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Sveriges advokatsamfund har genom remiss den 29 april 2021 beretts tillfille att avge

yttrande over betdnkandet Hardare regler for nya nikotinprodukter (SOU 2021:22).

Allméanna synpunkter

Advokatsamfundet anser att det dr angeldget att de tobaksfria nikotinprodukterna
omfattas av produktspecifik lagstiftning. Den nuvarande situationen, dar
branschproducenter i avsaknad av lagstiftning gatt samman och slutit en
overenskommelse kring bland annat marknadsforing och forsiljning, ar inte
tillfredsstillande varken i jaimforelse med andra reglerade produkter inom omradet och
sannolikt inte heller av folkhilsoskil, eftersom det saknas maojlighet till tillsyn vid

forsaljningen.

Betdankandet foresléar en separat lagstiftning for de tobaksfria nikotinprodukterna.
Advokatsamfundet ar tveksamt till forslaget i denna del och anser att reglering
avseende de tobaksfria nikotinprodukterna i stillet ska inforlivas i lag (2018:2088) om
tobak och liknande produkter (fortsiattningsvis LTLP).

Advokatsamfundet delar utredningens uppfattning att produkterna inom omréadet s
ldngt majligt bor behandlas likvardigt vad giller vilka krav som stills pa produkt och
producent. Den sirreglering som i vissa avseenden kan vara erforderlig for tobaksfria

nikotinprodukter bor kunna ske inom ramen for LTLP. Det gors idag skillnad i LTLP
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vad avser & ena sidan tobaksprodukter och & andra sidan elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare. Det faktum att regleringen av tobaksprodukter samt elektroniska
cigaretter med péafyllningsbehallare utgor en implementering av
Tobaksproduktsdirektivet (2014/40/EU), fortsiattningsvis TPD, medan de tobaksfria
nikotinprodukterna inte regleras av TPD, paverkar enligt Advokatsamfundet inte

bedomningen i denna del.

Som anfors i betdnkandet sker forsiljning av tobaksfria nikotinprodukter som inte ar
lakemedelsklassificerade redan idag pa en internationell marknad, daribland till
medlemsstater inom EU och EES. De tobaksfria nikotinprodukterna omnamns i den
genomgang av implementeringen av TPD som kommissionen redovisade i maj 2021
(enligt TPD, artikel 28) och som kan komma att leda till &ndringar och tillagg till TPD.
Aven denna omstindighet talar enligt Advokatsamfundet for att reglering avseende de

tobaksfria nikotinprodukterna ska inforlivas i LTLP.

En annan konsekvens av forslaget om en separat lagstiftning for tobaksfria
nikotinprodukter ar att produkter som innehaller substansen nikotin kan komma att
regleras av tre olika lagar, trots att den enda vasentliga skillnaden ar deras
administrationssitt (administreringsform) eller, betraffande nikotinlakemedel, att det
gors ett pastdende om rokavvanjning eller rokreduktion. De administrationssitt som
finns tillgdngliga pa den svenska marknaden for produkter innehallandes nikotin ar
atminstone sju; munhélespray, inhalator, depotplaster, sugtablett, tuggummi,

portionspase och elektronisk cigarett.

De tobaksfria nikotinprodukterna beskrivs i betdankandet som nya pa den svenska
marknaden. Det giller dock bara om man bortser fran nikotinprodukter som varit
lakemedelsklassificerade. Det forsta nikotinldkemedlet i Sverige godkiandes redan 1981,
da som ett forskrivningslikemedel. 1990 blev nikotinldkemedlen genomgéaende
receptfria och 2008 blev nikotinlikemedel de forsta l1akemedlen som fick siljas utanfor
oppenvardsapoteken, det vill sdga i butik. Detta reglerades sedermera genom lag
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Denna lag innebar att
nikotinldkemedel siljs i detaljhandeln dven pa andra forsaljningsstéllen an
oppenvardsapoteken, inklusive serveringsutrymmen dar serveringstillstand galler
enligt alkohollagen (2010:1622). Nikotinldkemedel som ar receptfria far marknadsforas

gentemot allminheten enligt lakemedelslagen (2015:315) med forordning och
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foreskrifter, samt i enlighet med branschpraxis framtagen av

Lakemedelsindustriféreningen.

P& en stor andel av forsaljningsstallen i Sverige kommer det alltsa att sida vid sida
finnas tobaksprodukter samt elektroniska cigaretter med pafyllningsbehéllare som siljs
och marknadsfors enligt LTLP, nikotinlakemedel som séljs och marknadsfors enligt
lakemedelslagen (2015:315) samt tobaksfria nikotinprodukter som skulle siljas enligt
den foreslagna lagen om tobaksfria nikotinprodukter. Samtliga produkter inom mer
eller mindre samma doseringsspann och med samma éldersgrans (18 ar). For
allminheten kan skillnaden i regelverk mellan dessa likartade produkter vara svar att
forstd. Exempelvis kan en portionspase innehallande substansen nikotin utgora
antingen ett lakemedel eller en tobaksfri nikotinprodukt, beroende pa om det gors ett
pastaende om rokavvanjning och rokreduktion eller inte. Enligt Advokatsamfundets
bedomning talar forhéllandet att produkterna siljs pa detta satt for att den sarreglering

som kan vara erforderlig for tobaksfria nikotinprodukter inférlivas i LTLP.

Vidare stiller sig Advokatsamfundet fragande till att erfarenheten av nikotinlakemedel
i Sverige inte forefaller ha tagits med i ndgon hogre grad i betinkandet, trots att
produkter som innehéller substansen nikotin inte ar nya pa den svenska marknaden.

Det ar i stallet enbart deras klassificering som ar ny.

Advokatsamfundet anser att det vore rimligt att en genomgang av sdidana produkter
gors inom ramen for arbetet med att ta fram en ny Alkohol, Narkotika, Doping &
Tobak-strategi (ANDT-Strategi), som omnamns i betinkandet. Forst efter en
genomgang av dessa produkter bor rimliga 6verviganden kunna goras mellan de olika
produkterna. Fram till dess att en ny ANDT-strategi 6verenskommits och antagits
anser dock Advokatsamfundet, sdsom anforts ovan, att de tobaksfria
nikotinprodukterna bor inforlivas i LTLP. I samband med detta méste begransningarna
i lagens omféang iakttas, bland annat avseende den skillnad i bedémning vad avser
marknadsforing i jamforelse med tobaksprodukter samt elektroniska cigarretter med

péafyllningsbehallare som namns i betankandet.

I ovrigt har Advokatsamfundet foljande synpunkter.
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Sarskilda synpunkter avseende forslag och foreslagen lagtext

Undantagen fran marknadsféringsférbudet

Advokatsamfundet instimmer i betdnkandets analys, bedomning och forslag i denna
del.

Sponsring av tobaksvaror och e-cigaretter

Advokatsamfundet instammer dven i denna del i betankandets analys, bedomning och

forslag.

Marknadsféring och férsdljning pd internet

I betinkandet konstateras, efter utredning, att redan dagens rittsliga lage skulle
innebara att marknadsforing av tobaksprodukter pa internet ar forbjudet.
Advokatsamfundet ar tveksamt till den bedomningen och konstaterar att tolkningen
inte 6verensstaimmer med riksdagens efterfragan av konkurrensneutrala regler mellan
e-handel och fysiska butiker (2018/19:S0U3 s. 21). Aven med stéd i domstolspraxis kan
denna tolkning ifragasittas. Patent- och marknadsdomstolens konstaterade i malet
PMT 4895-20 att en sadan vidstrackt direktivkonform tolkning, likt den som
betankandet foreslar, skulle ga utover ordalydelsen i 4 kap. 2 § forsta stycket 3 LTLP.
Mot bakgrund av detta avstyrker Advokatsamfundet betdnkandet i denna del.

Riskerna med att anvdnda e-cigaretter och fragan om tillstandsplikt vid handel

Advokatsamfundet instimmer i betdnkandets analys och bedomning att tillstandsplikt

vid handel inte ska inforas pa e-cigaretter.

En ny lag om tobaksfria nikotinprodukter

Kemikalieinspektionen ska ta fram ett forslag till begransning av nikotin
(betankandets avsnitt 8.8)

Advokatsamfundet anser att d&ven erfarenheten fran det langvariga anviandandet av
nikotinlakemedel i Sverige ska tas tillvara i denna del. Det finns kliniska studier
(studier pd manniska) avseende dosering och biverkningar, liksom
biverkningsrapportering efter att produkter lanserats pa marknaden. Lakemedelsverket
bor darmed involveras i arbetet med framtagande av nikotinhalten i tobaksfria
nikotinprodukter. Aven Livsmedelsverket har erfarenhet av halter av nikotin i

(naturlig) tobak och bor involveras i arbetet. Dessa myndigheter har erfarenhet av



§

“uppsatligt upptagande” av nikotin i kroppen (i motsats till forgiftning) och borde
enligt Advokatsamfundets bedomning vara mer lampade att leda ett arbete for
bestiamning av maximihalt av nikotin i tobaksfria nikotinprodukter. Med tanke pa
forslaget i betinkandet om att tobaksfria nikotinprodukter bor omfattas av reglerna om
livsmedel, anser Advokatsamfundet att Livsmedelsverket bor leda arbetet, med stod av

Lakemedelsverket och Kemikalieinspektionen.

Hanvisning till smak (9 §)

Utredningen foreslar ett specifikt forbud mot ovidkommande hianvisningar till smak.
Marknadsforing far enligt lagforslaget bara hianvisa till produktens smak pa ett satt som
motiveras av konsumentens behov av produktinformation. Vidare anges i
forfattningskommentaren att forbudet ska hindra naringsidkare fran att anvianda
reklam- eller marknadsforingsatgiarder som skapar "on6dig uppmarksamhet” kring en
produkt och som darfor kan locka nya anvandare. Forbudet ar enligt
Advokatsamfundet olampligt da det for en tillverkare sannolikt ar omojligt att bedoma
vad, om nagot, som utgor onodig uppmarksamhet for en produkt. Formuleringen ar
sannolikt tvisteskapande och bor formuleras pa annat sitt samt med tydliga exempel
for viagledning av rattstillimpningen. Lagstiftaren bor i denna del dven beakta
mojligheten att marknadsfora smaksatta nikotinlikemedel inom ramen for gillande

lagstiftning. Forslaget i dess nuvarande form avstyrks darfor.

Forsaljningsforbud och omedelbar giltighet av kommuns beslut (28 §)

Utredningen foreslar att kommun ska fa meddela forsiljningsférbud gentemot den som
bedriver detaljhandel med tobaksfria nikotinprodukter (eller om férbud anses vara en
alltfor ingripande atgard, meddela varning). For att meddela ett forsaljningsforbud
kravs enligt lagforslaget "allvarliga eller upprepade 6vertradelser” av lagen. Enligt

huvudregeln ska kommunens férbud gélla omedelbart.

Advokatsamfundet noterar att lagforslaget innehéller en sedvanlig reglering att
tillsynsmyndighet i sin tillsynsverksamhet far meddela de foreldgganden eller forbud
som behovs for att lagen och dess foreskrifter ska kunna foljas (27 §). I skenet av denna
bestammelse forefaller 28 § obehovlig, oproportionerlig och bristande i rattssakerhet
for detaljhandeln. Detta giller sarskilt rekvisitet “upprepade overtradelser” [av

normalgraden], samt att beslutet ska gélla omedelbart.
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Med "upprepade Overtradelser” forstar Advokatsamfundet upprepade overtradelser av
tillsynsanmarkningar i allmanhet, vilket sannolikt inte ar ovanligt inom ramen for
kommunernas tillsyn. P4 forsédljningsstillen inom detaljhandeln forekommer
marknadsfoéring som framtagits av tillverkare, liksom marknadsforing som, medvetet
eller omedvetet, framtagits eller skapats i detaljhandeln. Denna marknadsfoéring byts
dessutom regelbundet ut med nigra manaders intervall. Det ar inte rimligt att
detaljhandeln eller for den delen andra tillverkare far ett ansvar for marknadsforing

som framtagits av en tillverkare, vilket blir konsekvensen av ett férsiljningsforbud.

Vad sedan giller forsaljningsforbuds omedelbara giltighet dr det 4ven hér inte rimligt
att detta ska vara huvudregeln, eftersom dven detta drabbar detaljhandeln
oproportionerligt och innebar ett ansvar for andras marknadsforing. Darutover kan
anforas att domstolspraxis konstaterat att ”[p]a tobaksomradet finns dock inte lika ofta
[som pa alkoholomrédet] behov av att forelagganden eller forbud ska gilla omedelbart.
De grunder som kan foranleda aterkallelse av ett forsaljningstillstand ar inte heller
sadana att beslutet som huvudregel ska gilla omedelbart.” (Kammarrittens i

Stockholm dom i mél 465-20).

Ytterst innebar forslaget till 28 § att det grundlagsskyddade utrymme som finns for
marknadsforing pa forsiljningsstille skulle minskas genom att detaljhandeln skulle
tvingas att begriansa marknadsforing pa ett langre gaende sitt 4n vad lagen stadgar, for
att inte riskera att fa ett omedelbart gillande forsaljningsforbud mot sin verksamhet.
Advokatsamfundet noterar att inget hindrar en tillsynsmyndighet fran att besluta om
forsaljningsforbud som galler omedelbart vid en allvarlig 6vertradelse med stod av 27 §
i lagforslaget. Advokatsamfundet avstyrker darmed ett inféorande av en sddan
bestammelse som den som foreslds i 28 §. En konsekvens av Advokatsamfundets
installning att de tobaksfria nikotinprodukterna ska inforlivas i LTLP ar att denna
bestammelse dven bor dndras vad avser elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehallare, av de skil som anforts ovan.

En skarpt reglering av marknadsforing och smaksattning av nya nikotinprodukter

Advokatsamfundet anser att betinkandet i denna del borde kompletteras med en
bredare analys av regleringen i vara ovriga nordiska grannlander utéver Finland, med
bedomning av konsekvenser for granshandel, folkhidlsa m.m. Vidare borde betankandet

kompletteras med en teknisk bedomning vad avser tillverkningsproceduren av e-vatska
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i forhallande till smaksattning av e-vatska till elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare. Betinkandet foreslar att e-vitska inte ska ha en tydligt markbar
doft eller smak av annat dn tobak. Nikotin ar i sig smaklost och farglost. Forslaget
skulle till och med kunna fa konsekvensen att en tillverkare av e-vitska skulle behdva
aterfora tobak i produkten for att uppfylla kravet, vilket inte torde vara avsikten med

forslaget.

Aven tobaksfria produkter bér omfattas av reglerna om livsmedel

Advokatsamfundet instimmer i betinkandets bedomning att tobaksfritt snus utéver
dess produktspecifika reglering bor omfattas av livsmedelsregleringen, pa de skil som
betinkandet framligger. Lagstiftaren bor dock noga 6verviga terminologi, definitioner
och gransdragningar i lagstiftning och forarbeten, i skenet av det stéllningstagande fran
Livsmedelsverket som omniamns i betdnkandets avsnitt 10.2. Det ar principiellt viktigt
att produkter som anviands och administreras pa samma satt och for samma syfte sa
langt som mojligt likabehandlas. Betankandet talar exempelvis genomgéende om
“konsumtion”. Det ar korrekt om man &asyftar att produkten forbrukas i allmén mening,
men inte om man, likt Livsmedelsverket, verkar avse att produktens verksamma dmnen

ska tas upp i mag-/tarmkanalen, vilket inte ar fallet for tobaksfria nikotinprodukter.
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