. Rap-
porteringsskyldigheten om ingrediensers effekt pa hdlsan och den ut-
okade rapporteringsskyldigheten avseende tillsatser omfattar siledes inte
ortprodukter for rokning. Genom regleringen genomfors bestimmelserna
i artikel 6 i tobaksproduktdirektivet.

Tidigare har endast regeringen haft mojlighet att meddela foreskrifter
om rapporteringsskyldigheten enligt denna paragraf. 1 ett nytt tredje
stycke dndras det s att regeringen dven kan overldmna &t en myndighet
att meddela foreskrifter om rapporteringsskyldigheten.

I ett nytt fjdrde stycke infors ett forbud mot att tillhandahalla tobaks-
varor och ortprodukter for rokning till konsumenter p4 marknaden om de
rapporteringsskyldigheter som meddelats i enlighet med denna paragraf
eller med st6d av den inte har uppfyllts. Bestimmelsen har sin grund i
artikel 23.2 andra meningen i direktivet som stadgar att medlemsstaterna
ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter inte sldpps ut pa
marknaden om de rapporteringsskyldigheter som anges i direktivet inte
ar uppfyllda. Av definitionen i artikel 2.40 i direktivet framgér att med
begreppet sldppa ut pd marknaden avses att tillhandahalla produkter —
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oberoende av tillverkningsort — till konsumenter i unionen, mot betalning
eller inte. Artikeln begrénsas inte till vissa bestdmda aktdrer, dock finns
inga rapporteringsskyldigheter for andra an tillverkare och importdrer.

I 19 och 20 §§ finns hinvisningar till denna paragraf som innebér att
Folkhélsomyndigheten har ett centralt tillsynsansvar over att bestimmel-
sen foljs och att myndigheten fir meddela de foreligganden och férbud
som behovs for att bestimmelsen ska foljas. Hénvisningarna innebar
alltsé att Folkhdlsomyndigheten &ven ar ansvarig for att bedriva tillsyn
over de nya materiella bestimmelserna om analyser av tillsatser i ciga-
retter och rulltobak samt rapportering av ingredienser i drtprodukter for
rokning.

Forslagen behandlas i avsnitt 5.5.1 och 5.10.

18 §

I paragrafen infors ett nytt forbud mot vissa tobaksvaror med karak-
teristisk smak. Bestimmelsen bygger pé artikel 7.1 och 7.7 i tobakspro-
duktdirektivet. Forbudet innefattar i sig inte nagot forbud mot sirskilda
ingredienser eller tillsatser, men av skél 17 i ingressen till direktivet
framgar att avsikten &r att tillsatsen eller tillsatserna ska minskas pa ett
sadant sitt att de inte ldngre ska leda till en karakteristisk smak. Det ar
sdledes inte en eller flera ingredienser eller tillsatser som avses utan
effekten att tobaksvaran far en karakteristisk smak pa grund av tillsatsen
eller tillsatserna. Forbudet géller oberoende av om smakédmnet formedlas
genom en tillsats i tobaken eller i nagon annan del av tobaksprodukten,
exempelvis filtret, pappret, forpackningen eller liknande.

Forbudet mot karakteristisk smak géller endast cigaretter och rulltobak.
Snus dr undantaget fran ingrediensregleringen enligt artikel 7.15 och skél
20 i direktivet och dvriga tobaksvaror dr undantagna fran forbudet mot
karakteristisk smak enligt artikel 7.12 i direktivet. Med rulltobak avses
tobak som kan anvéndas for att gora cigaretter, men som inte uteslutande
dr avsedd for anvéndning i pipa (se definitionerna av piptobak respektive
rulltobak i artikel 2.2 och 2.3 i direktivet). Piptobak salufors normalt som
en sérskild produkt gentemot konsumenter och ska alltsé inte omfattas av
forbudet mot karakteristisk smak, under forutséttning att tobaken ar av-
sedd for att roka i pipa. Produkten skiljer sig fran rulltobak pa ett flertal
olika sitt, bdda vad giller tillverkningen och hur tobaken &r skuren. Att
det i och for sig gar att anvénda piptobak for att gora cigaretter innebar
inte att piptobak ska falla in under forbudet mot karakteristisk smak.

Utover forbudet mot karakteristisk smak innebédr bestimmelsen att
dven vissa tillsatser i tobaksvaror blir forbjudna. Denna bestdmmelse
grundar sig pé artikel 7.6 i direktivet, dir det stadgas att medlemsstaterna
ska forbjuda att tobaksvaror som innehaller vissa tillsatser sldpps ut pa
marknaden, sdsom vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att
en tobaksvara innebér en hélsofordel eller minskade hélsorisker. Vidare
ska koffein, taurin eller andra stimulerande d&mnen som &r forknippade
med energi och vitalitet samt tillsatser som fargar utslépp eller tillsatser
som dr cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i ofor-
brind form forbjudas. Vad géller tobaksvaror for rokning forbjuds dven
tillsatser som underlittar inhalering eller upptag av nikotin. Av artikel
7.1 i direktivet framgar samtidigt att medlemsstaterna inte ska forbjuda



sadana tillsatser som &r nddvéndiga vid tillverkningen av tobaksvaror,
forutsatt att det inte for cigaretter eller rulltobak leder till karakteristisk
smak och inte i betydande eller matbar omfattning forstidrker tobaks-
varans toxicitet eller beroendeframkallande, cancerframkallande, muta-
gena eller reproduktionstoxiska egenskaper.

Forbudet mot vissa tillsatser ska enligt artikel 7.15 i direktivet omfatta
alla tobaksvaror med undantag for tobak for anvindning i munnen. Av
definitionen i artikel 2.8 i direktivet framgar att med begreppet tobak for
anvéndning i munnen avses alla tobaksvaror for anvindning i munnen,
utom sadana som &r avsedda att inhaleras eller tuggas, som helt eller
delvis &r framstéllda av tobak i pulver eller partikelform eller i kombi-
nation av dessa former. Det innebér séledes att exempelvis tuggtobak &r
en produkt som omfattas av forbudet medan snus faller utanfor forbudet i
direktivet.

I artikel 7.1 och 7.6 i direktivet framgér att medlemsstaterna ska for-
bjuda att cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak och tobaks-
varor med vissa tillsatser sldpps ut pad marknaden. I artikel 2.40 definieras
begreppet ’sldppa ut pd marknaden” som att tillhandahalla en produkt —
oberoende av tillverkningsort — till konsumenter i unionen mot betalning
eller inte. Definitionen har i direktivet givits en ndgot annorlunda inne-
bord &n vad som ar brukligt i EU-réttsliga sammanhang. Vanligtvis bru-
kar begreppet definieras som tillhandahéllande av en produkt for forsta
gangen pa marknaden. I direktivet begridnsas dock begreppet inte till
utsldppande for forsta gangen och giller endast tillhandahallande till
konsumenter. Det innebédr att betydelsen av forbudet &r att de aktuella
varorna inte far séljas eller pd annat sétt tillhandahallas konsumenter pa
marknaden.

Sedan tidigare innehéller dven paragrafen ett forbud mot att tillhanda-
hélla tobaksvaror som inte uppfyller de krav som stélls pa gransvérden
for skadliga dmnen som tobaksvaror far innehalla eller ge upphov till
samt méatning och dvervakning av saddana gransvédrden. Tobaksvaror som
inte uppfyller dessa krav far inte heller tillverkas. Dessa bestimmelser
géller fortfarande men har flyttats till ett nytt andra stycke och uttrycks
pa ett liknande sitt som forbudet mot karakteristisk smak och vissa till-
satser. Forandringarna &r endast sprékliga och redaktionella och syftar
saledes till att overensstimma battre med direktivets ordalydelse.

I ett nytt tredje stycke bemyndigas regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer att meddela de foreskrifter som behovs for att
bestimma vilka smaker som &r karakteristiska och vilka tillsatser i vilka
méngder som en vara inte far innehalla.

I och med inférandet av ingrediensreglering i paragrafen far Folk-
hilsomyndigheten genom hanvisningen i 19 § till denna paragraf dven ett
centralt tillsynsansvar 6ver den delen. Vidare far Folkhdlsomyndigheten,
till f6ljd av hénvisningen i 20 § tobakslagen, meddela de foreldgganden
och forbud som behdvs for att bestimmelsen ska foljas.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.6.
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18a§

Bestdmmelsens omfattning dr ofoérdndrad i forhéllande till tidigare, men
har redigerats eftersom 18 §, som den héinvisar till, har kommit att om-
fatta mgjligheten att meddela dven andra foreskrifter.

18 ¢ §

Paragrafen dr ny. Bestdmmelsen innehaller en skyldighet for tillverkare
och importdrer av tobaksvaror att ldmna in marknadsundersokningar,
studier, uppgifter om forséljningsvolymer och i forekommande fall sad-
ana sammanfattningar av marknadsundersokningar som de utfor i sam-
band med lanseringen av nya produkter. Rapporteringen ska ske érligen.

Skyldigheten att ldmna in marknadsundersokningar ar inte begrénsad
till de marknadsundersékningar och studier som blivit tillgéngliga eller
utforts under det nidrmast foregéende kalenderaret. Vid det forsta rap-
porteringstillfallet efter det att bestimmelsen trader i kraft kommer alltsa
tillverkare och importorer att vara skyldiga att 1dmna in samtliga tillgéng-
liga och utférda marknadsundersdkningar och studier som omfattas av
bestimmelsen. Darefter behdver saddana uppgifter om marknadsunder-
s6kningar som redan rapporterats inte rapporteras pa nytt varje ar.

Rapporteringsskyldigheten &r inte begrénsad till tillverkare och im-
portorer av nagon sarskild typ av tobaksvara utan omfattar alla tillverkare
och importdrer av tobaksvaror.

Bestimmelsen har sin grund i artikel 5.6 i tobaksproduktdirektivet. Av
artikeln framgar att tillverkare och importorer har en skyldighet att [imna
in tillgdngliga interna och externa marknadsundersékningar och studier
av enskilda konsumentgruppers preferenser, dédribland ungdomars och
nuvarande rokares, nér det géller ingredienser och utslédpp. Vidare fram-
gér att de ska ldmna in sammanfattningar av eventuella marknadsunder-
sokningar som de utfort i samband med lanseringen av nya produkter.
Dessutom ska de éarligen rapportera om sina forséljningsvolymer per
mérke och typ, i styck eller kilogram, och per medlemsstat.

I andra stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer att meddela sddana foreskrifter som behovs for att
uppfylla direktivets krav om rapporteringsskyldighet enligt forsta stycket
1 bestdimmelsen.

I tredje stycket infors ett forbud mot att tillhandahalla tobaksvaror till
konsumenter pa marknaden om de rapporteringsskyldigheter som har
meddelats enligt denna paragraf eller med stod av den inte har uppfyllts.
Bestaimmelsen har sin grund i artikel 23.2 andra meningen i direktivet. Se
dven kommentaren till 16 §.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.5.2.

18d§

Paragrafen ar ny. Bestimmelsen innehaller en skyldighet for tillverkare
eller importdrer av tobaksvaror som &r nya och som dérfér omfattas av
anmilningsskyldigheten i 12 f § att varje ar till Folkhdlsomyndigheten
komplettera sddana uppgifter som ska ha getts in vid anmélan med upp-
daterade eller nya uppgifter. Det giller séledes endast sidana produkter
som redan omfattas av en ingiven anmaélan.



Stadgandet grundar sig pa kravet som stélls upp 1 artikel 19.2 i tobaks-
produktdirektivet. Det innebar enligt direktivets upprikning en skyldig-
het att ge in uppdaterade eller nya uppgifter om tillgéingliga vetenskap-
liga studier av den nya tobaksvarans toxicitet, beroendeframkallande
egenskaper och attraktionskraft, sérskilt ndr det géller dess ingredienser
och utsldpp. Vidare stadgas en skyldighet att lamnas in tillgéngliga stu-
dier med sammanfattningar och kommentarer och marknadsundersok-
ningar av preferenserna hos olika konsumentgrupper, déribland ung-
domar och nuvarande rokare. Harutdver ska ocksa annan tillgénglig och
relevant information ldmnas in, inklusive en analys av riskerna och for-
delarna med varan, de forvdntade effekterna vad géller avbrytande av
konsumtionen av tobak, de forvintade effekterna vad géller paborjande
av konsumtionen av tobak och forvintade konsumentreaktioner.

1 andra stycket bemyndigas regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer att meddela foreskrifter om omfattningen av uppgifts-
skyldigheten enligt forsta stycket i bestimmelsen.

I tredje stycket infors ett forbud mot att tillhandahélla tobaksvaror till
konsumenter pad marknaden om de rapporteringsskyldigheter som med-
delats i enlighet med denna paragraf eller med stdd av den inte har upp-
fyllts. Bestimmelsen har sin grund i artikel 23.2 andra meningen i di-
rektivet. Se d4ven kommentaren till 16 §.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.9.2.

19§

I forsta stycket 2 c ersétts termen varningstexter med termen hélsovar-
ningar (se kommentaren till 9 §). Harutéver utvidgas Folkhalsomyndig-
hetens tillsyn 6ver hdlsovarningar till att &ven omfatta att ortprodukter
for rokning dr forsedda med hilsovarningar och inte far anvdndas om
sadana saknas eller informationen ar uppenbart oriktig. Vidare flyttas det
centrala tillsynsansvaret over forbudet mot att mérka forpackningar till
tobaksvaror pa visst sétt enligt 9 a § fran Konsumentombudsmannen till
Folkhdlsomyndigheten. 1 konsekvens hdrmed inskrdnks omradet for
Konsumentombudsmannens centrala tillsyn, vilket framgér av &dndringen
i forsta stycket 3. Folkhdlsomyndighetens tillsynsansvar blir emellertid
utvidgat 1 forhallande till Konsumentombudsmannens tidigare ansvar
eftersom 9 a § numera dven omfattar mérkningen péd ortprodukter for
rokning och pé sjdlva tobaksvaran. Dessutom far Folkhdlsomyndigheten
ansvar over de nya bestimmelserna i 9 a § (se kommentaren till 9 a §).

Genom éndringen i forsta stycket 2 d tar Folkhdlsomyndigheten upp-
draget att utova den centrala tillsynen dver sddana nya tobaksvaror som
ska anmadlas till myndigheten enligt 12 f §.

Genom dndringen i forsta stycket 2 e far Folkhdlsomyndigheten det
centrala tillsynsansvaret 6ver de nya reglerna om innehéllsreglering (se
kommentarerna till 16 och 18 §§).

Andringen i forsta stycket 2 f innebir att Folkhdlsomyndigheten blir
tillsynsmyndighet for tillverkares och importorers skyldighet att limna in
tillgingliga marknadsundersdkningar, studier och &rliga rapporter om
forsiljningsvolymer enligt 18 c¢ §. Folkhédlsomyndigheten ska vidare
bedriva tillsyn 6ver den skyldighet som tillverkare och importdrer av nya
tobaksvaror har att 1dmna nya eller uppdaterade uppgifter enligt 18 d §.
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Nagra dndringar har inte gjorts i andra stycket som stadgar att mark-
nadsforingslagen ska tillimpas vid Konsumentombudsmannens tillsyn.
Trots att Konsumentombudsmannen, i enlighet med dndringarna i forsta
stycket, inte ldngre ska utdva tillsyn dver bestimmelsen i 9 a § kommer
Konsumentombudsmannen &ven fortsittningsvis vara oférhindrad att
med stdd av marknadsforingslagen ingripa mot en marknadsforings-
atgdrd som strider mot 9 a §. Detta eftersom en sddan atgérd &r att anse
som otillborlig vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforings-
lagen (se 15 § tobakslagen).

Forslagen behandlas i avsnitt 5.5.1, 5.5.2, 5.7.3, 5.9 och 5.10.

19a§

Genom dndring 1 forsta stycket 2 b ersétts termen varningstexter med
termen hélsovarningar. Harutdver utvidgas kommunens tillsyn till att
dven omfatta att drtprodukter for rokning dr forsedda med hilsovarningar
och inte fir anvdndas om hédlsovarningar saknas eller informationen &r
uppenbart oriktig.

Vidare utstricks kommunens nuvarande tillsyn péd forsiljningsstéllena
till att avse samtliga aspekter av tobaksforpackningars utformning, dvs.
dven forbudet mot att mirka forpackningar till tobaksvaror pa visst sétt
enligt 9 a § ska falla under kommunens tillsynsansvar. I konsekvens med
att bestimmelsen nu dven omfattar mérkningen pa Ortprodukter for rok-
ning och pé sjélva tobaksvaran kommer kommunens ansvar dven omfatta
dessa produkter. Dessutom far kommunen ansvar 6ver de nya be-
stimmelserna i 9 a § (se kommentaren till 9 a §).

Samtidigt minskar omfattningen av kommunens tillsyn péd sd sitt att
bestammelserna om innehallsdeklarationer upphévs.

Genom édndringen av forsta stycket 3 utvidgas kommunens och Polis-
myndighetens tillsynsansvar pa sa sétt att tillsynen over handel dven ska
omfatta sddana nya tobaksvaror som ska anmalas till Folkhdlsomyndig-
heten enligt 12 f §. Regleringen syftar till att kommunen och Polismyn-
digheten ska kunna agera nér de vid den omedelbara tillsynen stoter pa
tobaksprodukter som inte tidigare funnits pa marknaden och inte upp-
fyller kraven i tobakslagstiftningen.

Négra dndringar har inte gjorts i andra stycket. Det innebér att 1éns-
styrelsernas tillsynsroll utstricks till att korrespondera med kommuner-
nas foreslagna tillsyn enligt ovan.

Forslagen behandlas i avsnitt 5.7.3, 5.9 och 5.10.

19b§

I paragrafens andra stycke, som ar nytt, ges Folkhdlsomyndigheten ratt
att ta ut avgifter for viss del av sin tillsyn av tillverkare och importorer av
tobaksvaror.

For ndrvarande har Folkhdlsomyndigheten inte nadgon rétt att ta ut till-
synsavgifter. 1 tobaksproduktdirektivet ges dock medlemsstaterna en
mdjlighet att av tillverkare och importérer av tobaksvaror ta ut pro-
portionella avgifter for verifikationen av métningar av utsldpp av tjéra,
nikotin och kolmonoxid fran cigaretter, for att hantera de uppgifter som
ska rapporteras till myndigheten och for att bedoma vilka tillsatser som



ska forbjudas i tobaksvaror och vilka cigaretter och vilken rulltobak som
ska anses ha karakteristisk smak (jfr artiklarna 4.6, 5.8 och 7.13 i direkti-
vet). Dessutom far en avgift tas ut for sddana sakkunnigutlatanden som
far anvindas for granskning av de rapporter som tillverkare och importd-
rer av tobaksvaror ska redovisa efter att ha analyserat tillsatser i ciga-
retter och rulltobak (artikel 6.4).

Tobaksproduktdirektivets reglering om maitning och rapportering av
skadliga d@mnen finns i 18 § tobakslagen och de foreskrifter som Folk-
hilsomyndigheten meddelar. Bestimmelser om skyldigheten att rapport-
era ingredienser i tobaksvaror finns i 16 § forsta stycket. I 16 § andra
stycket genomfors bestimmelsen om skyldighet att genomféra analyser
av tillsatser i cigaretter och rulltobak och att rapportera resultaten av
analyserna. For bedomning av dessa rapporter kan Folkhédlsomyndig-
heten som en del av sin tillsyn av bestimmelsen, utan sdrskilt bemyndig-
ande, lata inhdmta sakkunnigutlitanden. I 18 § infoérs forbudet mot
karakteristisk smak och vissa tillsatser. Vilken smak och vilka tillsatser
som faller in under forbudet f6ljer av de foreskrifter som regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer meddelar. Skyldigheten for
tillverkare och importérer av tobaksvaror att ldmna in uppgifter om
marknadsundersokningar och forséljningsvolymer genomférs i 18 ¢ §
tobakslagen.

Folkhédlsomyndigheten ska enligt 19 § tobakslagen utdva tillsyn Gver
de bestimmelser som nu redogjorts for. Regleringen som infors i andra
stycket mojliggér for myndigheten att kunna ta ut avgifter for sin tillsyn i
den omfattning som direktivet medger.

Bestimmelsen &r endast tillimplig pa den angivna tillsynen av tobaks-
varor. Folkhdlsomyndighetens féar alltsé inte ta ut avgifter for sin tillsyn
over ortprodukter for rokning.

De omraden som tdcks av mojligheten att ta ut avgifter innefattar till-
syn som i vissa delar kan komma att krdva relativt omfattande analys-
arbete. Liksom for alla avgifter och i likhet med vad som géller for
kommunala tillsynsavgifter géller utover kravet pa proportionalitet sed-
vanliga principer om sjdlvkostnad, likstallighet m.m.

I ett nytt tredje stycke ges regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer rtt att meddela ytterligare foreskrifter om avgifterna.

Forslagen behandlas i avsnitt 5.11.

20 §

Paragrafens forsta stycke har justerats sd att Folkhdlsomyndighetens
mdjligheter att meddela foreldgganden och forbud korresponderar med
det utvidgade centrala tillsynsansvar dver mirkningen av forpackningar
till tobaksvaror och sjédlva tobaksvaran som Folkhdlsomyndigheten far
genom &ndringen i 19 § forsta stycket punkten 2 b. Folkhédlsomyndig-
heten ges dérigenom samma mojlighet att ingripa vid overtrddelser av
bestimmelsen i 9 a § som myndigheten i dag har nir det géller over-
tridelser av bl.a. bestimmelserna om varningstexter i 9 §. I ovrigt
innehdller tredje stycket ett fortydligande att vitet inte far forvandlas till
fangelse. Négon saklig dndring 4r dock inte avsedd.
Forslaget behandlas i avsnitt 5.7.3.
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27§

Genom andringen tydliggors att det straffbara omradet inte omfattar att
sdlja ortprodukter for rokning till konsumenter dér forpackningen saknar
hélsovarning eller hilsovarningen ar uppenbart oriktig.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Punkt 1

Lagéndringarna triader i kraft den 20 maj 2016. Bestdmmelsen foljer av
artikel 29.1 1 tobaksproduktdirektivet som stadgar att medlemsstaterna
senast vid detta datum ska sdtta i kraft de lagar och andra forfattningar
som ar nodvéndiga for att folja direktivet.

Punkt 2

Tobaksvaror som har tillverkats eller overgatt till fri omsittning fore
ikrafttradandet och som &r mérkta enligt direktivet 2001/37/EG
(mérkningsdirektivet) far fortsétta tillhandhéllas konsumenter pad mark-
naden efter ikrafttridandet, dock langst till och med den 20 maj 2017.
Det innebdr att en tobaksvara som har tillverkats i unionen eller
importerats fran tredje land till unionen, inbegripet att tillampliga tullar
har betalats for varan, och dr mérkta enligt markningsdirektivet fore den
20 maj 2016 far fortsdtta tillhandahéllas konsumenter pd marknaden i
ytterligare ett ar efter ikrafttradandet. Bestimmelsen f6ljer av artikel 30 a
i tobaksproduktdirektivet.

Punkt 3

Ortprodukter for rokning som har tillverkats eller dvergatt till fri omsitt-
ning fore ikrafttrddandet far fortsdtta tillhandahéllas konsumenter pa
marknaden efter ikrafttridandet, dock langst till och med den 20 maj
2017. Det innebér att en Ortprodukt for rokning som fore ikrafttradandet
har tillverkats i unionen eller importerats frén tredje land till unionen,
inbegripet att tillampliga tullar har betalats for produkten, far fortsétta
tillhandahéllas konsumenter pa marknaden i ytterligare ett ar efter
ikrafttridandet. Bestimmelsen foljer av artikel 30 c i tobaksprodukt-
direktivet.

Punkt 4

Cigaretter och rulltobak med viss karakteristisk smak, ndmligen sddana
som har en marknadsandel om tre procent i en viss produktkategori vid
ikrafttradandet, far fortsdtta tillhandahéllas konsumenter pd marknaden,
dock léngst till den 20 maj 2020. Det innebédr att sadana tobaksvaror
undantas fran forbudet mot karakteristisk smak under fyra ar efter
ikrafttradandet. Undantaget omfattar endast forbudet mot karakteristisk
smak och undantar dérfor inte produkterna fran t.ex. forbud mot vissa
tillsatser. Bestimmelsen foljer av artikel 7.14 i tobaksproduktdirektivet.

Bestdmmelserna om ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelser behand-
las 1 avsnitt 7.



Europaparlamentets och radets direktiv
2014/40/EU

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2014/40/EU

av den 3 april 2014

om tillniirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphéivande 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 funktionssétt, sir-
skilt artiklarna 53.1, 62 och 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella par-
lamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
1
rande ',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande 2,
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet *, och
av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/37/EG * faststiller
bestimmelser pd unionsnivd om tobaksvaror. For att aterspegla
utvecklingen inom vetenskapen, pa marknaden och pa internationell
niva skulle vésentliga dndringar av det direktivet vara nddvandiga
och det bor déarfor upphivas och ersittas med ett nytt direktiv.

' EUT C 327, 12.11.2013, s. 65.

2EUT C 280, 27.9.2013, 5. 57.

3 Europaparlamentets standpunkt av den 26 februari 2014 (4nnu ej offentliggjord i EUT)
och radets beslut av den 14 mars 2014.

* Europaparlamentets och radets direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsiljning av tobaksvaror (EGT L 194, 18.7.2001, s. 26).
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I de rapporter om tillimpningen av direktiv 2001/37/EG som kom-
missionen lade fram 2005 och 2007 identifierade kommissionen
omréden inom vilka ytterligare dtgéirder anségs vara lampliga for att
den inre marknaden ska kunna fungera smidigt. Vetenskapliga
kommittén for nya och nyligen identifierade hélsorisker tillhanda-
holl 2008 och 2010 vetenskapliga rad till kommissionen om rokfria
tobaksvaror och tillsatser i tobak. Under 2010 genomfordes ett om-
fattande samrdd med berdrda parter, som foljdes av riktade samrad
med berdrda parter och studier av externa konsulter. Medlems-
staterna radfrdgades under hela processen. Europaparlamentet och
radet har vid upprepade tillfillen uppmanat kommissionen att se
over och uppdatera direktiv 2001/37/EG.

Pa vissa av de omraden som omfattas av direktiv 2001/37/EG &r
medlemsstaterna, pa grund av rittsliga forpliktelser eller i praktiken,
forhindrade att anpassa sin lagstiftning till ny utveckling. Detta
géller sérskilt reglerna om mirkning, som innebdr att medlems-
staterna inte har fatt dka hélsovarningarnas storlek, dndra deras
placering pa ett enskilt paket (nedan kallad styckforpackning) eller
ersitta vilseledande varningar om utsldppsnivaerna av tjira, nikotin
och kolmonoxid.

P& andra omraden finns det fortfarande stora skillnader mellan de
olika medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverk-
ning, presentation och forsdljning av tobaksvaror och relaterade
produkter, vilket utgér hinder for att den inre marknaden fungerar
smidigt. Med anledning av utvecklingen inom vetenskapen, pé
marknaden och pé internationell nivd forvéntas dessa skillnader
Oka. Detta giller dven elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behéllare for elektroniska cigaretter (nedan kallade pdfylinings-
behallare), ortprodukter for rokning, ingredienser och utsldpp fran
tobaksvaror, vissa aspekter rorande markning och forpackning samt
gransoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror.

Dessa hinder bor undanrdjas och dirfor bor bestimmelserna om
tillverkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och relate-
rade produkter bli foremal for ytterligare tillndrmning.

Storleken pa den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade
produkter, den allt mer vanligen forekommande foreteelsen att till-
verkare av tobaksvaror koncentrerar tillverkningen for hela unionen
till endast ett fatal anldggningar i unionen samt den betydande
gransoverskridande handel med tobaksvaror och relaterade
produkter som blir f6ljden, gor att antagandet av verkningsfullare
lagstiftningsatgirder snarare bor genomfOras pa unionsniva in pa
nationell niva, sé att den inre marknaden kan fungera smidigt.

Lagstiftningsétgiarder pd unionsnivd dr ocksd nddvindiga for att
genomfora Virldshilsoorganisationens (WHO) ramkonvention om
tobakskontroll (nedan kallad ramkonventionen) fran maj 2003, vars
bestammelser unionen och dess medlemsstater dr bundna av. Ram-
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konventionens bestimmelser om reglering av tobaksvarors innehall,
reglering av information om tobaksvaror, forpackning och méarkning
av tobaksvaror, tobaksreklam, marknadsforing och sponsring och
olaglig handel med tobaksvaror &r av sérskild betydelse. Vid ett
antal konferenser antog parterna i ramkonventionen, inbegripet
unionen och dess medlemsstater, i samforstdnd en uppsittning rikt-
linjer for genomférandet av ramkonventionens bestimmelser.

I enlighet med artikel 114.3 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) bor utgdngspunkten for lagstiftnings-
forslag vara en hog hilsoskyddsniva och framforallt bor ny utveck-
ling som grundas pa vetenskapliga fakta sdrskilt beaktas. Tobaks-
varor &r inte vanliga varor och med hénsyn till tobakens sarskilt
skadliga verkningar pa ménniskors hélsa, bor hilsoskydd ges hog
vikt, sdrskilt for att minska forekomsten av rokning bland ung-
domar.

Det dr nodvindigt att faststilla ett antal nya definitioner for att
sikerstilla att detta direktiv tillimpas pé ett enhetligt sitt av med-
lemsstaterna. Nar olika skyldigheter enligt detta direktiv giller for
olika produktkategorier och den relevanta produkten omfattas av
mer dn en av de kategorierna (t.ex. pipa, rulltobak), bor de strangare
skyldigheterna tillimpas.

(10) I direktiv 2001/37/EG faststélls hogsta tilldtna nivaer for halterna av

tjdra, nikotin och kolmonoxid i cigaretter, vilka dven bor tillimpas
for cigaretter som exporteras frdn unionen. Dessa hogsta tilldtna
halter och detta synstt dr fortsatt giltiga.

(11) Vid métningen av halterna av tjdra, nikotin och kolmonoxid fran

cigaretter (nedan kallade utsldppsnivder) bor de internationellt
erkdnda ISO-standarderna anvéndas som referens. Kontroll-
processen bor vara skyddad mot paverkan fran tobaksindustrin
genom att oberoende laboratorier anvinds, inbegripet statliga
laboratorier. Medlemsstaterna bor kunna utnyttja laboratorier i
andra av unionens medlemsstater. For andra utsldpp frén tobaks-
varor finns det inga internationellt 6verenskomna standarder eller
undersokningar for att kvantifiera de hdgsta troskelvdardena. Det
pagdende arbetet pad internationell nivad for att utveckla sadana
standarder eller undersdkningar bor uppmuntras.

(12) Vad giller faststdllandet av hogsta utslédppsnivder kan det vid ett

senare tillfalle bli nédvandigt och lampligt att minska utsldppsniva-
erna for tjdra, nikotin och kolmonoxid eller att faststilla hogsta
troskelviarden for utslapp fran tobaksvaror, med hinsyn till deras
toxicitet och beroendeframkallande egenskaper.

(13) For att kunna utdva sina tillsynsuppgifter behdver medlemsstaterna

och kommissionen omfattande information om ingredienserna i och
utsldppen fran tobaksvaror for att bedéma tobaksvarornas
attraktionskraft, beroendeframkallande egenskaper och toxicitet
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samt hélsoriskerna i samband med konsumtion av dessa produkter.
Darfor bor den gillande skyldigheten att rapportera ingredienser
och utsldpp skérpas. Ytterligare, utokade rapporteringsskyldigheter
bor faststillas vad giller tillsatser som tas upp pé en prioritetsfor-
teckning for bedomning av bland annat toxicitet, beroendefram-
kallande egenskaper och cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska egenskaper, dven i forbrand form. Bordan av dessa
utdkade rapporteringsskyldigheter for smé& och medelstora foretag
bor i mojligaste man begrénsas. Sddana rapporteringsskyldigheter dr
forenliga med unionens skyldighet att sdkerstdlla en hog hélso-
skyddsniva for ménniskor.

For narvarande anvénds olika rapporteringsformat och det gor det
svart for tillverkare och importdrer att uppfylla sin rapporterings-
skyldighet och det &r betungande for medlemsstaterna och kom-
missionen att jdmfora, analysera och dra slutsatser pa grundval av
de uppgifter som mottas. Det bor darfor finnas ett gemensamt
obligatoriskt format for rapportering av ingredienser och utslapp.
Allménheten bor tillforsidkras storsta mdjliga Sppenhet angiende
produktinformationen, samtidigt som tobaksvarutillverkarnas fore-
tagshemligheter beaktas pa lampligt satt. Befintliga system for rap-
portering av ingredienser bor beaktas.

Avsaknaden av en harmoniserad instdllning till regleringen av
ingredienserna i tobaksvaror paverkar den inre marknadens sitt att
fungera smidigt och har en negativ inverkan pa den fria rorligheten
for varor inom unionen. Vissa medlemsstater har antagit lagar eller
ingétt bindande avtal med branschen, varigenom vissa ingredienser
tillats eller &r forbjudna. Det har fatt till f6ljd att vissa ingredienser
regleras i vissa medlemsstater, men inte i andra. Medlemsstaterna
har ocksa olika syn pa tillsatser i filtret pa cigaretter samt tillsatser
som fargar tobaksroken. Utan en harmonisering kan det forvéntas
att hindren for att den inre marknaden ska fungera smidigt okar
under de kommande aren, med tanke pa genomforandet av ram-
konventionen och ramkonventionens relevanta riktlinjer i hela
unionen och mot bakgrund av de erfarenheter som har gjorts i andra
jurisdiktioner utanfér unionen. Ramkonventionens riktlinjer om
reglering av tobaksvarors innehéll och reglering av information om
tobaksvaror syftar sérskilt till att avldgsna ingredienser som gor
produkterna mer vélsmakande, ger intryck av att tobaksvarorna har
halsofordelar, dr forknippade med energi och vitalitet eller har
fargande egenskaper.

Sannolikheten for olikheter i regleringen Okar ytterligare genom
farhdgor betrdffande tobaksvaror med en annan karakteristisk smak
an tobak, vilket skulle kunna gora att méinniskor léttare 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 forsdljningsvolym bor dock fasas ut under en
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langre period for att ge konsumenterna tillrackligt med tid for att ga
over till andra produkter.

Forbudet mot tobaksvaror med karakteristisk smak utesluter inte
anviandningen av enskilda tillsatser, men tvingar tillverkarna att
minska méngden av tillsatsen eller kombinationen av tillsatser i
sddan utstrickning att tillsatserna inte ldngre leder till en karakte-
ristisk smak. Anvéndningen av tillsatser som behovs for tillverkning
av tobaksvaror, till exempel socker som ersdttning for socker som
gar forlorat under torkningen, bor tillatas, under férutsittning att de
inte leder till en karakteristisk smak eller okar varans toxicitet,
beroendeframkallande egenskaper eller cancerframkallande, muta-
gena eller reproduktionstoxiska egenskaper. En oberoende euro-
peisk radgivande panel bor bistd vid sddana beslut. Tillampningen
av detta direktiv bor inte gora atskillnad mellan olika tobakssorter
och inte heller hindra produktdifferentiering.

Vissa tillsatser anvénds for att skapa intrycket att tobaksvaror har
hilsofordelar, utgoér en mindre hilsorisk eller 6kar mental uppmérk-
samhet och fysisk prestation. Dessa tillsatser samt tillsatser som ar
har cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egen-
skaper i oforbriand form bor forbjudas i syfte att sdkerstilla enhet-
liga regler i hela unionen och en hog skyddsniva for folkhélsan.
Tillsatser som forstarker de beroendeframkallande egenskaperna
eller toxiciteten bor ocksa forbjudas.

Eftersom detta direktiv frimst &r inriktat pa ungdomar, bor andra
tobaksvaror d@n cigaretter och rulltobak beviljas ett undantag frén
vissa krav for ingredienser, sa ldnge det inte sker ndgon betydande
forandring av omsténdigheterna nir det géller forséljningsvolymer
eller ungdomars konsumtionsmonster.

Med tanke péd det allménna forbudet mot forséljning av tobak for
anvindning i munnen i unionen, bor ansvaret for att reglera ingredi-
enserna i tobak for anvindning i munnen, vilket kréver djupgéende
kunskap om sédrdragen for denna produkt och dess konsumtions-
monster, i enlighet med subsidiaritetsprincipen forbli hos Sverige
dér forséljning av denna produkt &r tillaten i enlighet med artikel
151 i anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige.

I linje med syftena med detta direktiv, nimligen att underlétta att
den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade produkter funge-
rar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsniva, sérskilt for
ungdomar, och i linje med radets rekommendation 2003/54/EG”,
bor medlemsstaterna uppmuntras att férhindra forséljning av sddana

3 Radets rekommendation 203/54/EG av den 2 december 2002 om forebyggande av rokning
och om initiativ for en effektivare tobakskontroll (EUT L 22, 25.1.2003, s. 31).

Bilaga 1

85



Bilaga 1 produkter till barn och ungdomar, genom att vidta lampliga atgarder
for att faststéilla aldersgranser och se till att de foljs.

(22) Det finns fortfarande skillnader mellan olika nationella bestimmel-
ser om mérkning av tobaksvaror, sirskilt avseende anvandningen av
kombinerade hélsovarningar bestdende av béde bild och text,
information om avvinjning och marknadsféring i och pa styck-
forpackningar.

(23) Sadana olikheter skulle kunna utgdra hinder for handeln och leda
till att den inre marknaden for tobaksvaror inte fungerar smidigt och
bor dérfor undanréjas. Det dr dven mojligt att konsumenter i vissa
medlemsstater dr battre informerade om hélsoriskerna med tobaks-
varor &n konsumenter i andra medlemsstater. Utan ytterligare at-
gérder pd unionsnivd kommer de befintliga olikheterna antagligen
att 6ka under de ndrmaste &ren.

(24) En justering av bestimmelserna om mirkning dr ocksd nddvéndig
for att anpassa reglerna som géller pa unionsniva till den inter-
nationella utvecklingen. I ramkonventionens riktlinjer om forpack-
ning och mirkning av tobaksvaror uppmanas exempelvis till stora
varningsbilder pé forpackningens bada huvudytor, obligatorisk
information om avvénjning och strikta regler for vilseledande
information. Bestimmelserna om vilseledande information kommer
att komplettera det allminna forbudet mot vilseledande afférs-
metoder som faststélls i Europaparlamentets och radets direktiv
2005/29/EG °.

Medlemsstater som anvénder skattemérken eller nationella identi-
fieringsmérken for skatteindamal pa tobaksvarors forpackningar
kan i vissa fall bli tvungna att se till att dessa skattemérken och
identifieringsmirken flyttas s& att bildvarningarna kan placeras
hogst upp pa forpackningens huvudytor i enlighet med detta direkt-
iv och ramkonventionens riktlinjer. Overgingsarrangemang bor
inféras, sd att medlemsstaterna kan behélla skattemirken eller
nationella identifieringsmirken for skattedindamal hogst upp pa
styckforpackningarna under en viss period efter detta direktivs
inforlivande.

(25) Bestimmelserna om mérkning bor ocksd anpassas till nya veten-
skapliga ron. Att ange utslédppsnivéer for tjara, nikotin och kolmo-
noxid pa styckforpackningar for cigaretter har exempelvis visat sig
vara missledande, eftersom det leder konsumenterna att tro att vissa
cigaretter 4r mindre skadliga 4n andra. Det finns ocksa beldgg for

¢ Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga
affairsmetoder som tillimpas av néringsidkare gentemot konsumenter pé den inre
marknaden och om éndring av radets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och
radets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG samt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
2006/2004 (direktiv om otillborliga affirsmetoder) (EUT L 149, 11.6.2005, s. 22).
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att stora kombinerade hilsovarningar bestdende av en varningstext Bilaga 1
och ett tillhdrande fargfoto &r mer effektiva dn varningar som endast

bestar av text. Darfor bor kombinerade hélsovarningar bli obliga-

toriska i hela unionen och ticka betydande och synliga delar av
styckforpackningens yta. Minimistorlek bor faststdllas for alla
hélsovarningar for att sikerstélla deras synlighet och effekt.

(26) Tobaksvaror for rokning, annat dn cigaretter och rulltobak, som
framfor allt anvénds av dldre konsumenter och sma befolknings-
grupper, bor dven fortsattningsvis kunna beviljas ett undantag fran
vissa bestimmelser om mérkning, s& ldnge det inte sker nagon
betydande fordndring av omstdndigheterna ndr det giller forsélj-
ningsvolymer eller ungdomars konsumtionsménster. Mérkningen av
dessa andra tobaksvaror bor folja sirskilda regler. Halsovarningar-
nas synlighet pé rokfria tobaksvaror bor sdkerstillas. Hélsovarning-
arna bor darfor placeras pa de tvd huvudytorna av forpackningar
med rokfria tobaksvaror. For tobak for vattenpipa, som ofta upp-
fattas som mindre skadlig dn traditionella tobaksvaror for rokning,
bor hela mirkningssystemet tillimpas for att undvika att konsu-
menterna vilseleds.

(27) Tobaksvaror eller deras forpackningar skulle kunna vilseleda
konsumenter, sérskilt ungdomar, om de skapar ett intryck av att
dessa produkter dr mindre skadliga. Detta ar till exempel fallet om
vissa ord eller andra inslag anvénds, till exempel ord som “lag
tjarhalt”, light”, "ultralight”, “mild”, “naturlig”, ”ekologisk”, utan
tillsatser”, “utan smaktillsatser” eller “’slim”, eller vissa namn,
bilder och figurativa eller icke figurativa symboler. Annan vilse-
ledande information kan omfatta, men &r inte begrénsad till,
material som ldggs i forpackningen eller annat tilliggsmaterial,
sasom sjdlvhiftande etiketter, klistermarken, skrapfilt eller hylsor
eller ndgot som har anknytning till sjdlva tobaksvarans form. Vissa
forpackningar och tobaksvaror skulle ocksé kunna vilseleda konsu-
menterna genom att de skapar forestéllningar om fordelar i form av
viktminskning, sexuell dragningskraft, social status, socialt liv eller
egenskaper sdsom 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 styckforpackningar med tobaksvaror eller
dessas ytterforpackningar bor innehdlla tryckta kuponger, erbjud-
anden om rabatt, gratisutdelning, tva varor till priset av en eller
liknande erbjudanden som skulle kunna signalera ekonomiska for-
delar for konsumenter och dirmed locka dem att kopa tobaks-
varorna i fraga.

(28) For att sdkerstdlla hilsovarningarnas integritet och synlighet samt
maximera deras effekt bor bestimmelser inféras om hilsovarningar-
nas dimensioner och om vissa aspekter av utformningen av styck-
forpackningar for tobaksvaror, déribland formen och Oppnings-
mekanismen. Nar ratblocksform foreskrivs for styckforpackningar,
bor rundade eller fasade kanter anses vara tillitna, fOrutsatt att
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hilsovarningen ticker en yta som motsvarar ytan pad en styck-
forpackning utan siddana kanter. Medlemsstaterna tillimpar olika
bestimmelser om minsta antal cigaretter per styckforpackning.
Dessa bestimmelser bor tillndrmas for att sékerstélla de berdrda
produkternas fria rorlighet.

Betydande mingder av olagliga produkter, som inte uppfyller
kraven i direktiv 2001/37/EG, slapps ut pd marknaden och uppgifter
tyder pa att midngderna kan komma att 6ka. Sédana olagliga pro-
dukter undergréver den fria rorligheten for produkter som uppfyller
kraven och det skydd som lagstiftningen om tobakskontroll ger.
Dessutom &r unionen skyldig enligt ramkonventionen att bekdmpa
olagliga tobaksvaror, inbegripet sddana som importeras olagligt till
unionen, som en del av en dvergripande unionspolitik for tobaks-
kontroll. Darfér bor det inforas bestimmelser om att styckforpack-
ningar med tobaksvaror ska mérkas med en unik identitetsméirkning
och sdkerhetsmirkning och om att transporten av dem ska regi-
streras, sa att dessa produkter kan sparas i hela unionen och det blir
mdjligt att Overvaka och lattare sikerstilla att de &r forenliga med
detta direktiv. Dessutom bor det faststillas bestimmelser om infor-
ande av en sdkerhetsmérkning som underlattar kontrollen av huru-
vida tobaksvarorna &r &kta eller inte.

Ett driftskompatibelt system for sparning och en sidkerhetsmérkning
bor utvecklas pa unionsniva. Systemet for sparning och sikerhets-
mérkning 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 sikerhetsmérkning blir tillimpligt pa de
ovriga produkterna.

For att sékerstilla oberoende och Oppenhet for systemet for spér-
ning bor tillverkare av tobaksvaror sluta avtal om datalagring med
oberoende tredje parter. Kommissionen bor godkédnna lampligheten
hos dessa tredje parter och en oberoende extern revisor bor over-
vaka deras verksamhet. Uppgifter frén systemet for sparning bor
hallas atskilda fran andra foretagsrelaterade uppgifter och stindigt
sta under kontroll av och vara tillgéngliga for de behdriga myndig-
heterna i medlemsstaterna och for kommissionen.

I radets direktiv 89/622/EEG’ forbjods forsiljning av vissa sorters
tobak for anvdndning i munnen i medlemsstaterna. Forbudet
bekriftades i1 direktiv 2001/37/EG. Sverige har beviljats ett undan-
tag fran detta forbud genom artikel 151 i anslutningsakten for
Osterrike, Finland och Sverige. Férbudet mot forsiljning av tobak

7 Radets direktiv 89/622/EEG av den 13 november 1989 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om mérkning av tobaksvaror samt férbud

for utslappande pa marknaden av vissa tobakstyper for anvéndning i munnen (EGT L 359,
8.12.1989, s. 1).



for anvindning i munnen bor behallas for att forhindra att en
beroendeframkallande produkt med skadliga hdlsoeffekter infors i
unionen (med undantag av Sverige). For andra rokfria tobaksvaror
som inte tillverkas for massmarknaden anses strikta bestimmelser
om mirkning och vissa bestimmelser om deras ingredienser vara
tillrdckligt for att forhindra en marknadsexpansion utdver tradition-
ellt bruk.

(33) Gransoverskridande distansforséljning av tobaksvaror skulle kunna

underlitta tillgdngen till tobaksvaror som inte &dr forenliga med detta
direktiv. Detta medfor ocksd okad risk for att ungdomar skulle
kunna fa tillgang till tobaksvaror. Foljaktligen riskerar lagstift-
ningen om tobakskontroll att undergridvas. Darfor bor medlems-
staterna ges mojlighet att forbjuda gransoverskridande distans-
forsiljning. 1 fall dér grinsdverskridande distansforséljning inte &r
forbjuden dr gemensamma bestdmmelser om registrering av ater-
forsiljningsstéillen som bedriver sddan 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 underldtta genomforandet av detta direktiv, sér-
skilt vad avser de atgirder som vidtas i fraga om gransoverskrid-
ande distansforsdljning av tobaksvaror.

(34) Alla tobaksvaror kan potentiellt orsaka dddsfall, sjuklighet och

funktionsnedsittning. Tillverkningen, distributionen och konsum-
tionen av dem bor darfor regleras. Av detta skil &r det viktigt att
overvaka utvecklingen av nya tobaksvaror. Tillverkare och importd-
rer bor vara skyldiga att anméla nya tobaksvaror, utan att detta
paverkar medlemsstaternas befogenhet att forbjuda eller att god-
kénna sddana nya produkter.

(35) For att sékerstilla lika konkurrensvillkor bor nya tobaksvaror som

ar tobaksvaror enligt definitionen i detta direktiv uppfylla kraven i
detta direktiv.

(36) Elektroniska cigaretter och péafyllningsbehéllare bor regleras genom

detta direktiv, sédvida de inte, p4 grund av sin presentation eller
funktion omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG"® eller radets direktiv 93/42/EEG’. Det rader skillnader
mellan olika medlemsstaters lagstiftning och praxis nér det giller
dessa produkter, dven i friga om sékerhetskrav, vilket innebér att
det krivs dtgirder pd unionsniva for att den inre marknaden ska
kunna fungera smidigt. En hog folkhéilsoskyddsniva bor tas i beakt-
ande vid regleringen av dessa produkter. For att ge medlemsstaterna
mojlighet att utdva sina Svervaknings- och kontrolluppgifter bor

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

° Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L

169, 12.7.1993, s. 1).

Bilaga 1

89



Bilaga 1

90

(37

(3%)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

tillverkare och importdrer av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehéllare vara skyldiga att anméla de relevanta produkterna
innan de sldpps ut pad marknaden.

Medlemsstaterna bor sékerstélla att elektroniska cigaretter och pé-
fyllningsbehéllare uppfyller kraven i detta direktiv. Om tillverkaren
av den relevanta produkten inte &r etablerad i unionen, bor importd-
ren av den produkten béra ansvaret for att dessa produkter verens-
stimmer med detta direktiv.

Vitska som innehéller nikotin bor endast tillatas att sldppas ut pa
marknaden enligt detta direktiv, om nikotinkoncentrationen inte
overstiger 20 mg/ml. Denna koncentration ger en nikotindos som &r
jamforbar med den tilldtna nikotindosen fran en standardcigarett
under den tid det tar att roka en sddan cigarett. For att begrdnsa de
risker som &r forknippade med nikotin bér maximistorlekar for
pafyllningsbehallare, tankar och patroner faststéllas.

Endast elektroniska cigaretter som avger nikotindoser pd en jimn
niva bor tillatas att slippas ut pd marknaden enligt detta direktiv.
Avgivande av nikotindoser pa en jaémn niva under normala anvind-
ningsforhallanden dr nddvandigt av hélsoskydds-, sdkerhets- och
kvalitetsskél, bland annat for att undvika risken att hoga doser
konsumeras oavsiktligt.

Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare skulle kunna ge
upphov till hélsorisker i hinderna pa barn. Det dr darfor nédvandigt
att sdkerstélla att dessa produkter dr garantiforseglade och barn-
sdkra, inklusive att de har barnsiker mérkning, forslutning och
Oppningsmekanism.

Mot bakgrund av att nikotin ar ett giftigt amne och med tanke pa de
potentiella hélso- och sédkerhetsriskerna dven fOor personer som
produkten inte dr avsedd for, bor vitska som innehaller nikotin
enbart sldppas ut pd marknaden i elektroniska cigaretter eller pé-
fyllningsbehéllare som uppfyller vissa sékerhets- och kvalitetskrav.
Det dr viktigt att sékerstélla att elektroniska cigaretter inte gér
sonder eller lacker vid anvéndning och pafyllning.

For att midnniskors hélsa och sidkerhet ska skyddas bor det pa dessa
produkters mérkning och forpackningar finnas tillracklig och 1amp-
lig information om sdker anvindning samt l&mpliga hilsovarningar,
utan nagra vilseledande bestdndsdelar.

Skillnader mellan olika ldnders nationella rétt och praxis i friga om
reklam och sponsring rorande elektroniska cigaretter utgér ett
hinder for den fria rorligheten for varor och friheten att tillhanda-
halla tjinster och skapar en avsevérd risk for snedvridning av
konkurrensen. Utan ytterligare atgirder pa unionsniva &r det troligt
att dessa skillnader kommer att 6ka de kommande aren, ocksa med
hénsyn till den vixande marknaden for elektroniska cigaretter och



pafyllningsbehéllare. Det ar darfor nodvandigt med en tillndrmning Bilaga 1
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 inkorsport till nikotinberoende och resultera i traditionell
tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar och normaliserar rok-

ning. P4 grund av detta ar det lampligt att inta ett restriktivt for-
héllningssatt till reklam for elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behallare.

(44) For att kunna utdva sina tillsynsuppgifter behdver kommissionen
och medlemsstaterna omfattande information om marknadsutveck-
lingen vad giller elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.
Tillverkare och importérer av dessa produkter bor dérfor omfattas
av skyldigheter att rapportera om forsiljningsvolymer, olika konsu-
ment- gruppers preferenser samt forsdljningsmetoder. Det bor
sdkerstillas att denna information gors tillginglig for allmidnheten
samtidigt som vederborlighdnsyn tas till behovet av skydd av fore-
tagshemligheter.

(45) For att sdkerstdlla ldmplig marknadsovervakning fran medlems-
staternas sida dr det nodvindigt att tillverkare, importdrer och
distributérer anvander ett ldmpligt system for Overvakning och
registrering av missténkta skadliga effekter och informerar behoriga
myndigheter om dessa effekter, sa att lampliga atgidrder kan vidtas.
Det dr befogat att infora en skyddsklausul som skulle gora det
mojligt for medlemsstaterna att vidta atgdrder for att bekdmpa
allvarliga hot mot folkhélsan.

(46) Inom ramen for den framvidxande marknaden for elektroniska
cigaretter dr det mdjligt att specifika elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehéllare eller en typ av elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehallare som sldpps ut pa marknaden skulle kunna ge
upphov till en oforutsedd risk for manniskors hilsa, &ven om de ar
forenliga med detta direktiv. Det dr darfor lampligt att faststélla ett
forfarande for att hantera sadana risker, vilket bland annat bor
innebdra mojlighet for en medlemsstat att vidta provisoriska lamp-
liga atgdrder. Saddana provisoriska ldmpliga atgdrder skulle kunna
innebdra forbud mot att specifika elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehallare sldpps ut pad marknaden. I detta sammanhang
bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter for att
forbjuda att specifika elektroniska cigaretter eller péfyllnings-
behallare eller en typ av elektroniska cigaretter eller péafyllnings-
behallare sldpps ut pd marknaden. Kommissionen bor ges befogen-
het att gora detta om minst tre medlemsstater har forbjudit de
berdrda produkterna av vederborligen motiverade skl och det &r
nddvindigt att utvidga detta forbud till att gélla i alla medlemsstater
for att den inre marknaden ska kunna fungera smidigt for produkter
som dr forenliga med detta direktiv men inte innebédr samma hélso-
risker. Kommissionen bor rapportera om de potentiella risker som



Bilaga 1 ar forknippade med pafyllningsbara elektroniska cigaretter senast
den 20 maj 2016.

(47) Detta direktiv harmoniserar inte alla aspekter av elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehallare. Till exempel har medlems-
staterna fortfarande ansvaret for att anta regler om smaker. Det
skulle kunna vara till nytta for medlemsstaterna att dvervéiga att
tilldta utslappandet av smaksatta produkter pd marknaden. De bor
dock vara uppmérksamma péa dessa produkters potenticlla attrak-
tionskraft for ungdomar och icke-rokare. Alla forbud av sddana
smaksatta produkter maste motiveras och anmaélas i enlighet med
Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG .

(48) Detta direktiv harmoniserar dessutom inte bestimmelserna om
rokfria miljoer eller om inhemska forsdljningsarrangemang,
inhemsk reklam eller varumérkesutvidgning (brand stretching) och
infor inte heller ndgon &ldersgrins for elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehallare. Utformningen av eller reklamen for de pro-
dukterna bor emellertid under inga omstindigheter framja tobaks-
konsumtion eller ge upphov till forvixling med tobaksvaror.
Medlemsstaterna har rétt att reglera sddana fragor inom ramen for
den egna jurisdiktionen och uppmuntras att gora detta.

(49) Regleringen av ortprodukter for rokning varierar mellan medlems-
staterna och dessa produkter uppfattas ofta som oskadliga eller
mindre skadliga trots de hélsorisker som deras forbrénning orsakar.
I ménga fall kinner konsumenterna inte till innehallet i dessa
produkter. For att sdkerstdlla att den inre marknaden fungerar
smidigt och forbéttra informationen till konsumenterna, bér gemen-
samma markningsregler och rapportering om ingredienser for dessa
produkter inféras pa unionsniva.

(50) For att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av detta
direktiv bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter nér
det géller upprittande och uppdatering av en prioritetsforteckning
over tillsatser for utdkad rapportering, faststidllande och uppdatering
av formatet for rapportering av ingredienser och for spridningen av
den informationen, beslut om huruvida en tobaksvara har karakte-
ristisk smak eller forhdjd grad av toxicitet, beroendeframkallande
egenskaper eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska egenskaper, metoden for att avgora om en tobaksvara har en
karakteristisk smak, forfarandena for inrdttande av och verksam-
heten for en sjilvstindig radgivande panel for antagande av beslut
betraffande tobaksvaror med karakteristiska smaker, den exakta
placeringen for hilsovarningar nir det géller rulltobak i pasar, de
tekniska specifikationerna fér kombinerade hélsovarningars utform-

' Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betréffande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhéllets tjénster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37).
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ning, layout och form, de tekniska standarderna for upprittandet Bilaga 1
och driften av sparningssystemet, for att sékerstéilla kompatibiliteten

av systemen for de unika identitetsmérkningarna och for sakerhets-

mérkning samt uppréttandet av ett gemensamt format for anmélan

av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare och de tekniska
standarderna for pafyllningsmekanismer for dessa produkter. Dessa
genomforandebefogenheter bor utévas i enlighet med Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011"" .

(51) I syfte att sédkerstélla att detta direktiv dr fullt fungerande och
anpassa det till den tekniska, vetenskapliga och internationella
utvecklingen inom tobakstillverkning, -konsumtion och -reglering
bor befogenheten att anta delegerade akter i enlighet med artikel
290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa
att anta och anpassa hogsta tillatna utslédppsnivéer och métmetoder
for dessa, faststélla hogsta tilldtna nivaer for tillsatser som skapar en
karakteristisk smak eller som Okar toxicitet eller forstérker
beroendeframkallande egenskaper, aterkalla vissa undantag som
beviljats for andra tobaksvaror én cigaretter och rulltobak, anpassa
hilsovarningarna, uppritta och anpassa bildarkivet, faststilla de
viktigaste delarna i de avtal om datalagring som ska ingds for
sparningssystemet och utvidga dtgérder som antagits av medlems-
staterna eller hela unionen vad géller specifika elektroniska ciga-
retter eller pafyllningsbehallare eller en typ av elektronisk cigarett
eller pafyllningsbehéllare. Det ar av sdrskild vikt att kommissionen
genomfor lampliga samrad under det forberedande arbetet, inklu-
sive pd expertnivd. Kommissionen bor, dd den forbereder och
utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar 6versdnds
samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker si
snabbt som mojligt och pa lampligt sétt.

(52) Kommissionen bor overvaka utvecklingen vad géller genom-
forandet och resultatet av detta direktiv och ldgga fram en rapport
senast den 21 maj 2021 och dérefter vid behov, for att beddma om
det krévs dndringar av detta direktiv. I rapporten bor det ingd
information om styckforpackningsytor for tobaksvaror som inte
omfattas av detta direktiv, marknadsutvecklingen av nya tobaks-
varor, marknadsutveckling som innebér en vésentlig fordandring av
omsténdigheter, marknadsutvecklingen av och konsumenters upp-
fattning i fraga om slimcigaretter, vattenpipstobak och elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare.

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 upprétta en forteckning dver ingredienser pd unionsniva som

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststillande av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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far anvédndas eller forekomma i eller tillsdttas i tobaksvaror (en sa
kallad positiviista). Vid utarbetandet av rapporten bor kommission-
en bland annat utvdrdera tillgdngliga vetenskapliga rén 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 bor medlemsstaterna emellertid under vissa villkor behalla
befogenheten att infora ytterligare krav i vissa avseenden for att
skydda folkhélsan. Sa ar fallet ndr det giller presentationen och
forpackningen av tobaksvaror, bland annat farger, utover hilso-
varningar, for vilka detta direktiv tillhandahaller en forsta uppsétt-
ning gemensamma grundldggande regler. Darmed skulle medlems-
staterna exempelvis kunna infora bestimmelser om ytterligare
standardisering av forpackningarna for tobaksvaror, forutsatt att
dessa bestimmelser ar forenliga med EUF-fordraget och skyldig-
heterna inom WTO samt inte paverkar den fulla tillimpningen av
detta direktiv.

(54) For att ta hdansyn till den eventuella framtida marknadsutvecklingen
bor medlemsstaterna dessutom dven fa forbjuda en viss kategori
tobaksvaror eller relaterade produkter med hanvisning till specifika
forhallanden i den berérda medlemsstaten och under forutsittning
att bestimmelserna dr motiverade med hénsyn till behovet av att
skydda folkhidlsan, med beaktande av den hoga nivé av skydd som
uppnds genom detta direktiv. Medlemsstaterna bor anméla sddana
strangare nationella bestimmelser till kommissionen.

(55) En medlemsstat bor ha frihet att behalla eller infoéra nationell
lagstiftning som géller for alla produkter som sldpps ut pa dess
nationella marknad i frdgor som inte regleras i detta direktiv,
forutsatt att den dr forenlig med EUF-fordraget och inte dventyrar
den fulla tillimpningen av detta direktiv. Foljaktligen och pa dessa
villkor skulle en medlemsstat bland annat kunna reglera eller
forbjuda foremal som anvinds for tobaksvaror (inklusive vatten-
pipor) och for ortprodukter for rokning och dessutom reglera eller
forbjuda produkter som till utseendet liknar ndgon sorts tobaksvara
eller relaterade produkt. For nationella tekniska foreskrifter kréavs
forhandsanmalan enligt direktiv 98/34/EG.

(56) Medlemsstaterna bor sikerstélla att personuppgifter endast behand-
las i enlighet med de regler och skyddsatgirder som faststélls i
Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG .

12 Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
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Detta direktiv paverkar inte tillimpningen av unionsrétt om anvénd-
ning och mérkning av genetiskt modifierade organismer.

I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen av den
28 september 2011 frdn medlemsstaterna och kommissionen om
forklarande dokument'’, har medlemsstaterna atagit sig att, i de fall
detta ar berittigat, lata anmédlan av inforlivandeétgérder atfoljas av
ett eller flera dokument som forklarar forhéllandet mellan de olika
delarna i direktivet och motsvarande delar i de nationella instru-
menten for inforlivande. Nar det géller detta direktiv anser lag-
stiftaren det vara motiverat att sddana dokument versénds.

Skyldigheten att respektera de grundlaggande réttigheter och ritts-
principer som stadfésts i Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande réttigheterna fordndras inte genom detta direktiv. Ett
flertal grundldggande rittigheter paverkas av detta direktiv. Det &r
darfor nodvandigt att sékerstélla att de skyldigheter som éaldggs
tillverkare, importorer och distributdrer av tobaksvaror och rela-
terade produkter inte bara garanterar en hog nivad av skydd for
ménniskors hilsa och konsumentskydd utan ocks& vdrnar om alla
andra grundlaggande rattigheter och ar proportionella med hénsyn
till den inre marknadens sétt att fungera. Tillimpningen av detta
direktiv bor ske i enlighet med unionsrétten och relevanta inter-
nationella ataganden.

Eftersom malen for detta direktiv, ndmligen att tillnirma medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation
och forséljning av tobaksvaror och relaterade produkter inte i
tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare,
pa grund av deras omfattning och verkningar kan uppnas béttre pa
unionsnivd, kan unionen vidta atgérder i enlighet med subsidia-
ritetsprincipen i artikel 5 i EU-fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad
som dr nddvindigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I
GEMENSAMMA BESTAMMELSER
Artikel 1

Syfte

Syftet med detta direktiv &r att tillnirma medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om

BEUT C 369, 17.12.2011, s. 14.
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a) ingredienser i och utsldpp frén tobaksvaror och dédrmed samman-
hédngande rapporteringsskyldigheter, inklusive hdgsta tilldtna ut-
slappsnivéer av tjara, nikotin och kolmonoxid for cigaretter,

b) vissa aspekter av mirkning och forpackning av tobaksvaror, inbe-
gripet de hélsovarningar som ska finnas pa styckforpackningar med
tobaksvaror och eventuella ytterforpackningar samt sparbarhet och
sdkerhetsmiarkning som tillimpas pa tobaksvaror for att sékerstélla att
de dr forenliga med detta direktiv,

¢) forbudet mot utsldppande pad marknaden av tobak for anvéndning i
munnen,

d) grénsoverskridande distansforséljning av tobaksvaror,
e) skyldigheten att géra en anmélan om nya tobaksvaror, och
f) utslidppandet pd marknaden och mirkning av vissa produkter som

liknar tobaksvaror, ndmligen elektroniska cigaretter och pafyllnings-

behéllare samt ortprodukter for rokning
for att underlitta att den inre marknaden for tobaksvaror och relaterade
produkter fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog skyddsniva for
folkhélsan, sirskilt for ungdomar, och for att uppfylla unionens skyldig-
heter enligt WHO:s ramkonvention om tobakskontroll (nedan kallad
ramkonventionen).

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv avses med

1. tobak: blad och andra naturliga, bearbetade eller obearbetade delar av
tobaksvixter inklusive expanderad och rekonstituerad tobak,

2. piptobak: tobak som kan forbrukas via forbranning och uteslutande &r
avsedd for anvéndning i pipa,

3. rulltobak: tobak som konsumenter eller aterforséljningsstdllen kan
anvénda for att gora cigaretter,

4. tobaksvaror: produkter som kan forbrukas och som helt eller delvis
bestar av tobak, dven genetiskt modifierad sddan,

5. rokfri tobaksvara: en tobaksvara som inte konsumeras genom
forbranning, bland annat tuggtobak, tobak for anvindning i nésan och

tobak for anvandning i munnen,

6. tuggtobak: en rokfri tobaksvara uteslutande avsedd att tuggas,



10.

11.

12.

13.

14

15.

16.

tobak for anvindning i ndsan: en rokfri tobaksvara som kan konsu-
meras via nisan,

tobak for anvindning i munnen: alla tobaksvaror for anvéndning i
munnen, utom sddana som ar avsedda att inhaleras eller tuggas, som
helt eller delvis ar framstéllda av tobak, i pulver- eller partikelform
eller i ndgon kombination av dessa former, sérskilt sddana som
tillhandahalls i portionspésar eller pordsa pasar,

tobaksvaror for rokning: andra tobaksvaror &n en rokfri tobaksvara,

cigarett: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbranning och
som definieras ndrmare i artikel 3.1 i radets direktiv 2011/64/EU %,

cigarr: en rulle av tobak som kan forbrukas via forbranning och som
definieras narmare i artikel 4.1 i direktiv 2011/64/EU,

cigarill: en liten sorts cigarr som definieras ndrmare i artikel 8.1 i
radets direktiv 2007/74/EG",

tobak for vattenpipa: en tobaksvara som kan forbrukas genom en
vattenpipa. Vid tillimpningen av detta direktiv ska tobak for vatten-
pipa anses vara en tobaksprodukt for rokning. Om en produkt kan
anvédndas bade genom vatten- pipor och som rulltobak, ska den anses
vara rulltobak,

.ny tobaksvara: en tobaksvara

a) som inte tillhor ndgon av kategorierna cigaretter, rulltobak, pip-
tobak, tobak for vattenpipa, cigarrer, cigariller, tuggtobak, tobak
for anvdndning i ndsan eller tobak for anvdndning i munnen, och

b) som sldpps ut pd marknaden efter den 19 maj 2014,

ortprodukt for rokning: en produkt baserad péd véxter, orter eller
frukter som inte innehaller tobak och kan forbrukas via forbrénning,

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 anvidndas endast en
gang eller vara péafyllningsbara med hjdlp av en pafyllningsbehallare
och en tank, eller laddningsbara med engéngspatroner,

' Radets direktiv 2011/64/EU av den 21 juni 2011 om strukturen och skattesatserna for
punktskatten pd tobaksvaror (EUT L 176, 5.7.2011, s. 24).

"Radets direktiv 2007/74/EG av den 20 december 2007 om undantag frdn mervirdesskatt
och punktskatt pa varor som infors av resande frén tredjelander

(EUT L 346, 29.12.2007, s. 6).
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17. pafyliningsbehdllare: en behallare som innehéller vitska som inne-
héller nikotin och som kan anvédndas for att fylla pa en elektronisk
cigarett,

18. ingrediens: tobak, en tillsats, samt varje &mne eller bestdndsdel som
aterfinns i en fardig tobaksvara eller relaterad produkt, inbegripet
papper, filter, tryckfarg, kapslar och bindemedel,

19. nikotin: nikotinhaltiga alkaloider,
20. tjdra: det raa, icke vattenhaltiga, nikotinfria rokkondensatet,

21. utsldpp: amnen som avges nir en tobaksvara eller relaterad produkt
anvinds som avsett, exempelvis &mnen i rok eller &mnen som avges
under anvéndningen av rokfria tobaksvaror,

22.hégsta tillatna nivd eller hégsta tilldtna utslippsnivd: det hogsta
tillatna innehallet eller utsldppet, inklusive noll, av ett 4&mne i en
tobaksvara uttryckt i milligram,

23. tillsats: ett annat dmne dn tobak som har tillsatts en tobaksvara, en
styckforpackning eller eventuell ytterforpackning,

24. smaktillsats: en tillsats som tillfor doft och/eller smak,

25. karakteristisk smak: en tydligt mérkbar doft eller smak av annat &n
tobak, till foljd av en tillsats eller kombination av tillsatser, som kan
inkludera men som inte begrénsas till frukt, kryddor, orter, alkohol,
karamell, mentol eller vanilj och som &r mérkbar fore eller under
anvédndningen av en tobaksvara,

26. beroendeframkallande egenskaper: ett amnes farmakologiska potenti-
al att orsaka beroende, ett tillstdind som paverkar individens formaga
att kontrollera sitt beteende, vanligtvis genom att ge en beloning eller
en befrielse fran abstinensbesvir eller bada,

27. toxicitet: den utstrickning i vilken ett &mne kan orsaka skadliga
effekter pd den minskliga organismen, inbegripet effekter som upp-
kommer med tiden, vanligen genom upprepad eller fortlépande kon-
sumtion eller exponering,

28. betydande fordindring av omstdndigheterna: en Okning av forsilj-
ningsvolymen per produktkategori med minst 10 % i1 minst fem
medlemsstater, konstaterad pé grundval av forséljningsuppgifter som
overfors i enlighet med artikel 5.6, eller en dkning av férekomsten av
anvindning i gruppen av konsumenter under 25 &r med minst fem
procentenheter 1 minst fem medlemsstater for respektive produkt-
kategori, konstaterad p& grundval av vad som anges i den sirskilda
Eurobarometerrapporten 385 fran maj 2012 eller likvardiga studier; i
vilket fall som helst ska en betydande fordndring av omstindlig-
heterna inte anses ha forekommit om forséljningsvolymen for pro-



duktkategorin pa aterforsdljningsniva inte overstiger 2,5 % av den
totala forsdljningen av tobaksvaror pa unionsniva,

29. ytterforpackning: varje forpackning i vilken tobak eller relaterade
produkter slédpps ut pd marknaden och som innehdller en styckfor-
packning eller ett antal styckforpackningar, varvid transparenta om-
slag inte anses vara ytterforpackningar,

30. styckforpackning: den minsta enskilda forpackning for tobaksvaror
eller relaterade produkter som slédpps ut pa marknaden,

31.pdse: en styckforpackning med rulltobak, antingen i form av en
rektangulér ficka med en flik som tdcker 6ppningen eller i form av en
flatbottnad pése,

32. hdlsovarning: en varning om de negativa effekter som produkter har
pa minniskors hilsa eller andra odnskade foljder av forbrukningen av
dessa, inbegripet varningstexter, kombinerade hélsovarningar, all-
minna varningar och informationstexter, i enlighet med detta
direktiv,

33. kombinerad hdilsovarning: en hilsovarning som bestar av en kombi-
nation av en varningstext och ett motsvarande fotografi eller en mot-
svarande illustration, i enlighet med detta direktiv,

34. grinséverskridande distansforsdljning: distansforséljning till konsu-
menter, dir konsumenten vid tidpunkten for bestdllningen av pro-
dukten fran ett aterforséljningsstélle befinner sig i en annan medlems-
stat 4n den medlemsstat eller det tredjeland dér det aterforsiljnings-
stillet dr etablerat; ett aterforsdljningsstélle anses vara etablerat i en
medlemsstat

a) om, i fraga om en fysisk person, denne har sin affarsverksamhet i
den medlemsstaten,

b) om, i andra fall, &terforséljningsstillet har sitt stadgeenliga séte
eller huvudkontor eller sin affirsverksamhet, inklusive en filial,
agentur eller annat verksambhetsstille, i den medlemsstaten,

35. konsument: en fysisk person som agerar i syften som ligger utanfor
dennes néringsverksamhet, affarsverksamhet, hantverk eller yrke,

36.system for dlderskontroll: ett datasystem som elektroniskt entydigt
bekriftar konsumentens alder i enlighet med nationella villkor,

37. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt
eller som later konstruera eller tillverka en produkt och salufér pro-
dukten i eget namn eller under eget varumérke,

38.import av tobaksvaror eller relaterade produkter: inforsel till
unionens territorium av sadana produkter om inte produkterna

Bilaga 1

99



Bilaga 1

100

39.

40.

41.

placeras i ett suspensivt tullforfarande eller arrangemang vid inforseln
till unionen, samt deras frisldppande efter ett sadant suspensivt
tullforfarande eller arrangemang,

importor av tobaksvaror eller relaterade produkter: dgaren till, eller
en person som har rétt att forfoga Gver, tobaksvaror och relaterade
produkter som har forts in till unionens territorium,

sldppa ut pa marknaden: tillhandahélla produkter — oberoende av
tillverkningsort — till konsumenter i unionen, mot betalning eller ej,
inbegripet genom distansforséljning, varvid det vid granséverskrid-
ande distansforséljning anses att produkten sldpps ut pa marknaden i

den medlemsstat ddr konsumenten befinner sig,

dterforsdljningsstdille: varje affir dir tobaksvaror slidpps ut pa
marknaden, inbegripet av fysiska personer.

AVDELNING II
TOBAKSVAROR
KAPITEL I
Ingredienser och utslipp

Artikel 3

Hogsta utslippsnivier for tjira, nikotin och kolmonoxid samt andra

a)
b)
<)

2.

imnen
Utsldppsnivaerna francigaretter som sldpps ut pa marknaden eller
tillverkas i medlemsstaterna (nedan kallade hogsta utsldppsnivder)
fér inte vara storre dn
10 mg tjéra per cigarett,
1 mg nikotin per cigarett,

10 mg kolmonoxid per cigarett.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt

artikel 27 for att minska de hogsta utsldppsnivaer som faststélls i punkt 1,
om sa krévs pé grundval av internationellt dverenskomna standarder.

3.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla varje hogsta utslapps-

niva som de faststiller for andra utsldpp fran cigaretter 4n de utslapp som
avses i punkt 1 och for utslapp fran andra tobaksvaror én cigaretter.

4.
att

Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for
i unionsrétten inforliva standarder som parterna i ramkonventionen

eller WHO enas om avseende hdgsta utsldppsnivaer for andra utslapp



fran cigaretter dn de utsldpp som avses i punkt 1 och for utsldpp fran
andra tobaksvaror dn cigaretter.

Artikel 4
Mitmetoder

1. Utsléppen av tjira, nikotin och kolmonoxid fran cigaretter ska métas
med hjdlp av ISO-standard 4387 for tjdra, ISO-standard 10315 for
nikotin och ISO-standard 8454 for kolmonoxid.

Hur noggranna métningarna av tjdra, nikotin och kolmonoxid ar ska
faststillas i enlighet med ISO-standard 8243.

2. De mitningar som avses i punkt 1 ska verifieras av laboratorier som
godkinns och &vervakas av de behdriga myndigheterna i medlems-
staterna.

Dessa laboratorier far inte direkt eller indirekt dgas eller kontrolleras av
tobaksindustrin.

Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verlimna en forteckning over
godkénda laboratorier, med uppgift om vilka kriterier som anvéands for
godkénnande och vilka metoder for Gvervakning som tillimpas, och
uppdatera den forteckningen vid varje andring. Kommissionen ska
offentliggora dessa forteckningar 6ver godkénda laboratorier.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 27 for att anpassa metoderna for att mita utsldppen av tjéra,
nikotin och kolmonoxid, om sé krévs pa grundval av den vetenskapliga
och tekniska utvecklingen eller internationellt dverenskomna standarder.

4. Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla alla métmetoder de
anvinder for andra utslidpp fran cigaretter d4n de utsldpp som avses i
punkt 3 och for utslépp fran andra tobaksvaror 4n cigaretter.

5. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for
att i unionsrétten inforliva standarder som parterna i ramkonventionen
om tobakskontroll eller WHO enas om avseende métmetoder.

6. Medlemsstaterna far av tillverkare och importdrer av tobaksvaror ta
ut proportionella avgifter for verifikationen av de médtningar som avses i
punkt 1 i denna artikel.
Artikel 5
Rapportering av ingredienser och utsléipp
1. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importorer av tobaks-

varor till de behdriga myndigheterna lamnar in f6ljande information efter
mairke och typ:
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a) En forteckning Over alla ingredienser, och deras kvantitet, som
anvinds vid tillverkningen av tobaksvaror i fallande ordning efter
vikt for varje ingrediens som ingér i tobaksvaran.

b) De utsldppsnivaer som avses i artikel 3.1 och 3.4,

c¢) Information om andra utslipp och deras nivder, om s&dan é&r
tillgénglig.

For produkter som redan har sléppts ut pd marknaden ska uppgifterna
lamnas senast den 20 november 2016.

Tillverkare eller importérer ska ocksd underritta de behoriga myndig-
heterna i de berdrda medlemsstaterna om sammansittningen av en pro-
dukt dndras pa sé sétt att det paverkar de uppgifter som har ldmnats enligt
denna artikel.

For en ny eller dndrad tobaksvara ska de uppgifter som foreskrivs i denna
artikel 1dmnas in innan de produkterna sldpps ut pad marknaden.

2. Den forteckning dver ingredienser som avses i punkt 1 a ska &tfoljas
av ett meddelande som anger skilen till att dessa ingredienser ingar i de
berdrda tobaksvarorna. Den forteckningen ska ocksa ange ingredien-
sernas status, inbegripet om de har registrerats enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1907/2006'° samt deras klassificering
enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008"".

3. Forteckningen som avses i punkt 1 a ska dven atfoljas av de relevanta
toxikologiska uppgifterna om ingredienserna i forbrand eller oforbrand
form efter vad som ar ldmpligt, sérskilt betrdffande deras effekter pa
konsumenternas hélsa och med beaktande av bland annat eventuella
beroendeframkallande effekter.

For cigaretter och rulltobak ska dessutom ett tekniskt dokument med en
allmén beskrivning av de anvédnda tillsatserna och deras egenskaper
lamnas in av tillverkaren eller importdren.

Tillverkare och importdrer ska ange de métmetoder som anvinds for
annat dn tjira, nikotin och kolmonoxid och for de utslipp som avses i

'® Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvéirdering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrattande av en europeisk kemikaliemyndighet, andring av direktiv 1999/45/EG och upp-
hévande av radets f6rordning (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).

'7 Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008
om klassificering, mérkning och férpack- ning av amnen och blandningar, dndring och
upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG)
nr 1907/2006 (EUT L 353,31.12.2008, s. 1).



artikel 4.4. Medlemsstaterna far ocksa foreskriva att tillverkare eller
importorer ska utfora undersokningar som faststdlls av de behdriga
myndigheterna for att bedoma ingrediensernas effekter pa hélsan, 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 hér artikeln och artikel 6.1 offentliggdrs pa en
webbplats. Medlemsstaterna ska ta vederborlig hénsyn till behovet av att
skydda uppgifter som utgor foretagshemligheter nir de offentlig gor de
uppgifterna. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importorer,
nér de ldmnar uppgifter i enlighet med punkterna 1 i den hér artikeln och
artikel 6 specificerar vilka uppgifter som de anser utgora
foretagshemligheter.

5. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla och vid be-
hov uppdatera formatet for inlimnande och offentliggérande av de
uppgifter som avses i punkterna 1 och 6 i den hir artikeln och artikel 6.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransk-
ningsforfarande som avses i artikel 25.2.

6. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importorer ldmnar in
tillgdngliga interna och externa marknadsundersokningar och studier av
enskilda konsumentgruppers preferenser, déribland ungdomars och
nuvarande rokares, ndr det géller ingredienser och utsldpp, samt
sammanfattningar av eventuella marknadsunder sokningar som de utfor i
samband med lanseringen av nya produkter. Medlemsstaterna ska ocksa
krdava att tillverkare och importdrer arligen rapporterar om sina
forséljningsvolymer per mérke och typ, i styck eller kg, och per
medlemsstat, med borjan fran den 1 januari 2015. Medlemsstaterna ska
tillhandahélla alla andra uppgifter om forséljningsvolym som de har
tillgang till.

7. Alla uppgifter och upplysningar som ska ldmnas till och av medlems-
staterna enligt den hédr artikeln och artikel 6 ska ldmnas i elektronisk
form. Medlemsstaterna ska lagra uppgifterna elektroniskt och sidkerstilla
att kommissionen och andra medlemsstater har tillgang till de
uppgifterna vid tillimpningen av detta direktiv. Medlemsstaterna och
kommissionen ska se till att foretagshemligheter och andra konfidentiella
uppgifter behandlas konfidentiellt.

8. Medlemsstaterna far av tillverkare och importdrer av tobaksvaror ta
ut proportionella avgifter for att ta emot, lagra, hantera, analysera och
offentliggora de uppgifter som lamnas till dem enligt denna artikel.
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Artikel 6

Prioritetsforteckning over tillsatser och utokade
rapporteringsskyldigheter

1 Utover de rapporteringsskyldigheter som faststélls i artikel 5 ska
utdkade rapporteringsskyldigheter tillimpas pa vissa tillsatser i cigaretter
och rulltobak som ingar i en prioritetsforteckning. Kommissionen ska
anta genomforandeakter som faststdller och sedan uppdaterar en sddan
prioritetsforteckning Over tillsatser. Denna forteckning ska innehélla
tillsatser

a) for vilka det finns preliminéra uppgifter, forskning eller bestimmelser
inom andra jurisdiktioner som tyder pa att de har ndgon av de
egenskaper som anges i punkt 2 leden a—d i denna artikel,

b) vilka hor till de vanligast anvénda tillsatserna utifran vikt eller antal i
enlighet med rapporteringen av ingredienser i enlighet med artikel 5.1
och 5.3.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2. En forsta forteckning ver tillsatser
ska antas senast den 20 maj 2016 och innehalla atminstone 15 tillsatser.

2. Medlemsstaterna ska kriva att tillverkare och importdrer av cigaretter
och rulltobak, som innehaller en tillsats som inforts i den prioritets-
forteckning som anges i punkt 1, genomfor omfattande analyser, dar det
for varje tillsats ska undersdkas huruvida den

a) bidrar till toxiciteten eller inverkar pd de beroendeframkallande
egenskaperna hos de berérda produkterna och huruvida detta leder till
att toxiciteten eller de beroendeframkallande egenskaperna hos nagon
av de berdrda produkterna i betydande eller métbar utstrackning
forstarks,

b) resulterar i en karakteristisk smak,
¢) underléttar inhalering eller upptag av nikotin, eller

d) leder till att det bildas &mnen som dr cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska, i vilken kvantitet och huruvida detta leder
till att de cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska
egenskaperna hos nagon av de berdrda produkterna forstiarks i betyd-
ande eller mitbar utstrackning.

3. De analyserna ska ta hédnsyn till de berdrda produkternas avsedda
anvindning och i synnerhet undersdka de utslédpp som uppstar till foljd
av den forbranning dir den berdrda tillsatsen ingér. 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 genomftra en gemensam



analys om de anvidnder tillsatsen i frdga i en jamforbar produkt-
sammanséttning.

4. Tillverkarna eller importdrerna ska faststélla en rapport pd grundval
av resultaten av dessa analyser. Den rapporten ska innehdlla en
sammanfattning och en Overgripande Oversikt som sammanstiller
tillgénglig vetenskaplig litteratur om den berorda tillsatsen och som
sammanfattar interna uppgifter om tillsatsens effekter.

Tillverkarna eller importdrerna ska lamna dessa rapporter till kom-
missionen samt en kopia av dem till de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dir en tobaksvara som innehéller denna tillsats har slappts
ut pa marknaden senast 18 ménader efter det att den berdrda tillsatsen
inforts pa den prioritetsforteckning som anges i punkt 1. Kommissionen
och de berdrda medlemsstaterna fir dven begira kompletterande upp-
gifter fran tillverkare eller importérer om den berdrda tillsatsen. Dessa
kompletterande uppgifter ska ingé i rapporten.

Kommissionen och de berérda medlemsstaterna far kriva att ett obero-
ende vetenskapligt organ gor en sakkunnigbeddmning av dessa rapporter,
sérskilt vad géller hur pass uttémmande de &r, den metodik som anvénts
och slutsatserna. De mottagna uppgifterna ska bistd kommissionen och
medlemsstaterna ndr beslut ska fattas i enlighet med artikel 7. Medlems-
staterna och kommissionen far av tillverkarna och importérerna av
tobaksvaror ta ut proportionella avgifter for sakkunnigbedémningarna.

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.

Artikel 7
Reglering av ingredienser

1. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror med en karakteristisk
smak slapps ut pa marknaden.

Medlemsstaterna ska inte forbjuda anvandning av tillsatser som &r nod-
vindiga vid tillverkning av tobaksvaror, t.ex. socker som ersittning for
socker som gér forlorat under torkningen, forutsatt att dessa tillsatser inte
leder till en produkt med karakteristisk smak och inte i betydande eller
métbar omfattning forstérker tobaksvarans beroendeframkallande egen-
skaper, toxicitet eller cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska egenskaper.

'8 Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av
mikroforetag samt sméd och medelstora foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla de atgirder som vidtas
enligt denna punkt.

2. Kommissionen ska pd begéiran av en medlemsstat eller fir pd eget
initiativ genom genomfdrandeakter faststélla 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 faststédlla enhetliga
regler betriffande forfarandena for att bestimma om en tobaksvara
omfattas av punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 25.2.

4. En oberoende radgivande panel ska inréttas pé unionsniva. Medlems-
staterna och kommissionen far samrdda med denna panel innan de vidtar
en atgird enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel. Kommissionen ska
anta genomforandeakter for att faststilla forfaranden for inrdttandet av
denna panel och dess verksamhet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande 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 nivaer av de tillsatser eller
kombinationer av tillsatser som resulterar i den karakteristiska smaken.

6. Medlemsstaterna ska forbjuda att tobaksvaror som innehaller f6ljande
tillsatser sldpps ut pd marknaden:

a) Vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en tobaksvara
innebér en hilsofordel eller minskade hélsorisker.

b) Koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande amnen som é&r
forknippade med energi och vitalitet.

¢) Tillsatser som fargar utslapp.

d) Tillsatser som underldttar inhalering eller upptag av nikotin, nir det
géller tobaksvaror for rokning.

e) Tillsatser som dr cancerframkallande, mutagena eller reproduktions-
toxiska 1 oforbrand form.

7. Medlemsstaterna ska forbjuda utslippande pd marknaden av tobaks-
varor som innehdller smaktillsatser i ndgon av dess delar, sisom filter,
papper, forpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som
mojliggér dndring av tobaksvarornas doft eller smak eller rokintensitet.
Filter, papper och kapslar far inte innehalla tobak eller nikotin.



8. Medlemsstaterna ska se till att de bestimmelser och villkor som
faststélls i forordning (EG) nr 1907/2006 om lampligt tillimpas pa
tobaksvaror.

9. Medlemsstaterna ska pa grundval av vetenskapliga ron forbjuda
utsldppande pad marknaden av tobaksvaror som innehaller tillsatser i en
sddan mingd att den toxiska eller beroendeframkallande effekten eller de
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska egenskaperna i
betydande eller métbar omfattning dkar vid konsumtion.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla de atgiarder som de har
vidtagit enligt denna punkt.

10. Kommissionen ska pé begéran av en medlemsstat eller fir pa eget
initiativ genom en genomforandeakt faststélla om en tobaksvara omfattas
av punkt 9. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 25.2 och baseras pa 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 nir
detta har lett till forbud enligt punkt 9 i denna artikel i minst tre
medlemsstater ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade
akter enligt artikel 27 for att faststélla hogsta nivéer for dessa tillsatser. I
sa fall ska den hogsta nivan faststéllas till den ldgsta av de hogsta nivéer
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 faststélls i punkterna 1 och 7. Kommissionen ska anta
delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphiva detta undantag
for en viss produktkategori, om det i en rapport som har ldmnats av
kommissionen har faststdllts en Dbetydande forindring av
omstdndigheterna.

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 anvidnds och om en tobaksvara innehéller tillsatser i
kvantiteter som i betydande och métbar omfattning 6kar den toxiska eller
beroendeframkallande effekten eller de cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska egenskaperna hos den berdrda tobaksvaran.

14.Néar det giéller tobaksvaror med en viss karakteristisk smak vilkas
forséljningsvolym i hela unionen utgdr minst 3 % i en viss produkt-
kategori, ska bestimmelserna i denna artikel gélla fran och med 20 maj
2020.

15. Denna artikel ar inte tillimplig pa tobak for anvindning i munnen.
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KAPITEL II
M:irkning och forpackning
Artikel 8
Allmiinna bestimmelser

1. Varje styckforpackning for en tobaksvara och eventuella ytterfor-
packningar ska forses med de hilsovarningar som anges i detta kapitel pa
det eller de officiella spraken i den medlemsstat dér varan sliapps ut pa
marknaden.

2. Haélsovarningar ska ticka hela den yta som reserverats for dem pa
styckforpackningen eller ytterforpackningen och de fér inte komment-
eras, omformuleras eller hdnvisas till i ndgon form.

3. Medlemsstaterna ska se till att hdlsovarningarna pa en styckforpack-
ning och eventuella ytterforpackningar &r tryckta sa att de inte kan
avldgsnas eller utplénas och att de &r fullt synliga, vilket ocksé innebér
att de inte far vara helt eller delvis dolda eller brytas av skattemérken,
prismérkning, sdkerhetsmarkning, omslag, fodral, lddor eller andra
anordningar nédr tobaksvaror sldpps ut pa marknaden. Pa
styckforpackningar av andra tobaksvaror én cigaretter och rulltobak i
pasar, far hilsovarningarna sittas fast med hjélp av klistermérken,
forutsatt att sddana klisterméarken inte gar att avldgsna. Hélsovarningarna
ska forbli intakta nér styckforpackningen Oppnas utom nédr det géller
forpackningar med vikbart lock (flip-top) dér hilsovarningarna far brytas
nédr forpackningen Oppnas, men endast pa ett sitt som sdkerstéller den
grafiska fullstdndigheten och synligheten hos text, fotografier och
avvénjningsinformation.

4. Haélsovarningarna far inte pa ndgot satt dolja eller bryta skattemérken,
prisméirkning, sparningsmérkning eller sdkerhetsmérkning pa styck-
forpackningar.

5. Dimensionerna pa hilsovarningarna som anges i artiklarna 9, 10, 11
och 12 ska beréknas i forhallande till den berérda ytan nér férpackningen
ar stangd.

6. Hélsovarningar ska vara omgivna av en svart ram med en bredd pa 1
mm innanfor den yta som &r reserverad for varningen, med undantag av
varningar i enlighet med artikel 11.

7. Niér en hélsovarning anpassas i enlighet med artiklarna 9.5, 10.3 och
12.3, ska kommissionen sdkerstdlla att den #r faktabaserad eller att
medlemsstaterna kan vélja mellan tvd varningar, av vilka en &r
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 pa tobaksvaror for
rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaks-
varor for rokning ska vara forsedd med en av foljande allméinna
varningar:

Rékning dodar — Sluta nu
eller
Rékning dodar

Medlemsstaterna ska faststélla vilken av de allmidnna varningar som
avses i forsta stycket som ska anvandas.

2. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaks-
varor for rokning ska vara forsedd med foljande informationstext:

Tobaksrok innehaller 6ver 70 cancerframkallande 4mnen

3. Nar det géller cigarettpaket och rulltobak i riatblocksformade forpack-
ningar ska den allménna varningen aterges pa den nedre delen av en av
styckforpackningarnas sidoytor och informationstexten ska aterges pa
den nedre delen av den andra sidoytan. Dessa hélsovarningar ska ha en
bredd av minst 20 mm.

Nar det géller forpackningar i form av en ask med fallbart lock vars sido-
yta delas i tvd delar ndr forpackningen Oppnas, ska den allmidnna
varningen och informationstexten finnas sin helhet pa den storre delen av
dessa delade ytor. Den allmédnna varningen ska ocksa framtrdda pa
insidan av den dvre yta som &r synlig nér forpackningen &r 6ppen.

De laterala sidytorna av denna sorts forpackning ska ha en hdjd av minst
16 mm.

Nér det géller rulltobak som marknadsfors i pésar, ska den allménna
varningen och informationstexten finnas pa de ytor dar hilsovarningar-
nas fulla synlighet sikerstélls. Nér det géller rulltobak i cylinderformade
forpackningar, ska den allménna varningen finnas pa lockets yttersida
och informationstexten pa lockets innersida.

Béde den allménna varningen och informationstexten ska tdcka 50 % av
de ytor pa vilka de trycks.

Bilaga 1

109



Bilaga 1

110

4. Den allménna varning och informationstext som avses i punkterna 1
och 2 ska vara

a) tryckta med typsnittet Helvetica med fet stil i svart pa vit bak grund,;
for att ta hinsyn till sprékkrav far medlemsstaterna bestimma
storleken pé typsnittet, forutsatt att den typsnittsstorlek som faststills
1 nationell rdtt sékerstiller att den relevanta texten tdcker storsta
mojliga andel av den yta som har reserverats for dessa
hélsovarningar, och

b) i centrum pad den reserverade ytan, och péa 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 pa marknaden och inom vetenskapen.

6. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststilla den exakta
placeringen av den allménna varningen och informationstexten pa
rulltobak som marknadsfors i péasar, med beaktande av pasarnas olika
former.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 10
Kombinerade hiilsovarningar for tobaksvaror for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for tobaks-
varor for rokning ska vara forsedd med kombinerade hilsovarningar. De
kombinerade hilsovarningarna ska

a) innehélla en av de varningstexter som fortecknas i bilaga I och ett
motsvarande fargfoto frén bildarkivet i bilaga II,

b) innehdlla rdkavvénjningsinformation, sdsom telefonnummer, e-
postadresser eller adresser till webbplatser med avsiktenatt informera
konsumenter om stodprogram for personer som vill sluta roka,

c) ticka 65 % av bade den yttre framsidan och baksidan av
styckforpackningen och eventuell ytterforpackning. Cylinderformade
forpackningar ska uppvisa tvd kombinerade hilsovarningar pd samma
avstand frén varandra, och varje hdlsovarning ska ticka 65 % av
respektive halva av den rundade ytan,

d) visa samma varningstext och motsvarande fargfoto pa bada sidor av
styckforpackningen och eventuell ytterférpackning,



e) aterges pa den Ovre kanten av en styckforpackning och eventuell
ytterforpackning och placeras pd samma led som all annan informa-
tion pd denna yta av forpackningen; tillfilliga undantag fran
skyldigheten om den kombinerade hilsovarningens placering far
tillimpas i medlemsstater dédr skattemdrken eller nationella
identifieringsmérken for skattedindamal fortfarande &r obligatoriska,
pa foljande sitt:

I de fall dér skattemirket eller det nationella identifieringsmérket for
skattedindamal sdtts fast vid den Ovre kanten av en
styckforpackning gjord av kartongmaterial, far den kombinerade
hilsovarningen som ska éterges pa den bakre ytan placeras direkt
nedanfor skattemirket eller det nationella identifieringsmérket.

Om en styckforpackning ar gjord av mjukt material, fér
medlemsstaterna tillita att en rektangulidr yta reserveras for
skattemérket eller det nationella identifieringsmérket for
skatteindamal med en hojd pd hogst 13 mm mellan paketets ovre
kant och ytan och den &vre #dnden av de kombinerade
hilsovarningarna.

De undantag som avses i leden i och ii ska tillimpas i tre ar fran och med
den 20 maj 2016; mirkesnamn eller logotyper far inte placeras ovanfor
hélsovarningarna,

f) reproduceras i enlighet med de format och proportioner och den
layout och utformning som faststélls av kommissionen i enlighet med
punkt 3, och

g) ifraga om styckforpackningar av cigaretter, ha foljande dimensioner:

1. Hojd: minst 44 mm.
2. Bredd: minst 52 mm.

2. De kombinerade hilsovarningarna delas upp i tre uppséttningar pa det
satt som framgér av bilaga II och varje uppséttning ska anvéndas ett givet
ar och ska alternera pa arsbasis. Medlemsstaterna ska sikerstilla att varje
kombinerad hilsovarning som kan anvidndas under ett givet ar i sa hog
utstrickning som mojligt visas i samma antal pd varje varumérke 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
pa marknaden och inom vetenskapen,

b) faststélla och anpassa det bildarkiv som avses i punkt 1 a med hénsyn
till utvecklingen pad marknaden och inom vetenskapen.
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4. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststdlla tekniska
specifikationer, layout, utformning och form for de kombinerade
hélsovarningarna, med beaktande av de olika forpackningsformerna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2.

Artikel 11

Mirkning av andra tobaksvaror for rokning éin cigaretter, rulltobak
och tobak for vattenpipa

1. Medlemsstaterna far betrdffande andra tobaksvaror for rokning &n
cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa medge undantag frén
skyldigheten att forse dem med informationstexten i artikel 9.2 och de
kombinerade hilsovarningar som anges i artikel 10. I detta fall ska varje
styckforpackning och eventuell ytterforpackning av dessa varor utdver
den allménna varning som anges i artikel 9.1 vara forsedd med en av de
varningstexter som anges i bilaga I. I den allménna varning som anges i
artikel 9.1 ska en hinvisning till den rékavvinjningsinformation som
avses 1 artikel 10.1 b inga.

Den allmédnna varningen ska aterges pa den mest synliga ytan av
styckforpackningen och av eventuell ytterforpackning.

Medlemsstaterna ska se till att varje hdlsovarning i s& hog utstrickning
som mdjligt visas 1 samma antal pa varje mirke av dessa produkter.
Varningstexterna ska aterges pa den nédst mest synliga ytan av styck-
forpackningen och eventuell ytterforpackning.

For styckforpackningar med fallbart lock dr den ndst mest synliga ytan
den yta som blir synlig nér forpackningen ar 6ppen.

2. Den allmdnna varning som avses i punkt 1 ska ticka 30 % av den
relevanta ytan pa styckforpackningen och eventuell ytterférpackning.
Denna procentandel ska okas till 32 % for medlemsstater med tva
officiella sprék och till 35 % for medlemsstater med mer &n tvé officiella
sprak.

3. Den varningstext som avses i punkt 1 ska ticka 40 % av den
relevanta ytan pé styckforpackningen och eventuell ytterforpackning.
Denna procentandel ska oOkas till 45 % for medlemsstater med tva
officiella sprék och till 50 % for medlemsstater med mer &n tvé officiella
sprak.

4. Om de hilsovarningar som avses i punkt 1 ska aterges pa en yta som
4r storre dn 150 cm’, ska varningarna ticka en yta pa 45 cm”. Denna yta
ska utokas till 48 cm” for medlemsstater med tvé officiella sprak och 52,5
cm’ for medlemsstater med mer 4n tvé officiella sprak.



5. De hélsovarningar som avses i punkt 1 ska uppfylla kraven 1 artikel
9.4. Texten med hélsovarningarna ska vara parallell med huvudtexten pa
den yta som reserverats for dessa varningar.

Halsovarningarna ska omges av en svart ram med en bredd pd minst 3
mm och hogst 4 mm. Denna ram ska aterges utanfor den yta som é&r
reserverad for hédlsovarningarna.

6. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for
att upphidva mgjligheten att bevilja undantag for en viss kategori av de
produkter som avses i punkt 1, om det foreligger en betydande
forandring av omstindigheterna enligt en rapport frdn kommissionen
géllande den berérda produktkategorin.

Artikel 12
Mirkning av rokfria tobaksvaror

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning for rokfria
tobaksvaror ska vara forsedd med f6ljande hélsovarning:

Denna tobaksvara skadar hilsan och dr beroendeframkallande

2. Den hélsovarning som faststills i punkt 1 ska uppfylla kraven i artikel
9.4. Texten med hélsovarningarna ska vara parallell med huvudtexten pa
den yta som reserverats for dessa varningar.

Dessutom ska den

a) aterges pa de tva stdrsta ytorna pa styckforpackningen och eventuella
ytterférpackningar,

b) ticka 30 % av ytorna pd styckforpackningen och eventuell
ytterférpackning. Denna procentandel ska okas till 32 % for
medlemsstater med tvd officiella sprédk och till 35 % for
medlemsstater med mer &n tva officiella sprék.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 27 for att anpassa ordalydelsen i den hédlsovarning som
faststills i punkt 1 till den vetenskapliga utvecklingen.
Artikel 13
Produktpresentation
1. Mairkningen av styckforpackningar och eventuella ytterférpackningar
eller sjélva tobaksvaran fér inte innehalla ndgon bestdndsdel eller nagot

inslag som

a) marknadsfor en tobaksvara eller uppmuntrar till konsumtion av en
sddan genom att skapa en felaktig uppfattning om varans egenskaper,
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hélsoeffekter, risker eller utslipp; etiketter far inte innehalla ndgon
information om innehallet av nikotin, tjdra eller kolmonoxid i
tobaksvaran,

b) antyder att en viss tobaksvara dr mindre skadlig 4n andra eller syftar
till att minska effekten av négot skadligt &mne i rok eller har
vitaliserande, energigivande, ldkande, fOryngrande, naturliga,
ekologiska egenskaper eller andra hélsomassiga eller livsstilsméssiga
fordelar,

¢) hénvisar till smak, doft, eventuella smaktillsatser eller andra tillsatser
eller avsaknaden dérav,

d) liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

e) antyder att en viss tobaksvara har forbéttrad biologisk nedbrytbarhet
eller andra milj6fordelar.

2. Styckforpackningarna och eventuell ytterforpackning far inte antyda
ekonomiska fordelar genom att innehdlla tryckta kuponger, erbjudanden
om rabatt, gratisutdelning, tva varor till priset av en eller liknande
erbjudanden.

3. De bestandsdelar och inslag som dr forbjudna enligt punkterna 1 och
2 kan omfatta men dr inte begrénsade till texter, symboler, namn,
varumdrken, figurativa eller icke figurativa tecken.

Artikel 14
Styckforpackningars utseende och innehall

1. Styckforpackningar med cigaretter ska vara réitblocksformade. Styck-
forpackningar med rulltobak ska vara rétblocksformade eller
cylinderformade eller ha formen av en pase. En styckforpackning med
cigaretter ska innehdlla minst 20 cigaretter. En styckforpackning med
rulltobak ska innehélla tobak som inte viger mindre dn 30 gram.

2. En styckforpackning med cigaretter kan besta av kartong eller mjukt
material och far inte ha en Oppning som kan stingas pa nytt eller
aterforslutas efter att den har Oppnats for forsta gangen, annat dn ett
vikbart lock (flip-top) och ett fallbart lock som é&r fastsatt pa en ask. Néar
det giller forpackningar med vikbart lock (flip-top) och ett fallbart lock,
far locket endast vara féstat baktill pa styckforpackningen.

Artikel 15
Sparbarhet
1. Medlemsstaterna ska se till att alla styckforpackningar med tobaks-

varor forses med en unik identitetsmarkning. For att sékerstdlla den unika
identitetsmérkningens integritet, ska den tryckas eller anbringas pa  sa



sétt att den inte kan avligsnas eller utplanas och inte pa négot sitt doljs
eller bryts, inbegripet genom skattemirken eller prismérkning eller nér
styckforpackningen Oppnas. For tobaksvaror som tillverkas utanfor
unionen géller de skyldigheter som faststdlls i denna artikel endast de
tobaksvaror som ar avsedda for eller sldpps ut pa unionsmarknaden.

2. Den unika identitetsmérkningen ska gora det mojligt att faststélla
a) datum och plats for tillverkningen,

b) tillverkningsanldggningen,

c¢) vilken maskin som har anviénts for tillverkningen av tobaksvarorna,
d) produktionsskiftet eller tillverkningstillfdllet,

e) produktbeskrivningen,

f) den avsedda éterforsiljningsmarknaden,

g) den avsedda leveransvigen,

h) i tillimpliga fall, importdren till unionen,

i) den faktiska leveransvdgen fran tillverkning till det fOrsta ater-
forséljningsstillet, inklusive alla lageranldggningar som har anvénts
samt leveransdatum, leveransens destination, avreseplats och
mottagare,

j) identiteten pa alla kopare fran tillverkning till det forsta &ter-
forséljningsstillet, och

k) faktura, bestdllningsnummer och betalningsuppgifter frén alla kdpare
frén tillverkning till det forsta aterforsiljningsstéllet.

3. Uppgifterna i leden a, b, c, d, e, f, g och i tillimpliga fall h i punkt 2
ska inga i den unika identitetsmarkningen.

4. Medlemsstaterna ska sékerstdlla att de uppgifter som omnidmns i
leden 1, j och k 1 punkt 2 &r elektroniskt tillgdngliga genom en koppling
till den unika identitetsmérkningen.

5. Medlemsstaterna ska se till att alla ekonomiska aktérer som &r
inblandade 1 handel med tobaksvaror, fran tillverkaren till den sista
ekonomiska aktoren fore det forsta aterforséljningsstillet, registrerar alla
styckforpackningar nar de kommer i deras besittning, alla mellanliggande
led och nir styckforpackningarna slutligen ldmnar deras besittning.
Denna skyldighet far uppfyllas genom mirkning och registrering av
aggregerad forpackning, sd& som limpor, kartonger for limpor eller
lastpallar, under fOrutséttning att sparning av styckforpackningar
fortfarande ar mojlig.
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6. Medlemsstaterna ska sékerstélla att alla fysiska och juridiska personer
som deltar i leveranskedjan for tobaksvaror upprétthéller fullstindiga och
korrekta register 0ver samtliga relevanta transaktioner.

7. Medlemsstaterna ska se till att tillverkarna av tobaksvaror tillhanda-
héller alla ekonomiska aktdrer som &r inblandade i handel med
tobaksvaror, fran tillverkaren till den sista ekonomiska aktOéren fore det
forsta aterforséljningsstillet, inbegripet importorer, lageranliggningar
och transportforetag, den utrustning som ar nddvindig for att registrera
tobaksvaror som kops, siljs, lagras, transporteras eller hanteras pd annat
sdtt. Den utrustningen ska kunna ldsa 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 vdrd for datalagringsanldggningen for alla relevanta
uppgifter. Datalagringsanldggningen ska vara fysiskt beldgen pa
unionens territorium. Avtalet och den tredje partens ladmplighet, sérskilt
dennes oberoende och tekniska kapacitet, samt avtalet for datalagring,
ska godkdnnas av kommissionen.

Den tredje partens verksamhet ska 6vervakas av en extern revisor, som
ska foreslds och betalas av tobakstillverkaren och godkédnnas av
kommissionen. Den externa revisorn ska ldmna in en arsrapport till de
behdriga myndigheterna och kommissionen, med en bedémning av
framfor allt eventuella oegentligheter i fraga om tillgéng.

Medlemsstaterna ska sdkerstilla att kommissionen, behoriga myndig-
heter i medlemsstaterna och den externa revisorn har full tillgdng till
datalagringsanldggningarna. 1 vederborligen motiverade fall far
kommissionen eller medlemsstaterna bevilja tillverkare eller importorer
tillgng till de lagrade uppgifterna, forutsatt att kommersiellt kinsliga
uppgifter pa ett adekvat sétt forblir skyddade i enlighet med relevant
unionsrétt och nationell rétt.

9. Registrerade uppgifter ska inte &dndras eller raderas av nagon
ekonomisk aktdr inblandad i handeln med tobaksvaror.

10. Medlemsstaterna ska sikerstilla att personuppgifter endast behandlas
i enlighet med de regler och skyddsatgiarder som faststills i direktiv
95/46/EG.

11. Kommissionen ska genom genomforandeakter

a) faststélla tekniska standarder for inrdttande och drift av det system for
sparning som anges i denna artikel, inbegripet mérkningen med en
unik identitetsmarkning, registreringen, dverforingen, behandlingen,
lagringen av uppgifter och tillgangen till lagrade uppgifter,



b) faststélla tekniska standarder for att se till att de system som anvinds
for den unika identitetsmérkningen och tillhdrande funktioner &r fullt
forenliga med varandra i hela unionen.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande 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 hér artikeln, sdsom varaktighet, fornybarhet,
nddvindig sakkunskap eller konfidentialitet inbegripet regelbunden
Overvakning och utvérdering av dessa avtal.

13. Punkterna 1-10 ska tillimpas pé cigaretter och rulltobak fran och
med den 20 maj 2019 och pd andra tobaksvaror &n cigaretter och
rulltobak frén och med den 20 maj 2024.

Artikel 16
Sidkerhetsmirkning

1. Utéver den unika identitetsmérkning som avses i artikel 15 ska
medlemsstaterna kriva att alla styckforpackningar med tobaksvaror som
sldpps ut pa marknaden dr férsedda med en sikerhetsmarkning, som inte
kan manipuleras och som bestar av en synlig och en osynlig del.
Sékerhetsmérkningen ska vara tryckt eller fastsatt, inte kunna avlagsnas
eller utplanas och far inte pa nagot sitt doljas eller brytas, inbegripet
genom skattemérken, prismérkning eller andra inslag som krivs enligt
lagstiftning.

Medlemsstater som foreskriver skattemérken eller nationella identifie-
ringsmarken for skatteindamal far tillata att de utnyttjas for sékerhets-
markningen forutsatt att skatteméirkena eller de nationella identifierings-
markena uppfyller alla tekniska standarder och funktioner som foreskrivs
i denna artikel.

2. Kommissionen ska genom genomforandeakter faststélla tekniska
standarder for sdkerhetsmérkningen och dess eventuella alternering, samt
anpassa dem till utvecklingen pd marknaden och inom vetenskap och
teknik.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2.

3. Punkt 1 ska tillimpas pa cigaretter och rulltobak frén och med den
20 maj 2019 och pé andra tobaksvaror dn cigaretter och rulltobak fran
och med den 20 maj 2024.
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KAPITEL III

Tobak for anvindning i munnen, grinséverskridande
distansforsiljning av tobaksvaror och nya tobaksvaror

Artikel 17
Tobak for anvindning i munnen

Medlemsstaterna ska forbjuda utsldppandet pad marknaden av tobak for
anvandning i munnen utan att det paverkar tillimpningen av artikel 151 i
anslutningsakten for Osterrike, Finland och Sverige.

Artikel 18
Grinsoverskridande distansforsiljning av tobaksvaror

1. Medlemsstaterna far forbjuda grinsdverskridande distansforsdljning
av tobaksvaror till konsumenter. Medlemsstaterna ska samarbeta for att
forebygga sidan forsiljning. Aterforsiljningsstillen som bedriver
gransoverskridande distansforsdljning av tobaksvaror far inte leverera
sddana produkter till konsumenter i medlemsstater dar sadan forséljning
har forbjudits. Medlemsstater som inte forbjuder sddan forsiljning ska
kréva att aterforsdljningsstillen som avser att bedriva granséverskridande
forsaljning till konsumenter i unionen registrerar sig hos behoriga
myndigheter i den medlemsstat dér aterforsiljningsstéllet dr etablerat och
i den medlemsstat ddr 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 dédr de faktiska eller potentiella konsumenterna befinner sig.
Alla &terforsdljningsstillen som avser att bedriva grédnsdverskridande
distansforséljning ska 1dmna in minst foljande uppgifter till de behoriga
myndigheterna nir de registrerar sig:

a) Namn eller fOretagsnamn och permanent adress for det
verksamhetsstélle varifran tobaksvarorna kommer att tillhandahallas.

b) Startdatum for den verksamhet som innebdr erbjudande av
gransoverskridande distansforséljning av tobaksvaror till konsumen-
ter, genom anvindning av informationssamhéllets tjénster, enligt
definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG.

c) Adress till webbplatsen eller webbplatserna som anvinds for &dnda-
mélet och alla relevanta uppgifter for att kunna identifiera webb-
platsen.

2. De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna ska sdkerstélla att
konsumenterna  har  tillgdng  till  forteckningen oOver alla
aterforséljningsstillen som ar registrerade hos dem. Nér den
forteckningen gors tillgdnglig ska medlemsstaterna se till att de regler
och skyddséatgirder som faststills 1 direktiv 95/46/EG foljs.



Aterforsiljningsstillen far sldppa ut tobaksvaror pa marknaden via grins-
overskridande distansforsiljning forst ndr de erhallit bekréftelse pa sin
registrering hos den relevanta behdriga myndigheten.

3 Den medlemsstat som &r destinationsland for tobaksvaror som salts
via griansoverskridande distansforsdljning far krdva att det tillhanda-
hallande aterforsaljningsstillet utser en fysisk person som ska ansvara for
att kontrollera att tobaksvarorna, innan de nar konsumenten, ar férenliga
med de nationella bestimmelser som har antagits i enlighet med detta
direktiv i den medlemsstat som dr destinationsland, om en saddan kontroll
ar nodviandig for att sdkerstélla och léttare kontrollera att bestimmelserna
foljs.

4. Aterforsiljningsstillen som bedriver grinsoverskridande distans-
forsdljning ska anvinda ett dlderkontrollssystem, som vid tidpunkten for
forsdljningen kontrollerar att koparen uppfyller det krav pa ldagsta alder
som foreskrivs enligt den nationella ritten i den medlemsstat som ar
destinationsland. Aterforsiljningsstillet eller den fysiska person som
utsetts enligt punkt 3 ska tillhandahalla de behoriga myndigheterna i den
medlemsstaten en beskrivning av alderskontrollsystemets detaljer och
funktion.

5. Aterforsiljningsstillen ska endast behandla personuppgifter om
konsumenten i enlighet med direktiv 95/46/EG och dessa uppgifter far
inte ldmnas ut till tillverkaren av tobaksvaror eller till foretag som ingar i
samma koncern eller till andra tredje parter. Personuppgifter far inte
anvéndas eller dverforas for andra dndamal dn det aktuella kopet. Detta
giller ocksd om aterforséljningsstéllet utgér en del av tillverkaren av
tobaksvaror.

Artikel 19
Anmilan av nya tobaksvaror

1. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importérer av nya
tobaksvaror gor en anmélan till de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna om en sddan produkt som de avser att slédppa ut pa den
berdrda nationella marknaden. Anmélan ska lamnas i elektroniskt format
sex manader innan varan &r avsedd att sldppas ut pa marknaden. Den ska
atfoljas av en detaljerad beskrivning av den berérda nya tobaksvaran
liksom bruksanvisningar och uppgifter om ingredienser och utslapp
enligt artikel 5. Tillverkare och importdrer som gor en anmélan om en ny
tobaksvara ska ocksa forse de behoriga myndigheterna med

a) tillgingliga vetenskapliga studier av den nya tobaksvarans toxicitet,
beroendeframkallande egenskaper och attraktionskraft, sérskilt nir
det géller dess ingredienser och utslépp,

b) tillgdngliga studier med sammanfattningar och kommentarer och
marknadsundersdkningar av preferenserna hos olika konsument-
grupper, ddribland ungdomar och nuvarande rokare,
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c) annan tillgénglig och relevant information, inklusive en analys av
riskerna och fordelarna med varan, de forviantade effekterna vad
géller avbrytande av konsumtionen av tobak, de forvintade effekterna
vad giller pébdrjande av konsumtionen av tobak och forvintade
konsumentreaktioner.

2. Medlemsstaterna ska kréva att tillverkare och importérer av nya
tobaksvaror till sina behoriga myndigheter overldmnar alla nya eller
uppdaterade uppgifter om de studier, undersdkningar och annan
information som avses i punkt 1 a—c. Medlemsstaterna far krdva att
tillverkare eller importdrer av nya tobaksvaror utfor ytterligare under-
sokningar eller ldmnar ytterligare information. Medlemsstaterna ska gora
alla uppgifter som tagits emot enligt denna artikel tillgéngliga for
kommissionen.

3. Medlemsstaterna far infora ett system for godkinnande av nya
tobaksvaror Medlemsstaterna far ta ut en proportionell avgift av
tillverkare och importorer for det godkénnandet.

4. Nya tobaksvaror som sldpps ut pd marknaden ska uppfylla kraven i
detta direktiv. Vilka bestimmelser i detta direktiv som tillimpas pa de
nya tobaksvarorna beror pa 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 sdkerstdlla att elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare endast slédpps ut pd marknaden om de ar forenliga
med detta direktiv och all annan relevant unionslagstiftning.

Detta direktiv dr inte tillimpligt pa elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehéllare som omfattas av kravet pa ett godkédnnande enligt
direktiv 2001/83/EG eller kraven som anges i direktiv 93/42/EEG.

2. Tillverkare och importdrer av elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare ska till de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna gora en
anmilan om alla sddana produkter som de avser att slippa ut pa
marknaden. Anmaélan ska ldmnas i elektroniskt format sex manader innan
produkten dr avsedd att sldppas ut pd marknaden. For elektroniska
cigaretter och péafyllningsbehéllare som slippts ut pd marknaden foére den
20 maj 2016 ska anmélan ldmnas inom sex ménader efter det datumet.
En ny anmélan ska ldmnas in for varje vésentlig dndring av produkten.



Anmélan ska, beroende pa om produkten &r en elektronisk cigarett eller
en pafyllningsbehallare, innehélla foljande uppgifter:

a)

b)

g)

Tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk eller
fysisk person inom unionen och i tillimpliga fall importoren till
unionen.

En forteckning dver alla ingredienser som ingér i produkten och de
utsldpp som sker till foljd av anviandningen av produkten, uppdelad
pa varumérke och sort, med uppgift om kvantiteter.

Toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och
utslépp, dven vid upphettning, sérskilt betrdffande deras effekter pa
konsumenternas hélsa vid inandning och med beaktande av bland
annat eventuella beroendeframkallande effekter.

Information om nikotindoser och nikotinupptag vid konsumtion
under forhallanden som &r normala eller som rimligen kan forutses.

En beskrivning av produktens bestandsdelar som i forekommande fall
inbegriper den elektroniska cigarettens eller péafyllningsbehéllarens
6ppnings- och péafyllningsmekanism.

En beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den omfattar
serietillverkning, och en forsdkran om att tillverkningsprocessen &r
forenlig med kraven i denna artikel.

En forsdkran om att tillverkaren och importdren tar fullt ansvar for
produktens kvalitet och sikerhet nir den sldpps ut pd marknaden och
anvédnds under forhallanden som 4r normala eller som rimligen kan
forutses.

Om medlemsstaterna anser att de uppgifter som ldmnats in &r
ofullstindiga har de rétt att begéra att uppgifterna kompletteras.

Medlemsstaterna far ta ut proportionella avgifter av tillverkarna och
importdrerna for att ta emot, lagra, hantera, och analysera de uppgifter
som ldmnats till dem.

3.

a)

b)

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att

vétskor som innehaller nikotin endast sldpps ut pa marknaden i
dndamadlsenliga pafyllningsbehéllare som inte Overstiger 10 ml, i
elektroniska engangscigaretter eller i engangspatroner och att
patronerna eller tankarna inte dverstiger 2 ml,

vitskan som innehéaller nikotin inte innehéller mer nikotin dn 20
mg/ml,

vitskan som innehéller nikotin inte innehaller séddana tillsatser som
fortecknas i artikel 7.6,
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d)

2

b)

endast ingredienser med hdg renhet anvénds vid framstillningen av
vitskan som innehaller nikotin. Endast spar av andra &mnen an de
ingredienser som avses i punkt 2 andra stycket led b i denna artikel
far forekomma upp till detektionsgransen om det tekniskt sett inte gar
att undvika dessa spar under tillverkningen,

med undantag for nikotin anvénds endast ingredienser som inte utgor
en risk for ménniskors hélsa i uppvarmd eller ouppviarmd form i
vatskan som innehaller nikotin,

elektroniska cigaretter avger nikotindoser pd en jimn niva under
normala anvéndningsforhallanden,

elektroniska cigaretter och péafyllningsbehdllare &r barn- och
manipulationssikra, dr skyddade mot skador och lickage och har en
mekanism som sékerstéller pafyllning utan lackage.

Medlemsstaterna ska sdkerstélla att:

styckforpackningar for elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare innehaller en bipacksedel med

7. bruks- och forvaringsanvisning for produkten med omndmnande
om att produkten inte rekommenderas for ungdomar och icke-
rokare,

8. kontraindikationer,

9. varningar for specifika riskgrupper,

10. eventuella skadliga effekter,

11. beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

12. kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en juridisk
eller fysisk kontaktperson inom unionen.

styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar till elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare

1 innehéller en forteckning Over alla ingredienser som ingar i
produkten i fallande viktordning samt uppgift om innehéll av
nikotin i produkten och fordelningen per dos, satsnumret och en
rekommendation om att férvara produkten utom réckhall for barn,

2 utan att det paverkar tillimpningen av led i i det hér ledet, inte
innehdller sddana bestandsdelar eller inslag som avses i artikel 13
med undantag for artikel 13.1 a och ¢ vad giller uppgifter om
nikotininnehall och smaktillsatser, och



3 innehéller en av f6ljande hélsovarningar: Bilaga 1

Denna produkt innehéller nikotin som ar ett mycket beroende-
framkallande d&mne. Den rekommenderas inte for icke-rokare.

eller

Denna produkt innehéller nikotin som ar ett mycket beroende-
framkallande dmne.

Medlemsstaterna ska faststdlla vilken av dessa hélsovarningar som ska
anvéndas,

c. hilsovarningar uppfyller de krav som anges i artikel 12.2.
5. Medlemsstaterna ska se till att

a) kommersiella meddelanden inom informationssamhéllets tjanster, i
pressen och andra tryckta publikationer, vars syfte eller direkta eller
indirekta effekt 4r att frimja elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare ar férbjudna, med undantag for publikationer
avsedda uteslutande for personer som ar yrkesverksamma inom
handeln med elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare och for
publikationer som trycks och publiceras i tredjeldnder, ndr dessa
publikationer inte huvudsakligen &r avsedda for unionsmarknaden,

b) kommersiella meddelanden i radion, vars syfte eller direkta eller
indirekta effekt dr att frimja elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behallare, dr forbjudna,

c) alla former av offentliga eller privata bidrag till radioprogram, i syfte
att direkt eller indirekt frimja elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behéllare, ar forbjudna,

d) alla former av offentliga eller privata bidrag till nigot evenemang,
nagon verksambhet eller enskild person, som har som syfte eller direkt
eller indirekt effekt att fraimja elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behaéllare och involverar eller dger rum i flera medlemsstater eller pa
annat sétt har gransoverskridande effekter, ar forbjudna,

e) audiovisuella kommersiella meddelanden pa vilka Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2010/13/EU" &r tillimpligt &r
forbjudna for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

1% Europaparlamentets och radets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om
samordning av vissa bestimmelser som faststills i medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillhandahallande av audiovisuella medietjanster (direktiv om
audiovisuella medietjénster) (EUT L 95, 15.4.2010, s. 1).
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6. Artikel 18 1 detta direktiv dr tillimpligt pd gransoverskridande
distansforsdljning av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

7. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importorer av
elektroniska cigaretter och péafyllningsbehallare arligen for de behoriga
myndigheterna lagger fram

1 fullstindiga uppgifter om forsdljningsvolym, uppdelade péa
varumérke och produktsort,

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

3 det sitt pa vilket produkterna siljs, och

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

Medlemsstaterna ska overvaka marknadsutvecklingen for elektroniska
cigaretter och péfyllningsbehéllare, inbegripet eventuella beldgg for att
anvidndningen av dem fungerar som inkorsport till nikotinberoende och
slutligen traditionell tobakskonsumtion for unga ménniskor och icke-
rokare.

8. Medlemsstaterna ska sidkerstdlla att de uppgifter som mottas enligt
punkt 2 offentliggdbrs pd en webbplats. Medlemsstaterna ska
vederborligen ta hdnsyn till behovet av att skydda foretagshemligheter
nir de offentliggdr de uppgifterna.

Medlemsstaterna ska pa begiran gora all information som mottas enligt
denna artikel tillgénglig for kommissionen och for andra medlemsstater.
Medlemsstaterna och kommissionen ska sékerstilla att foretags-
hemligheter och andra konfidentiella uppgifter behandlas konfidentiellt.

9. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare, importérer och
distributdrer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare uppréttar
och uppritthaller ett system for att samla in information om alla
misstinkta skadliga effekter som dessa produkter har pad méanniskors
hélsa.

Om nagon av dessa ekonomiska aktorer skulle anse eller ha skil att
formoda att de elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som
aktoren har i sin besittning, och som ar avsedda att sldppas ut pa
marknaden eller sldpps ut pd marknaden, inte dr sdkra eller av god
kvalitet eller pd annat sétt inte dr forenliga med detta direktiv, ska den
ekonomiska aktéren omedelbart vidta de korrigerande atgérder som &r
nodvéndiga for att den berdrda produkten ska bli forenlig med detta
direktiv, dra tillbaka eller &terkalla den, beroende pa vad som &r
tillampligt. I sddana fall ska den ekonomiska aktdren ocksé vara skyldig



att omedelbart underrdtta marknadsdvervakningsmyndigheterna i de
medlemsstater diar produkten gors tillgdnglig eller dr avsedd att goras
tillgénglig, och ge detaljerade uppgifter, sérskilt om risker for
ménniskors hédlsa och sékerhet och eventuella korrigerande atgiarder som
har vidtagits samt om resultaten av dessa korrigerande atgérder.

Medlemsstaterna far ocksd begéra ytterligare information av de
ekonomiska aktdrerna, exempelvis om sékerhets- och kvalitetsaspekter
eller eventuella skadliga effekter av elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehallare.

10. Kommissionen ska till Europaparlamentet och rddet dverldmna en
rapport om potentiella risker for folkhdlsan i samband med anvidndningen
av pafyllningsbara elektroniska cigaretter senast den 20 maj 2016 och
dérefter vid behov.

11. Nér det géller elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare som ar
forenliga med kraven i denna artikel far en behorig myndighet, om den
konstaterar eller har rimliga skél att tro att specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehallare eller en typ av elektronisk cigarett
eller pafyllningsbehéllare kan utgdra en allvarlig risk for ménniskors
hélsa, vidta ldmpliga provisoriska &tgérder. Den ska omedelbart
underritta kommissionen och de behoriga myndigheterna i andra
medlemsstater om de atgdrder som vidtagits och ska Oversdnda
eventuella underlag. Kommissionen ska s& snart som mojligt efter det att
den har mottagit de uppgifterna avgdéra huruvida den provisoriska
atgirden &r berdttigad. Kommissionen ska underrdtta den berdrda
medlemsstaten om sina slutsatser for att gora det mojligt for
medlemsstaten att vidta lampliga uppfoljningsatgarder.

Niér utsldppandet pa marknaden av en specifik elektronisk cigarett eller
pafyllningsbehéllare eller en typ av elektronisk cigarett eller pafyllnings-
behallare genom tillimpning av fOrsta stycket i denna punkt, har
forbjudits pa vederborligen motiverade grunder av minst tre medlems-
stater ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 27 for att utvidga ett sadant forbud till att omfatta
alla medlemsstater, om ett en sddan utvidgning ar motiverad och
proportionell.

12. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 27 for att anpassa lydelsen for hdlsovarningen i punkt 4 b i
den hér artikeln. Nar kommissionen anpassar en hilsovarning ska den se
till att den ar faktabaserad.

13. Kommissionen ska genom genomfOrandeakter anta ett gemensamt
format for anméilan enligt punkt 2 och de tekniska standarderna for
pafyllningsmekanismen i punkt 3 g.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 25.2.
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Artikel 21
Ortprodukter for rokning

1. Varje styckforpackning och eventuell ytterforpackning med
ortprodukter for rokning ska vara forsedd med foljande hélsovarning:

Att roka denna produkt skadar din hélsa.

2. Denna hélsovarning ska tryckas pa fram- och baksidans yttre yta pa
styckforpackningen och pa eventuell ytterforpackning.

3. Halsovarningen ska uppfylla kraven i artikel 9.4. Den ska técka 30 %
av omradet av den motsvarande ytan pa styckforpackningen och pa
eventuell ytterforpackning. Denna procentandel ska oOkas till 32 % for
medlemsstater med tva officiella sprak och till 35 % for medlemsstater
med mer &n tva officiella sprak.

4. Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar av  ort-
produkter for rokning far inte innehdlla négra delar eller inslag som
anges 1 artikel 13.1 a, b och d eller nagot pastdende om att produkten
saknar tillsatser eller smaktillsatser.

Artikel 22
Rapportering av ingredienser i ortprodukter for rokning

1. Medlemsstaterna ska krdva att tillverkare och importdrer av
ortprodukter for rokning till sina behdriga myndigheter l&dmnar in en
forteckning Over alla ingredienser som anvinds vid tillverkningen av
saddana produkter, uppdelad pa varumirke och sort, med uppgift om
kvantiteter. Tillverkare eller importorer ska ocksd underritta de behoriga
myndigheterna i de berérda medlemsstaterna nidr en produkts
sammansattning dndras pa sd sitt att det paverkar de uppgifter som
lamnats enligt denna artikel. De uppgifter som foreskrivs i denna artikel
ska ldmnas in innan en ny eller modifierad ortprodukt for rokning slépps
ut pd marknaden.

2. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att de uppgifter som ldmnas i
enlighet med punkt 1 offentliggdrs pa en webbplats. Medlemsstaterna
ska ta vederborlig hdnsyn till behovet av att skydda uppgifter som utgdr
foretagshemligheter ndr de gor de uppgifterna tillgédngliga for
allménheten. De ekonomiska aktorerna ska ange exakt vilka uppgifter
som de anser utgor en foretagshemlighet.



AVDELNING IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 23
Samarbete och genomforande

1. Medlemsstaterna ska se till att tillverkare och importorer av
tobaksvaror och relaterade produkter forser de behériga myndig heterna

i medlemsstaterna och kommissionen med fullstindiga och riktiga
uppgifter som krévs enligt detta direktiv och inom de tidsfrister som
anges i direktivet. Skyldigheten att tillhandahélla de uppgifter som krévs
faller i forsta hand pa tillverkaren om denne ar etablerad i unionen. Det
ar i forsta hand importdren som ska vara skyldig att tillhandahalla de
uppgifter som krivs om tillverkaren &r etablerad i ett tredjeland och
importoren &r etablerad i unionen. Om sévil tillverkaren som importoren
ir etablerade i ett tredjeland ska de gemensamt vara skyldiga att
tillhandahélla de uppgifter som krévs.

2. Medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter
som inte uppfyller kraven i detta direktiv, inbegripet de genom-
forandeakter och delegerade akter som foreskrivs i direktivet, inte slédpps
ut pa marknaden. Medlemsstaterna ska se till att tobaksvaror och
relaterade produkter inte sldpps ut pa marknaden om de
rapporteringsskyldigheter som anges i detta direktiv inte ar uppfyllda.

3. Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner som ér tillimpliga pa
overtradelser av nationella bestimmelser som har antagits i enlighet med
detta direktiv och ska vidta de atgérder som krévs for att se till att dessa
sanktioner verkstélls. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrdckande. Ekonomiska administrativa sanktioner som kan inforas
vid avsiktliga oOvertrddelser far vara sddana att de uppviger den
ekonomiska fordel som efterstriavats genom dvertradelsen.

4. Behoriga myndigheter i medlemsstaterna ska samarbeta med
varandra och med kommissionen for att se till att detta direktiv tillimpas
och verkstélls korrekt och ska till varandra &versdnda all information
som krévs for en enhetlig tilllimpning av detta direktiv.

Artikel 24
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte av skdl som ror de frdgor som regleras
genom detta direktiv, och med forbehédll for vad som foreskrivs i
punkterna 2 och 3 i denna artikel, férbjuda eller begransa utsldppande pa
marknaden av tobaksvaror eller relaterade produkter som uppfyller
kraven i detta direktiv.
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2. Detta direktiv ska inte paverka medlemsstaternas ritt att behalla eller
infora ytterligare krav, tillimpliga pa alla produkter som slépps ut pa
marknaden, nir det géller standardiseringen av forpackningen av
tobaksvaror om detta dr motiverat av folkhdlsoskédl, med beaktande av
den hoga skyddsniva for folkhédlsan som uppnas genom detta direktiv.
Sadana atgérder ska vara proportionella och far inte utgéra ett medel for
godtycklig diskriminering eller medfora en fortidckt begransning av
handeln mellan medlemsstaterna. Dessa atgarder ska anmdlas till
kommissionen tillsammans med skélen for att behalla eller infora dem.

3. En medlemsstat far dven forbjuda en viss tobakskategori eller
relaterade produkter med hénvisning till specifika forhéllanden i denna
medlemsstat och under forutséttning att bestimmelserna &r motiverade
med hénsyn till behovet av att skydda folkhdlsan, med beaktande av den
hoga skyddsniva for folkhédlsan som uppnds genom detta direktiv. Sddana
nationella bestimmelser ska anmilas till kommissionen tillsammans med
skélen for att inféra dem. Kommissionen ska inom sex manader efter att
ha mottagit anmélan enligt denna punkt godkédnna eller underkdnna de
nationella bestimmelserna efter att, med beaktande av den hoga
skyddsnivd for folkhdlsan som uppnds genom detta direktiv, ha
kontrollerat om dessa bestimmelser dr motiverade, nddvéndiga och stér i
proportion till sitt syfte och om de utgér ett medel for godtycklig
diskriminering eller innebdr en fortdckt begriansning av handeln mellan
medlemsstaterna. Om kommissionen inte fattar ndgot beslut inom denna
period pa sex ménader ska de nationella bestimmelserna anses vara
godkinda.

Artikel 25
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitt¢. Denna kommitté¢ ska
vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (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
kommittéledamoterna sé begér.

4. Om kommittén inte avger nigot 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
genomforandet och verkstdllandet av de skyldigheter som foreskrivs i
detta direktiv inom tre ménader fran den 20 maj 2016. Medlemsstaterna
ska utan drojsmél informera kommissionen om dessa behoriga
myndigheters  identitet. =Kommissionen ska offentliggéra den
informationen i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 27
Utdvande 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,
34,43,45,7.5,7.11,7.12,9.5,10.3, 11.6, 12.3, 15.12, 20.11 och 20.12
ska ges till kommissionen for en period av fem &r frén den
19 maj 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio manader fore utgangen av perioden av fem ér.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forldngas med
perioder av samma ldngd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet
motsétter sig en sddan forldngning senast tre manader fore utgdngen av
perioden i fraga.

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 fér ndr som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om
aterkallelse innebdr att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggors 1 Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare
i beslutet angivet datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade
akter som redan har tritt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet 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 tréda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar
mot den delegerade akten inom en period av tvd ménader fran den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invdnda. Denna period ska
forlingas med tvd manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 28
Rapportering

1. Senast fem ar efter den 20 maj 2016, och dérefter vid behov, ska
kommissionen Overlimna en rapport till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén
om tillimpningen av detta direktiv.

Vid utarbetandet av rapporten ska kommissionen bitrddas av vetenskap-
liga och tekniska experter for att fa tillgang till alla nodvandiga uppgifter.

2. I rapporten ska kommissionen sérskilt ange vilka inslag i direktivet
som bor ses dver eller dndras med hénsyn till ny vetenskaplig och teknisk
utveckling, inbegripet utvecklingen av internationellt &verenskomna
regler och standarder for tobaksvaror och relaterade produkter.
Kommissionen ska dgna sérskild uppmérksamhet at

a) de erfarenheter som gjorts med avseende pé utformningen av
forpackningsytor som inte omfattas av det hir direktivet med
beaktande av den nationella, internationella, rdttsliga, ekonomiska
och vetenskapliga utvecklingen,

b) marknadsutvecklingen for nya tobaksvaror, med bland annat hdnsyn
till anmélningar som den mottagit i enlighet med artikel 19,

¢) marknadsutveckling som utgdér en betydande fordndring av
omsténdigheterna,

d) genomforbarheten, nyttan och de modjliga verkningarna av ett
europeiskt system for regleringen av ingredienserna i tobaksvaror,
inbegripet upprittandet av en fOrteckning pé& unionsnivd Over
ingredienser som far anvindas eller fore- komma i eller tillséttas
tobaksvaror, med beaktande av bland annat den information som
samlats in i enlighet med artiklarna 5 och 6,

e) marknadsutvecklingen for cigaretter med en diameter som &r mindre
an 7,5 mm och konsumenternas uppfattning om dessa cigaretters
skadlighet samt deras vilseledande karaktér,

f) genomforbarheten, nyttan och de mojliga verkningarna av en unions-
databas som innehéller insamlade uppgifter om ingredienser i och
utslapp fran tobaksvaror, i enlighet med artiklarna 5 och 6,

g) marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare bland annat med avseende pa den information som samlats
in i enlighet med artikel 20, daribland om antalet ungdomar och icke-
rokare som borjar konsumera dessa produkter liksom dessa
produkters inverkan pa anstrangningar att avbryta konsumtionen samt
de atgirder som medlemsstaterna har vidtagit vad géller smaker,



h) marknadsutvecklingen och konsumenternas preferenser ifrdga om Bilaga I

vattenpiptobak med sdrskild inriktning pa smaker.

Medlemsstaterna ska bistd kommissionen och forse den med all den
tillgéngliga information som kravs for att genomfora utvirderingen och
utarbeta rapporten.

3. Rapporten ska foljas upp med forslag till dndring av detta direktiv
som kommissionen bedomer nédvéndiga i syfte att anpassa det, i den
omfattning som ar nodvindig for att den inre marknaden ska fungera
smidigt, till utvecklingen pad omradet for tobaksvaror och relaterade
produkter, och for att beakta ny utveckling som grundar sig pa
vetenskapliga fakta och vetenskaplig utveckling som géller
internationellt dverenskomna standarder for tobaksvaror och relaterade
produkter.

Artikel 29
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska sétta i kraft de bestimmelser i lagar och andra
forfattningar som ar ndodvéndiga for att folja detta direktiv senast den 20
maj 2016. De ska genast 6verlamna texterna till dessa bestammelser till
kommissionen.

Medlemsstaterna ska tillimpa dessa bestimmelser fran och med den 20
maj 2016, utan att artiklarna 7.14, 10.1 e, 15.13 och 16.3 paverkas.

2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan hdnvisning nér de
offentliggors. De ska dven innehdlla en uppgift om att hénvisningar i
befintliga lagar och andra forfattningar till det direktiv som upphivs
genom det hér direktivet ska anses som hénvisningar till det héar
direktivet. Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goéras och om
hur uppgiften ska formuleras ska medlemsstaterna sjalva utfarda.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overldmna texten till de
centrala bestdmmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det
omréde som omfattas av detta direktiv.
Artikel 30
Overgangsbestimmelse

Medlemsstaterna féar tilldta att foljande produkter, som inte uppfyller
kraven i detta direktiv, slapps ut pad marknaden till och med den 20 maj
2017:

a) Tobaksvaror som tillverkats eller 6vergatt till fri omsdttning och som
ar markta i enlighet med direktiv 2001/37/EG fore den 20 maj 2016.
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b) Elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som tillverkas eller
overgar till fri omséattning fore den 20 november 2016.

¢) Ortprodukter for rokning som tillverkas eller &vergar till fri
omséttning fore den 20 maj 2016.

Artikel 31
Upphiivande

Direktiv 2001/37/EG ska upphora att gélla med verkan fran och med den
20 maj 2016 utan att det paverkar medlemsstaternas skyldigheter nir det
géller tidsfristen for inforlivande med nationell rétt av det direktivet.
Hianvisningar till det upphédvda direktivet ska anses som hianvisningar till
det hér direktivet och ska ldsas i enlighet med jaimforelsetabellen i bilaga
IIT till det héar direktivet.

Artikel 32

Ikrafttridande

Detta direktiv trader 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.

Utférdat i Bryssel den 3 april 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordférande



9.

BILAGA I
FORTECKNING OVER VARNINGSTEXTER

(som avses i artiklarna 10 och 11.1)

. Rokning ir orsaken till 9 av 10 fall av lungcancer

Rokning orsakar mun- och halscancer
Rokning skadar lungorna

Rokning orsakar hjértinfarkt

. Rokning orsakar stroke och funktionsnedsittningar

Rokning ger fortringningar i blodkérlen
Rokning kar risken for blindhet
Rokning skadar tdnderna och tandkattet

Rokning kan doda ditt ofédda barn

10. Rok skadar dina barn, din familj och dina vinner

11. Barn till rokare roker oftare sjélva

12. Sluta roka nu — lev vidare for dina néra och kéra

13. Rokning minskar fruktsamheten

14. Rokning dkar risken for impotens
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Bilaga 1 BILAGA II
BILDARKIV
(SOM AVSES 1 ARTIKEL 10.1)

[Ska faststiillas av kommissionen i enlighet med artikel 10.3 b.]
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BILAGA IIT Bilaga 1

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 5.3
Artikel 5.4

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 €
Artikel 5.7

Direktiv 2001/37/EG

Artikel 10.1 a och 10.2,
Artikel 11.1

Artikel 10.1

Artikel 12

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

Detta Direktiv
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Artikel 5.8

Artikel 5.9 forsta stycket
Artikel 5.9 andra stycket
Artikel 6.1 forsta stycket
Artikel 6.1 andra stycket
Artikel 6.1 tredje stycket
Artikel 6.2

Artikel 6.3 och 6.4
Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9.1

Artikel 9.2

Artikel 9.3

Artikel 10.1

Artikel 10.2 och 10.3

Artikel 11 forsta och
styckena

Artikel 11 fjarde stycket

Artikel 28.2 forsta stycket
Artikel 12

Artikel 13.1

Artikel 13.2

Artikel 13.3

Artikel 14.1 forsta stycket

Direktiv 2001/37/EG

Artikel 15.1 och 15.2
Artikel 15.11
Artikel 5.1 forsta stycket

Artikel 5.2 och 5.3

Artikel 5.4

Artikel 13.1 b

Artikel 17

Artikel 4.3

Artikel 10.2 och 10.3 a
Artikel 16.2

Artikel 25.1

Artikel 25.2

Artikel 11 tredje stycket
Artikel 28.1 forsta och
styckena

Artikel 28.3

Artikel 24.1

Artikel 24.2

Artikel 29.1 forsta stycket

Detta direktiv

andra



Artikel 14.1 andra stycket Artikel 29.2 Bilaga 1

Artikel 14.2 och 14.3 Artikel 30 a
Artikel 14.4 Artikel 29.3
Artikel 15 Artikel 31
Artikel 16 Artikel 32
Artikel 17 Artikel 33

Bilaga 1 (Forteckning oOver Bilaga [  (Forteckning Over
kompletterande varningstexter) varningstexter)

Bilaga II  (Tidsfrister  for —
inforlivande och genomférande av

de upphévda direktiven)

Bilaga III (Jamforelsetabell) Bilaga III (Jamforelsetabell)
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Sammanfattning av betdnkandet Mer
gemensamma tobaksregler — Ett genomforande
av tobaksproduktdirektivet (SOU 2015:6)

Utredningens 6vergripande uppdrag &r att genomfora de forandringar i
nationella regler som foljer av tobaksproduktdirektivet (Europaparla-
mentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om till-
verkning, presentation och forséljning av tobaksvaror och relaterade
produkter och om upphédvande av direktiv 2001/37/EG).

Hérutover ska utredningen dverviga ett antal sérskilda fragor. Utred-
ningen ska analysera och vid behov ldmna forslag pa en d&ndamalsenlig
nationell reglering av snus och tuggtobak samt forslag till reglering av
innehallet i snus. Utredningen ska ocksd utreda och vid behov limna
forslag for att begrénsa rokning av tobaksrelaterade produkter, som t.ex.
e-cigaretter och Ortprodukter for rokning, i vissa lokaler och utrymmen
samt pa vissa omraden utomhus, i likhet med vad som géller for tobaks-
rok, dverviga for- och nackdelar med att infora tillstdndsplikt for forsalj-
ning av tobak samt slutligen ldmna forslag till nationellt genomforande
av WHO:s protokoll om eliminering av illegal handel med tobaksvaror.

I detta delbetinkande foreslar utredningen fordndringar i tobakslagen
och tobaksforordningen i syfte att genomfora tobaksproduktdirektivet.
Vad giller bestimmelserna om sikerhetsmérkning och spérning ldmnas
dock forslag forst i slutbetdnkandet.

Forbud mot vissa tillsatser och mot karakteristisk smak

Det infors nya bestimmelser om innehallsregleringen for tobaksproduk-
ter. Cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak ska inte fa séljas till
konsumenter. Tobaksvaror far, med undantag for snus for anvindning i
munnen, inte innehalla tillsatser som inte dr nodvéndiga vid tillverk-
ningen av tobaksvaran. Folkhédlsomyndigheten ska bestimma vilka ciga-
retter och vilken rulltobak som ska anses ha karakteristisk smak samt
vilka tillsatser i tobaksvaror som ska forbjudas. Folkhdlsomyndigheten
ska ocksa vara tillsynsmyndighet och ska kunna meddela de fore-
lagganden och forbud som krédvs for att bestimmelserna ska foljas.
Sadana foreldgganden eller forbud ska kunna forenas med vite.

Hilsovarningar och produktpresentation

Tobaksproduktdirektivet innehaller skérpta krav p& hilsovarningar pa
tobaksforpackningar jaimfort med vad som géller i dag. Dels ska varning-
arna oka i storlek av forpackningarnas yta, dels ska vissa tobaksvaror for
rokning — cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa — forses med
kombinerade hélsovarningar, dvs. en kombination av text och bild.
Kommissionen har tagit fram ett text- och bildbibliotek som for nér-
varande dr foremal for genomforande. Tidigare har frdgan om varning-
arnas utformning reglerats av Folkhdlsomyndigheten. Utredningen anser
att det d&r mer lampligt att den fragan framdver regleras i forordning.
Andra tobaksvaror for rokning &n cigaretter, rulltobak och tobak for



vattenpipa ska vara undantagna fran kravet pa informationstexter och
kombinerade hilsovarningar. Folkhdlsomyndigheten och kommunerna
ska dven fortsattningsvis ha ansvaret for tillsyn dver hilsovarningar och
ska @ven ha tillsyn 6ver kombinerade hélsovarningar.

Med de nya reglerna om hélsovarningar och med hénsyn till att det
enligt direktivet &r forbjudet att redovisa uppgifter om halten av tjéra,
nikotin och kolmonoxid i cigaretter ska bestimmelserna om innehalls-
deklaration i tobakslagen och tobaksforordningen upphévas.

Mirkningen av tobaksvarors forpackningar eller sjélva varan ska inte
fa hanvisa till smak, doft, smaktillsatser eller andra tillsatser.

Cigaretter som siljs till konsumenter ska inte fa tillhandahallas i form
av 16sa cigaretter eller i styckforpackningar om farre &n 20 cigaretter.
Rulltobak, dvs. tobak som kan anvindas for att gora cigaretter, som séljs
till konsumenter ska inte fa tillhandahéllas i styckforpackningar med ett
tobaksinnehall som véger mindre &dn 30 gram.

Ortprodukter for rokning

I tobakslagen och tobaksforordningen infors regler om ortprodukter for
rokning som inte innehaller tobak. Tillverkare och importdrer av sddana
produkter ska vara skyldiga att forse forpackningar till produkterna med
en hélsovarning. En ortprodukt for rokning fér inte i niringsverksamhet
tillhandahéllas konsumenter inom landet, om den saknar hélsovarning,
eller om hélsovarningen ar uppenbart oriktig. Bestimmelserna i tobaks-
lagen om produktpresentation av tobaksvaror ska, i den utstrdckning som
kravs enligt tobaksproduktdirektivet, &ven omfatta ortprodukter for rok-
ning.

Tillsynen av ortprodukter for rokning ska ske pa motsvarande sétt som
géller for tobaksvaror. Detta innebér att kommunen ska ansvara for den
omedelbara tillsynen, medan Folkhdlsomyndigheten ska ansvara for den
centrala tillsynen.

Okade krav pa utslippsmitningar, uppgiftslimnande och offentlig-
gorande

Folkhdlsomyndigheten ska kunna meddela foreskrifter om skyldighet for
tillverkare och importdrer att dels ldmna uppgifter om ingredienser och
deras kvantiteter och hélsoeffekter till Folkhdlsomyndigheten, dels
genomfora analyser av tillsatser i cigaretter och rulltobak och ldmna
uppgifter om resultatet av analyserna till myndigheten.

Tillverkare och importdrer av nya tobaksvaror ska gora en anmélan till
Folkhédlsomyndigheten om en tobaksvara som de avser att sldppa ut pa
den nationella marknaden. Det bor ankomma pa Folkhédlsomyndigheten
att narmare foreskriva hur en sddan anmélan bor vara utformad och vad
den ska innehalla. Tillsynen dver anmélningsskyldigheten ska utdvas av
Folkhdlsomyndigheten, kommunerna och Polismyndigheten. Det ar for
nédrvarande inte nodvandigt att infora ett system for godkdnnande av nya
tobaksvaror.

Tillverkare och importorer av tobaksvaror ska senast den 31 januari
varje ar till Folkhdlsomyndigheten ldmna in tillgingliga interna och
externa marknadsundersokningar och studier av enskilda konsument-
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gruppers preferenser, déribland ungdomars och nuvarande rokares, nir
det géller ingredienser och utsldpp, samt sammanfattningar av eventuella
marknadsundersokningar som de utfor i samband med lanseringen av nya
produkter. Tillverkare och importdrer ska vidare vara skyldiga att senast
vid samma tidpunkt ldmna in rapporter till Folkhidlsomyndigheten om
sina forsiljningsvolymer av tobaksvaror avseende det nirmast fore-
géende kalenderaret. Folkhidlsomyndigheten ska vara tillsynsmyndighet
for den nya rapporteringsskyldigheten.

Rapporterade ingredienser och analysresultat for tillsatser i cigaretter
och rulltobak samt uppgifter om utslépp ska offentliggdras pa en webb-
plats genom Folkhédlsomyndighetens forsorg. Folkhdlsomyndigheten ska
ocksé ansvara for att de uppgifter som tillverkare och importérer rappor-
terar till myndigheten lagras elektroniskt och hélls tillgédngliga for
kommissionen och for medlemsstaterna.

Ikrafttriadande och konsekvenser

Lagéndringarna ska trdda i kraft den 20 maj 2016. De eventuella mer-
kostnader som den utdkade regleringen av smaker och tillsatser samt de
utdkade méitningarna kan ge upphov till for Folkhdlsomyndigheten fore-
slas kunna finansieras av avgifter. Aven om vissa av forslagen initialt
kan komma att innebéra ett merarbete for Folkhdlsomyndigheten bor den
verksamheten pa sikt kunna finansieras sa. For ovriga tillsynsmyndig-
heter bedoms forslagen fa endast marginella konsekvenser. Nagot behov
av resurstillskott bedoms darfor inte foreligga.



Forfattningsforslag 1 betdankandet Mer
gemensamma tobaksregler (SOU 2015:6)

Forslag till lag om dndring i tobakslagen (1993:581)

Harigenom foreskrivs' i friga om tobakslagen (1993:581)

dels att 1, 9—11, 12 b, 16, 18, 18 a, 19-19 b och 27 §§ samt rubriken
nirmast fore 9 och 16 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 1 a, 12 e, 12 foch 18 ¢ §§,
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1§°

P& grund av de hélsorisker och oldgenheter som &r forbundna med bruk
av tobak och exponering for tobaksrok meddelas i denna lag
bestimmelser om

— begrénsning av rokning i vissa lokaler och utrymmen samt pa vissa
omraden utomhus,

— rokfri arbetsmiljo,

— varningstexter och innehdlls- — hdlsovarningar pa forpack-
deklaration pé forpackningar till ningar till tobaksvaror,
tobaksvaror,

— begransningar av handeln med och rétten till inforsel av tobaksvaror,

— marknadsforing av tobaksvaror och anvindning av vissa varukénne-
tecken i marknadsforing av andra varor eller tjénster samt

— produktkontroll m.m. av to- — innehdllsreglering och pro-
baksvaror. duktkontroll m.m. av tobaksvaror.
layg

Denna lag innehdller dven
bestimmelser om produkter som
dr baserade pa vixter, orter eller
frukter, kan forbrukas via for-
brdnning och som inte innehdller
tobak (ortprodukter for rokning).

Varningstexter m.m. Hiilsovarningar m.m.
9§’
Forpackning till tobaksvara som Forpackning till tobaksvara och
ar avsedd att i ndringsverksamhet drtprodukt for rékning som &r

! Jamfor Europaparlamentets och radets direktiv av den 3 april 2014 om tillndzrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och
forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direktiv
2001/37/EG.

% Senaste lydelsen 2005:369.

* Senaste lydelsen 2002:586.
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tillhandahallas konsumenter inom
landet skall i den utstrickning och
pa det sitt som regeringen fore-
skriver forses med

1. texter och illustrationer som
upplyser om de hilsorisker som ar
forbundna med bruk av tobak och
om rdokavvinjning  (varnings-
texter),

2. deklaration som upplyser om
skadliga dmnen som tobaksvaran
innehdller eller ger upphov till
(innehdllsdeklaration),

3. uppgifter for att sidkerstélla
identifikation av platsen och tiden
for tobaksvarans tillverkning.

Regeringen far dverlimna at en
myndighet att meddela foreskrifter
enligt forsta stycket.

avsedd att i ndringsverksamhet
tillhandahallas konsumenter inom
landet ska 1 den utstrdckning och
pa det sitt som regeringen fore-
skriver forses med

1. texter och illustrationer som
upplyser om de hilsorisker som ar
forbundna med bruk av tobak och
ortprodukter for rékning samt om
rokavvinjning  (hdlsovarningar)
och

2. uppgifter for att sikerstilla
identifikation av platsen och tiden
for tobaksvarans tillverkning.

Regeringen fir dverlimna at en
myndighet att meddela foreskrifter
enligt forsta stycket 2.

9ag*

Texter, namn, varuméirken och
figurativa eller andra mérken som
ger intryck av att en viss tobaks-
vara dr mindre skadlig &n andra fér
inte anvédndas pa forpackningar till
tobaksvaror.

Texter, namn, varuméirken och
figurativa eller andra mérken som
ger intryck av att en viss tobaks-
vara eller ortprodukt for rékning
dr mindre skadlig 4n andra fér inte
anvandas pa forpackningar till
tobaksvaror och drtprodukter for
rokning. Mdrkningen pd forpack-
ningar till tobaksvaror far inte
heller héinvisa till smak, eventuella
smaktillsatser eller andra till-
satser.

10 §

Tillverkaren eller importdren
svarar for att forpackning till
tobaksvara forses med varnings-
texter och innehdllsdeklaration.

Tillverkaren eller importdren
svarar for att fOrpackning till
tobaksvara och ortprodukt  for
rokning forses med hdlsovarning.

11§

En tobaksvara far inte i ndrings-
verksamhet tillhandahallas konsu-
menter inom landet, om den saknar

* Senaste lydelsen 2005:369.

En tobaksvara och ortprodukt

for rékning far inte 1 nérings-

verksamhet tillhandahallas konsu-



varningstexter  eller  innehdlls-
deklaration eller om text eller
deklaration ér uppenbart oriktig.

menter inom landet, om den saknar
héllsovarning eller om denna &r
uppenbart oriktig.

12b§°

Tobaksvaror som siljs till
konsumenter far inte tillhanda-
hallas i form av l6sa cigaretter
eller i forpackningar om firre dn
19 cigaretter.

> Senaste lydelsen 2005:369.

Tobaksvaror som siljs till
konsumenter fir inte tillhanda-
hallas i form av 16sa cigaretter.

En styckférpackning med ciga-
retter ska innehdlla minst 20 ciga-
retter.

En styckforpackning med rull-
tobak ska innehdlla tobak som inte
vdger mindre dn 30 gram.

Regeringen far meddela ndr-
mare foreskrifter om styckforpack-
ningar for cigaretter och rull-
tobak.

12ey§

En  ndringsidkare som via
postorder eller liknande tillhanda-
hdller tobaksvaror for forsdljning
till konsumenter i ett annat land dn
det land ddr ndringsidkaren har
sitt sdte eller affdrsverksamhet far
inte ldmna ut personuppgifter om
konsumenten till tillverkaren av
tobaksvaror eller till féretag som
ingdr i samma koncern eller till
andra tredje parter. Person-
uppgifter far inte heller anvindas
eller overforas for andra dndamal
dn det aktuella kopet.

12f9

Tillverkare och importorer ska
till Folkhdlsomyndigheten anmdla
nya tobaksvaror som de avser att
sldppa ut pd den svenska
marknaden.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer
meddelar ndrmare foreskrifier om
hur anmdlan ska goéras och vad
den ska innehdlla samt om sddan
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Produktkontroll m.m.

information som avses i 18 ¢ §
andra stycket.

Innehallsreglering och produkt-
kontroll, m.m.

16 §°

Tillverkare eller importorer av
tobaksvaror ska, i den utstrackning
som foreskrivs av regeringen, till
Folkhdlsomyndigheten ldmna upp-
gifter om ingredienser och kvanti-
teter av dessa i tobaksvaror samt
om deras effekter pd hélsan.

Tillverkare eller importorer av
tobaksvaror och ortprodukter for
rékning ska, 1 den utstrickning
som foreskrivs av regeringen eller
myndighet som regeringen
bestimmer

1. ldimna uppgifter till Folk-
hélsomyndigheten om ingredienser
och kvantiteter av dessa i tobaks-
varor och ortprodukter for rokning
samt om effekter pd hdlsan av
ingredienserna i tobaksvaror, och

2. genomféra analyser av
tillsatser i cigaretter och rulltobak
och ldmna uppgifter om resultatet
av analyserna till Folkhdlso-
myndigheten.

18§’

Regeringen, eller myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om gréins-
viarden for skadliga d&mnen som
tobaksvara far innehalla eller ge
upphov till, samt om métning och
overvakning av sddana gréins-
véarden. En vara som inte uppfyller
foreskrifterna far inte tillverkas
eller sdljas i Sverige. Inte heller far
en sidan vara foras in till Sverige
for forséljning till konsumenter.

¢ Senaste lydelsen 2013:630.
7 Senaste lydelsen 2002:586.

Regeringen, eller myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om vilka
cigaretter och vilken rulltobak som
ska anses ha karakteristisk smak,
vilka tillsatser i tobaksvaror som
ska forbjudas, gransvirden for
skadliga &mnen som tobaksvara far
innehélla eller ge upphov till, samt
om mitning och Overvakning av
sddana grénsvérden. Cigarett eller
rulltobak som anses ha karakter-
istisk smak och tobaksvara som i
ovrigt inte uppfyller foreskrifterna
fir inte tillverkas eller siljas i
Sverige. Inte heller far en sidan
vara foras in till Sverige for for-
sdljning till konsumenter.



18a§®

En vara som inte uppfyller fore-
skrifter som meddelats med stod
av 18 § far inte foras ut till ett land
utanfor Europeiska unionen.

% Senaste lydelsen 2010:1317.

En vara som inte uppfyller fore-
skrifter som meddelats med stod
av 18 § vad gdller grinsvirden for
skadliga dmnen som tobaksvara
far innehdlla eller ge upphov till,
samt om mdtning och évervakning
av sddana grdnsvirden, far inte
foras ut till ett land utanfor
Europeiska unionen.

18c§

Tillverkare och importérer av
tobaksvaror ska senast den 31
januari varje ar till Folkhdlso-
myndigheten ldmna in

1. tillgdngliga interna och
externa marknadsundersékningar
och studier av enskilda konsument-
gruppers preferenser, ddribland
ungdomars och nuvarande
rokares, ndr det gdller ingredi-
enser och utsldpp, samt samman-
fattningar av eventuella marknads-
undersékningar som de utfor i
samband med lanseringen av nya
produkter, och

2. rapporter om sina for-
sdljningsvolymer av tobaksvaror
avseende det ndrmast foregdende
kalenderdret per mdrke och typ, i
antal eller vikt.

Tillverkare och importérer av
sadana nya tobaksvaror som
anmdlts enligt 12 f § ska senast
den 31 januari varje dr till
Folkhdlsomyndigheten Ilimna in
alla nya eller uppdaterade upp-
gifter om sddan information som
ska redovisas i eller i samband
med anmdlan.
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19 §°
Den centrala tillsynen dver att denna lag och anslutande foreskrifter

foljs utovas av

1. Arbetsmiljoverket nir det géller

a) lokaler och andra utrymmen som avses i 2 § och som ar

upplétna enbart for personal, och
b) lokaler och andra utrymmen
pa vilka 8 § skall tillampas,

b) lokaler och andra utrymmen
pa vilka 8 § ska tillampas,

2. Folkhédlsomyndigheten nér det géller
a) miljoer som avses i 2 § och som inte ar upplatna enbart for personal,

b) lokaler som avsesi4 §,

¢) varningstexter m.m. enligt 9,
10 och 11 §§,

d) handel m.m. enligt 12-12 d
8§,

e) produktkontroll m.m. enligt

16-18 §§, och

f) uppgifter om kostnader for
marknadsforing enligt 18 b §, samt

¢) hdlsovarningar m.m. enligt 9,
10 och 11 §§,

d) handel m.m. enligt 12-12 d
och 12 f3§§,

e) innehdllsreglering och
produktkontroll m.m. enligt 1618
§§, och

f) uppgifter om kostnader for
marknadsforing enligt 18 b § och
uppgifter som ska ldmnas in enligt
18 ¢ §, samt

3. Konsumentombudsmannen nér det géller marknadsforing enligt 9 a

§ eller 14-14 b §§.

Vid Konsumentombudsmannens tillsyn tillimpas bestdmmelserna i

marknadsforingslagen (2008:486).

19a§"
Den omedelbara tillsynen &ver att denna lag och anslutande foreskrifter

foljs utovas av

1. Arbetsmiljoverket nédr det géller lokaler och andra utrymmen for

vilka verket har den centrala tillsynen,

2. kommunen nér det géller

a) de miljoer och lokaler for vilka Folkhdlsomyndigheten har den

centrala tillsynen,

b) bestimmelserna om varnings-
texter mam. i 9 och 11 §§ pa
forséljningsstillen, och

b) bestimmelserna om hdlso-
varningar mm. 1 9 och 11 §§ pa
forséljningsstillen, och

c¢) bestimmelserna om marknadsforing m.m. i 14 och 14 a §§ nér det
géller marknadsforingsatgdrder pa eller i anslutning till forséljnings-

stillen, och

3. kommunen och Polismyndig-
heten nédr det giller bestimmel-
serna om handel m.m. enligt 12—

12d§8.

? Senaste lydelsen 2013:630.
1 Senaste lydelsen 2014:757.

3. kommunen och Polismyndig-
heten nédr det giller bestimmel-
serna om handel m.m. enligt 12—
12doch 12 f§§,



Lénsstyrelsen utovar inom lénet tillsyn enligt forsta stycket 2 och 3.

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.

19b§"

En kommun far ta ut avgift for
sin for sin tillsyn av den som
bedriver anmaélningspliktig nér-
ingsverksamhet med tobaksvaror.

En kommun far ta ut avgift for
sin tillsyn av den som bedriver
anmaélningspliktig néringsverk-
samhet med tobaksvaror.

Folkhdlsomyndigheten far ta ut
avgifter for sin tillsyn 6ver 16 och
18 §§ samt 18 c § forsta stycket av
tillverkare och importérer av
tobaksvaror.

27 §12

Den som uppsatligen bryter mot
11 § eller sdljer tobaksvaror i strid
med forbud som har meddelats
enligt 20 a § doms for olovlig
tobaksforséljning till boter eller
fangelse i hogst sex ménader.

Den som uppsatligen bryter mot
11 §, utom savitt avser art-
produkter for rokning, eller séljer
tobaksvaror i strid med forbud som
har meddelats enligt 20 a § doms
for olovlig tobaksforséljning till
boter eller fangelse i hogst sex
ménader.

Detsamma géller den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot
12 § forsta eller andra stycket eller 12 ¢ § forsta stycket.
Ar gérningen att anse som ringa doms inte till ansvar.

Denna  lag  trdder i

' Senaste lydelsen 2005:369.
12 Senaste lydelsen 2010:682.

kraft den 20 maj

2016.
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Forteckning 6ver remissinstanser (SOU 2015:6)

Efter remiss av betinkandet Mer gemensamma tobaksregler (SOU
2015:6) har yttrande inkommit fran f6ljande instanser:

Riksdagens ombudsmin (JO), Svenska institutet for europapolitiska
studier (Sieps), Kammarritten i Stockholm, Forvaltningsritten i Malmo,
Justitiekanslern (JK), Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Polis-
myndigheten, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
Folkhdlsomyndigheten, Barnombudsmannen (BO), Tullverket, Skatte-
verket, Lansstyrelsen i Stockholms ldn, Lénsstyrelsen i Sodermanlands
lan, Lénsstyrelsen i Kronobergs ldn, Liansstyrelsen i Kalmar ldn,
Lénsstyrelsen i1 Skéne ldn, Léansstyrelsen i1 Vistra Gotalands lédn,
Lénsstyrelsen i Dalarnas ldn, Léansstyrelsen i Visternorrlands lan,
Lansstyrelsen 1 Norrbottens 1an, Marknadsdomstolen, Konsumentverket,
Myndigheten for ungdoms- och civilsamhillesfraigor (MUCF),
Kemikalieinspektionen, Konkurrensverket, Patent- och registrerings-
verket (PRV), Regelrddet, Livsmedelsverket, Arbetsmiljoverket,
Dalarnas lidns landsting, Kalmars lidns landsting, Stockholms ldns
landsting, Arvidjaurs kommun, Botkyrka kommun, Boxholms kommun,
Gnesta kommun, Gnosjo kommun, Gotlands kommun, Gullspangs
kommun, Gévle kommun, Gétene kommun, Hagfors kommun, Hogsby
kommun, Jonkdpings kommun, Kungidlvs kommun, Lidkopings
kommun, Lysekils kommun, Malmé kommun, Mullsjo kommun, Pajala
kommun, Skinskattebergs kommun, Sollefted kommun, Solna kommun,
Sunne kommun, Svedala kommun, Sévsjé kommun, Tomelilla kommun,
Uddevalla kommun, Ulricchamns kommun, Varbergs kommun,
Visterviks kommun, Alvkarleby kommun, A non smoking generation,
British American Tobacco Sweden, Cancerfonden, Centralférbundet for
alkohol- och narkotikaupplysning (CAN), Foretagarna, Hotell- och
restaurangfacket (HRF), IOGT/NTO, Japan Tobacco Sweden,
Konsumentforeningen Stockholm, Landsorganisationen i Sverige (LO),
Landsradet for Sveriges Ungdomsorganisationer (LSU), Livsmedels-
arbetareforbundet (LIVS), Livsmedelforetagen, Livsmedelshandlarna,
Néringslivets regelnimnd (NNR), Philip Morris International Sweden,
Riksidrottsforbundet, Sluta roka linjen, Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (SWEDAC), Svensk Handel, Svensk Servicehandel &
Fast Food, Svenska Foreningen for immaterialritt (SFIR), Svenska
industrins IP Forening (SIPF), Svenska snustillverkarforeningen,
Svenska tobaksleverantdrsforeningen, Svenskt Nairingsliv, Sveriges
akademikers centralorganisation (SACO), Sveriges Forenade Student-
karer, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges Lékar-
forbund, Tjénstemédnnens Centralorganisation (TCO), Tobaksfakta,
Visita, Yrkesforeningar mot tobak

Instanser utom remisslistan som inkom med yttrande

Statoil Fuel & Retail AB, EMAB, OKQS, Riksforbundet Visir, Syd-
svenska Industri- och Handelskammaren, Institutet for tobakstudier



(ITS), Sveriges Farmaceuter, Sveriges Tandldkarforbund, Skruf Snus Bilaga 4
AB, Swedish Match AB, Smart Ungdom, Stockholms Handelskammare,
Reitan Convenience Sweden AB, Svensk Bensinhandel
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Sammanfattning av betdnkandet En vag till okad
tillsyn: marknadsforing av e-handel med alkohol
och tobak (SOU 2013:50)

Utredningens uppdrag m.m.

Utredningens dvergripande uppdrag &r att foresla atgérder som kan bidra
till en effektivare tillsyn av reglerna om marknadsforing av alkohol-
drycker och tobak samt limna forslag om hur tillsyn av e-handel och
hemleverans av alkoholdrycker — utifran nu géllande regler — ska bedri-
vas och hur élderskontrollen i samband med séddan handel ska sékerstél-
las. Utredningen har dirutdver sérskilt till uppgift att kartligga omfatt-
ningen, inriktningen och formerna av sddan marknadsforing av alkohol-
drycker som riktar sig till konsumenter samt omfattningen och metoderna
for barn och ungdomars exponering for marknadsforing av alkohol-
drycker och tobak via digitala medier och tv.

Marknadsforingen av alkoholdrycker och tobak

Den genomforda kartliggningen

Den kartldggning som vi har genomfort visar otvetydigt att marknads-
foringen av alkoholdrycker har 6kat ndrmast lavinartat under de senaste
aren, bade i friga om medieinvesteringar och nér det géller spridnings-
vigar. Kartlaggningen visar ockséd att marknadsforingen av sévél alko-
hol- som tobaksprodukter har bytt skepnad. En av de mer pétagliga tren-
derna som blottlagts under kartlaggningen ar att marknadsforingsinsatser
tas vidare till de sociala medierna. Det forhallandet att reklambudskap
och andra marknadsforingséatgérder i de sociala medierna i flera fall
anspelar pa populdra ungdomsmiljoer ger naturligtvis anledning att ifré-
gasdtta motiven bakom sadana atgirder. Med hénsyn till barn och ung-
domars dverrepresentation i dessa medier kan ocksa lampligheten, och i
vissa fall lagligheten, av att Overhuvudtaget marknadsfora alkohol-
drycker i1 sddana kanaler ifrdgaséttas. Att barn och ungdomar de facto
exponeras for marknadsforing av alkoholdrycker och tobak i en inte
obetydlig omfattning star under alla férhallanden klart.

Den tekniska utvecklingen har medfort att forutséttningarna for att bed-
riva central tillsyn av géllande regler har fordndrats. Det digitala
spektrumet dr stort, marknadsforingen ofta flyktig och den virala sprid-
ningen snabb och okontrollerad. En stor del av dagens marknadsforing
priglas av interaktivitet och de nya medierna erbjuder stérre mojligheter
till riktad, malgruppsanpassad marknadsforing &n de mer traditionella
kommunikationskanalerna. Marknadsforing i digitala medier &r dérfor
generellt svarare att fanga upp och stiller hogre krav pa de konsumenter
som Onskar anméla misstankt otillborlig marknadsforing.



Formerna for tillsynsarbetet

I méangt och mycket kan det hdvdas att den nuvarande regleringen av
marknadsforingen av alkohol och tobak i och for sig ar tillricklig, men
att den inte tilldmpas i den utstrackning eller pa det sétt som krévs for att
mota det behov av tillsyn som de senaste arens utveckling har aktuali-
serat. Forutsdttningarna for ett reformerat tillsynsarbete i detta avseende
aktualiserar emellertid fragor om verksamhetsprioritering och resurstill-
delning. Det ndrmare behovet av — och ldmpliga formerna for — ett effek-
tivt tillsynsarbete maste sdlunda primért goras utifrdn andra utgéngs-
punkter dn de som hitintills har géllt. Detta ar i forsta hand en fraga om
resursfordelning och verksamhetsprioritering och inte en friga om ytter-
ligare lagstiftning. Vi har emellertid identifierat ett antal &tgérder som
enligt vr mening kan bidra till en bittre fungerande och effektivare
tillsyn av marknadsforingen av alkohol och tobak.

Vi bedémer inte att en genomgripande fordndring av den nuvarande
fordelningen av tillsynsansvaret mellan Konsumentverket/Konsument-
ombudsmannen och Statens folkhélsoinstitut skulle bidra till en effekti-
vare tillsyn. Vi foreslar emellertid att det i dag splittrade tillsynsansvaret
over tobaksforpackningars utformning bor laggas pa en och samma myn-
dighet, ndmligen Statens folkhélsoinstitut samt att den operativa tillsynen
i detta avseende ska bedrivas av kommunerna. Darutdver foreslar vi
samarbetet mellan Konsumentverket och Statens folkhilsoinstitut forma-
liseras genom inforandet av en 16pande samradsskyldighet. Denna syftar
i huvudsak till att strukturera de sporadiska kontakter som i dag fore-
kommer mellan myndigheterna samt tillgodose det uttalade behovet ett
nirmare myndighetsdverskridande samarbete i olika alkohol- och tobaks-
relaterade fragor.

Konsumentombudsmannen fir méjlighet att ingripa direkt

Vi bedomer att de sanktionsmdjligheter som lagstiftningen i dag erbjuder
vid overtradelser av marknadsforingsreglerna i alkohollagen respektive
tobakslagen dr dndamélsenliga, men att sanktionssystemet inte i tillrdck-
lig grad tillgodoser behovet av skyndsamma ingripanden. Mot den bak-
grunden foreslér vi att Konsumentombudsmannen ska ges en utokad
mojlighet att sjélvstdndigt forbjuda en néiringsidkare vars marknadsforing
strider mot marknadsforingsreglerna i alkohollagen respektive tobaks-
lagen att fortsédtta med denna. Till skillnad fran i dag ska alltsa en talan i
Marknadsdomstolen inte behdva vickas for att fa till stind ett vites-
sanktionerat forbud. Konsumentombudsmannens beslut ska kunna &ver-
klagas till allmén forvaltningsdomstol.

Maojlighet till marknadsstorningsavgift i vissa fall

I ljuset av marknadsforingens 6kade exponering gentemot barn och ung-
domar &r den nuvarande lagstiftningens mojligheter att ingripa inte fullt
tillrackliga. Vi anser att marknadsforingsatgiarder som riktar sig sédrskilt
till eller skildrar barn och ungdomar utgdr ett sddant sérskilt klandervért
beteende som motiverar att en starkare sanktion kopplas till den skydds-
regel som finns i dag. Vi foresldr darfor att Gvertrddelser av denna
skyddsregel ska kunna sanktioneras med marknadsstorningsavgift.
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Nar det giller alkohollagens materiella bestimmelser om
marknadsforing bedomer vi att dessa framstdr som i huvudsak tydliga
och kompletta. Négra egentliga tillsynsproblem har, savitt vi har erfarit,
inte kunnat hénforas till dessa. P& ett mer allméant plan anser vi dock att
de i dag teknikrelaterade skillnaderna betréffande tillatligheten av — och
forutsdttningarna for — viss marknadsforing &r otillfredsstédllande,
eftersom ett enhetligt och konsekvent regelsystem utgdr en viktig
forutsattning for att effektiv tillsyn ska kunna bedrivas. Vi foreslar darfor
att det nuvarande forbudet mot att i tryckta skrifter anvdnda
kommersiella annonser vid marknadsforing av alkoholdrycker som
innehéller mer dn 15 volymprocent alkohol, liksom kravet pa att i sdidana
annonser informera om alkoholens skadeverkningar, ska utvidgas till att
gélla dven for tidningar som ges ut pa internet.

E-handel och hemleverans av alkoholdrycker till
konsumenter

Den legala griinsdragningsproblematiken

Vi har uppmérksammat att de regler som i dag mojliggdr privatinforsel
av alkoholdrycker genom yrkesmissig befordran eller annan oberoende
mellanhand sedan flera &r tillbaka ger upphov till tolkningssvarigheter,
vilka i sig medfor osékerhet betrdffande lagligheten av flera av de mang-
fasetterade verksamheter och forfaranden som forekommer bland de
aktorer som har etablerat sig pad den svenska e-handelsmarknaden for
alkoholdrycker. Vi anser att det finns starka legalitets- och forutsebar-
hetsskal att se over alkohollagstiftningen med utgédngspunkten att reglera
granserna for vilken typ av atgérder som ska vara tillatna vid och e-han-
del och hemleverans till konsument och — i den mén olika forfaranden
ska falla inom de lagliga grinserna — bestimma de nirmare forutsatt-
ningarna och villkoren for saddan verksamhet. Nuvarande uppdrag &r
emellertid i denna del begrénsat till frdgan hur tillsynen ska bedrivas. En
saddan generell oversyn ryms alltsa inte inom det nuvarande uppdraget,
utan maste goras utifrdn andra utgdngspunkter och dirmed ske i ett annat
sammanhang.

Ett nytt system for tillsyn med anmiilningsplikt och egenkontroll

Vi foreslar att verksamheter som innefattar yrkesméissig leverans av
alkoholdrycker till privatpersoner ska underkastas en anmélningsplikt till
vilken ska knytas krav pa egenkontroll. Genom att en straffsanktion
kopplas till anmélningsplikten kommer en anmélan att utgéra en ndédvéan-
dig forutsittning for att fa yrkesmadssigt leverera alkoholdrycker till pri-
vatpersoner. Den foreslagna ordningen ar alltsé i detta avseende dmnad
att fungera pa samma sitt som en tillstandsordning.

Vi bedomer att Statens folkhédlsoinstitut har bidst forutséttningar att
svara for en samlad central tillsyn av den foreslagna regleringen och vi
foreslar att den operativa tillsynen Over den anmaélningspliktiga
leveransverksamheten bdr bedrivas pa samma sitt som nér det géller den
i dag anmaélningspliktiga detaljhandeln med folkdl, dvs. i praktiken av



kommunerna. Kommunerna ska ges en mojlighet att tillgripa
administrativa sanktioner for i de fall foreslagna reglerna inte f6ljs.

I syfte att ge tillsynsmyndigheterna mdjlighet att kunna bedriva
effektiv tillsyn pd ett annars svéarkontrollerat omrdde forslas vidare att
bestimmelser ska inforas i alkohollagen, vilka innebér att myndigheterna
far genomfora kontrollkdp for att kontrollera att den som yrkesméssigt
levererar alkoholdrycker till privatpersoner forvissar sig om att
mottagaren har uppnatt den &lder som foreskrivs i lagstiftningen.
Kontrollkdp innebédr att tillsynsmyndigheten genomfor ett for
néringsidkaren dolt kdp i syfte att kontrollera om néringsidkaren eller
dennes foretradare eller personal forvissar sig om kundens alder, t.ex.
genom legitimationskontroll, i samband med leveransen. Ett sadant kép
far genomforas utan att néringsidkaren underrittas i forvdg, men
tillsynsmyndigheten ska snarast efter ett genomfort kop underrétta
néringsidkaren om detta.

Ett fortydligande av alkohollagens utlimnandeférbud

Vi bedomer att leveransen utgor det led i e-handeln som utifran det nuva-
rande regelverket kan gora till foremal for tillsyn. I syfte att undvika
tolkningsproblem som alkohollagens nuvarande terminologi kan ge upp-
hov till foreslar vi att det nuvarande forbudet mot att i vissa situationer
lamna ut alkoholdrycker, samt kravet pa att vid utlimnande av alkohol-
drycker forvissa sig om att mottagaren har uppnatt foreskriven alder, ska
fortydligas sé att det tydligt omfattar dven den som levererar siddana
drycker.

Konsekvenser

De eventuella merkostnader som den foreslagna ordningen med anmal-
ningspliktig leverans av alkoholdrycker till privatpersoner kan ge upphov
till for kommunerna foreslas kunna finansieras genom att kommunerna
ges mdjlighet att ta ut en tillsynsavgift. Vi bedomer att detta forslag —
och forslagen i dvrigt — endast kommer att f4 marginella konsekvenser
for de ovriga tillsynsmyndigheterna och réttsvdsendet. Nagot behov av
resurstillskott bedoms dérfor inte foreligga.
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Utdrag ur forfattningsforslag 1 betankandet En
vag till okad tillsyn (SOU 2013:50)

Forslag till lag om dndring i tobakslagen (1993:581)

Harigenom foreskrivs i frdga om tobakslagen (1993:581) att 19, 19 a, 20
och 25 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

19 §'

Den centrala tillsynen &ver att denna lag och anslutande foreskrifter
foljs utovas av

1. Arbetsmiljoverket nir det géller

a. lokaler och andra utrymmen som avses i 2 § och som ar upplatna
enbart for personal, och

b. lokaler och andra utrymmen pé vilka 8 § skall tillimpas,

2. Statens folkhélsoinstitut nér det géller

a. miljoer som avses i1 2 § och som inte dr upplatna enbart for personal,

b. lokaler som avsesi4 §,

c. varningstexter m.m. enligt 9, c. varningstexter m.m. enligt 9, 9
10 och 11 §§ a, 10 och 11 §§,

d. handel m.m. enligt 12—-12 d §§,

e. produktkontroll m.m. enligt 16—18 §§, och

f. uppgifter om kostnader for marknadsforing enligt 18 b §, samt

3. Konsumentombudsmannen 3. Konsumentombudsmannen
ndr det giller marknadsforing nédr det géller marknadsforing
enligt 9 a § eller 14-14 1 §§. enligt 14-14 b §§.

Vid Konsumentombudsmannens tillsyn tillimpas bestdmmelserna i
marknadsforingslagen (2008:486).

19a§’

Den omedelbara tillsynen over att denna lag och anslutande foreskrifter
foljs utdvas av

1. Arbetsmiljoverket nér det géller lokaler och andra utrymmen for
vilka verket har den centrala tillsynen,

2. kommunen nér det géller

a. de miljoer och lokaler for vilka Statens folkhilsoinstitut har den
centrala tillsynen,

b. bestimmelserna om  var- b. bestimmelserna om  var-
ningstexter m.m. 1 9 och 11 §§ p4 ningstexter m.m.19, 9 @ och 11 §§
forséljningsstillen, och pa forséljningsstillen, och

! Senaste lydelsen 2010:682.
? Senaste lydelsen 2012:264.



c. bestimmelserna om marknadsforing m.m. i 14 och 14 a §§ nér det
géller marknadsforingsatgérder pa eller i anslutning till forséljnings-

stillen, och

3. kommunen och polismyndigheten nér det géller bestimmelserna om

handel m.m. enligt 12—12 d §§.

Lénsstyrelsen utdvar inom lédnet tillsyn enligt forsta stycket 2 och 3.

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.

20 §°

Statens  folkhidlsoinstitut  fér
meddela de forelagganden och
forbud som behovs for att be-
stimmelserna 1 9, 10, 11 och 16—
18 §§ eller med stod av dem
meddelade foreskrifter skall foljas.

En tillsynsmyndighet som anges
119 a § fér i sin tillsynsverksamhet
meddela de foreligganden eller
forbud som behdvs for att lagen
eller en foreskrift som har medde-
lats med stod av lagen skall f6ljas.

Statens  folkhélsoinstitut  féar
meddela de foreligganden och
forbud som behdvs for att be-
stimmelserna 1 9, 9 a, 10, 11 och
16-18 §§ eller med stod av dem
meddelade foreskrifter ska foljas.

En tillsynsmyndighet som anges
119 a § fér i sin tillsynsverksamhet
meddela de foreligganden eller
forbud som behdvs for att lagen
eller en foreskrift som har medde-
lats med stod av lagen ska f6ljas.

Utan hinder av vad som sdgs i
28 och 47 §§ marknadsforings-
lagen (2008:486) fdir Konsument-
ombudsmannen meddela forbud
som anges i 23 § marknads-

foringslagen och som behévs for

att bestdmmelserna i 14—14 b §§
denna lag ska féljas.

I beslut om foreldiggande eller forbud far tillsynsmyndigheten sétta ut

vite. Vitet far inte forvandlas.

25 §*
Beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far 6verklagas hos

allmén forvaltningsdomstol.

Beslut som Statens folkhélso-
institut har meddelat med stod av
20 § forsta stycket eller 21 § eller
som Arbetsmiljoverket meddelat
far overklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol.

* Senaste lydelsen 2005:369.
* Senaste lydelsen 2010:682.

Beslut som Statens folkhélso-
institut har meddelat med stod av
20 § forsta stycket, eller 21 §, som
Konsumentombudsmannen
meddelat med stod av 20 § tredje
stycket, eller som
Arbetsmiljoverket meddelat far
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ningsdomstol.
Provningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarritten.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2014.
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Forteckning over remissinstanser (SOU
2013:50)

Efter remiss av betinkandet En vig till 6kad tillsyn: marknadsforing av
och e-handel med alkohol och tobak (SOU 2013:50) har yttrande
inkommit fran foljande instanser:

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Gota Hovritt, Stockholms
tingsrétt, Malmo tingsrétt, Kammarrétten i Sundsvall, Forvaltningsritten
i Malmd, Justitickanslern (JK), Domstolsverket, Aklagarmyndigheten,
Rikspolisstyrelsen, Brottsforebyggande radet (BRA), Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC), Kommerskollegium,
Stockholms handelskammare, Statens folkhélsoinstitut, Inspektionen for
véard och omsorg (IVO), Barnombudsmannen (BO), Systembolaget AB,
Tullverket, Skatteverket, Statskontoret, Stockholms universitet,
(SoRAD), Karolinska institutet, Goteborgs universitet, Livsmedelsverket,
Regelradet (N2008:05), Konkurrensverket, Patent- och registrerings-
verket (PRV), Patentbesvirsritten, Bolagsverket, Tillvixtverket,
Ungdomsstyrelsen, Marknadsdomstolen, Konsumentverket,
Myndigheten for radio och TV, Statens medierdd, Lénsstyrelsen i
Stockholms 1dn, Lénsstyrelsen i Sodermanlands lidn, Lansstyrelsen i
Kronobergs ldn, Lénsstyrelsen i Gotlands 1an, Lansstyrelsen i Skane lén,
Lénsstyrelsen 1 Vistra Gotalands 1dn, Léansstyrelsen i Dalarnas lén,
Lénsstyrelsen i Visternorrlands 14n, Lénsstyrelsen i Norrbottens ldn,
Arvidsjaurs kommun, Arvika kommun, Bollnds kommun, Borgholms
kommun, Borlinge kommun, Falu kommun, Finspangs kommun,
Gotlands kommun, Goteborgs kommun, Helsingborgs kommun,
Jokkmokks kommun, Jonkopings kommun, Karlskrona kommun,
Ludvika kommun, Luled kommun, Malmé kommun, Stockholms
kommun, Sodertélje kommun, Tingsryds kommun, Trelleborgs kommun,
Ulricehamns kommun, Umed kommun, Uppsala kommun, Vilhelmina
kommun, Visterviks kommun, Vixjé kommun, Are kommun, Orebro
kommun, Ostersunds kommun, A non smoking generation,
Akademikerforbundet SSR, British American Tobacco Sweden,
Centralforbundet for Alkohol- och narkotikaupplysning (CAN),
Foreningen ldnsstyrelsernas alkoholhandldggare (FLA), Foreningen
Svenska Vinodlare, Foreningen Sveriges Socialchefer, Foretagar-
forbundet, IOGT-NTO, Kommunala alkoholhandldggares forening
(KAF), Kvinnoorganisationerna Samarbetsrad i Alkohol- och Narkotika-
fragor (KSAN), Landsradet for Sveriges Ungdomsorganisationer (LSU),
Livsmedelsforetagen, Livsmedelshandlarna, Munskénkarna,
Naringslivets Regelndmnd (NNR), Philip Morris International, Sprit &
Vinleverantorsforeningen (SVL), Swedish Match, Svensk
dagligvaruhandel, Svensk handel, Svenska foreningen for alkohol- och
drogforskning (SAD), Svenska foreningen for Immaterialrdtt (SFIR),
Svenska journalistforbundet, Svenska ldkarforbundet, Svenska
Tidningsutgivareforeningen,  Svenska  tobaksleverantdrsforeningen,
Svenskt Naringsliv, Sveriges annonsorer, Sveriges Bryggerier, Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), Sillskapen Lankarnas Riksforbund,
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Tobaksfakta, Ungdomens Nykterhetsforbund (UNF), Utgivarna,
Verdandi, Yrkesforeningar mot tobak

Instanser utom remisslistan som inkom med yttrande

Alkoholpolitiskt forum, Svensk forening for beroendemedicin, Svenska
lakareséllskapet, Sveriges Landsrad for alkohol- och narkotikafragor, JTI
Sweden AB, Niringslivets delegation for marknadsriatt (NDM)



Kompletterande forslag i den séarskilda
promemorian

1. Forbud mot att slédppa ut tobaksvaror och relaterade
produkter pa marknaden

Av artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet framgar tydligt att tobaksvaror
och relaterade varor inte far sldppas ut pd marknaden om varorna inte
uppfyller direktivets krav eller tillverkare och importorer inte uppfyllt de
rapporteringskrav som uppstélls i direktivet for varorna. I betinkandet
saknas forslag om regler for ett forbud dels nér det giller anmilan av nya
tobaksvaror, dels nir det giller rapporteringsskyldighet for tobaksvaror
och ortprodukter for rokning. Mot denna bakgrund har inom Social-
departementet arbetats fram bestimmelser om forbud for tobaksvaror och
ortprodukter for rokning 1 de stadganden som berdrs. I betdnkandet ater-
finns bestdmmelserna i 12 f § (anmélan av nya varor) och 16 och 18 ¢ §§
(rapporteringsskyldighet).

Nér det géller kravet pd anmélan av nya varor som &terfinns i 12 f § i be-
tinkandets forslag foreslds ett nytt sista stycke i1 paragrafen enligt
foljande.

En ny tobaksvara som inte har anmdlts enligt paragrafen far inte

tillhandahdllas konsumenter pa den svenska marknaden.
Nér det giller kravet pa rapporteringsskyldighet for tillverkare och
importorer av tobaksvaror och ortprodukter for rokning som aterfinns i
16 § i betdnkandets forslag foreslds ett nytt sista stycke i den paragrafen
enligt foljande.

Tobaksvaror och értprodukter for rokning far inte tillhandahdllas
konsumenter pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter som
meddelas med stéd av paragrafen inte dr uppfyllda.

Slutligen foreslés nér det géller de rapporteringsskyldighet som aterfinns
i 18 ¢ § 1 betdnkandets forslag att bestimmelserna ska kompletteras med
foljande stycke.

Tobaksvaror far inte tillhandahdllas konsumenter pd marknaden om de
rapporteringsskyldigheter som meddelas med stod av paragrafen inte dr

uppfyllda.

Motiveringen till bestimmelserna &r i stort sett densamma for alla fore-
slagna éndringar. Nar det géller forbudet som ar férknippat med anmaélan
av nya varor foreslas foljande skrivning.

I paragrafen infor ett nytt forbud mot att tillhandahdlla en ny
tobaksvara till konsumenter pd den svenska marknaden som inte har
anmdlts pa sdtt som foreskrivs i eller med stéd av denna paragraf.
Bestimmelsen har sin grund i artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet.

Och nér det géller rapporteringsskyldigheten foreslas foljande skrivning,
med den skillnaden nér det géller 16 § att motiveringen dven omfattar
ortprodukter for rokning.
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1 paragrafen infors ett nytt forbud mot att tillhandahdlla tobaksvaror
till konsumenter pd marknaden om de rapporteringsskyldigheter som
meddelat med stod av paragrafen inte dr uppfyllda. Bestimmelsen har
sin grund i artikel 23.2 i tobaksproduktdirektivet.

2. Miérkning av sjdlva tobaksvaran

Under beredningen av lagradsremissen har ocksd uppmérksammats att
betidnkandet inte tillrdckligt beror fragan om mérkning av tobaks-
produkterna. I artikel 13.1 i tobaksproduktdirektivet framgar att mark-
ningen av styckforpackningar, ytterforpackningar och sjdlva tobaksvaran
inte far innehalla vissa texter och uttryck. Av lagtextforslaget i betdnk-
andet framgar emellertid endast att forbudet géller for forpackningar och
inte for sjdlva tobaksvaran. Daremot har sjdlva tobaksvaran ndmnts i
forslagsrutan i betéinkandet, varfor detta torde vara ett forbiseende. Mot
denna bakgrund har uttrycket “’sjdlva tobaksvaran” lagts till i paragrafen
som berdr markning av produkter. I betdnkandet aterges bestimmelsen i
9 a §. Motiveringen dr densamma som i 6vrigt giller for bestimmelsen.



Forteckning over remissinstanser till den
sarskilda promemorian.

Den sirskilda promemorian remitterades till Kommerskollegium, Folk-
hilsomyndigheten, Tullverket, Konsumentverket, Regelradet, British
American Tobacco Sweden, Foretagarna, Japan Tobacco Sweden, Philip
Morris International Sweden, Skruf Snus AB, Svenska snustillverkar-
foreningen, Svenska tobaksleverantorsforeningen, Svenskt néringsliv,
Swedish Match AB.

Instanser utom remisslistan som inkom med yttrande

Livsmedelsarbetareforbundet, Livsmedelsforetagen och Livsmedels-
handlarna
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