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Sammanfattning
Folkhélsomyndigheten

o tillstyrker utkastets forslag att Folkhidlsomyndigheten ska utses som
marknadskontrollmyndighet for produkter som omfattas av direktiv
2014/40/EU! (se kommentar under rubriken 4.7 Ansvariga
marknadskontrollmyndigheter).

o tillstyrker utkastets forslag om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska & meddela foreskrifter om avgifter for
marknadskontroll enligt férordning (EU) 2019/1020 (se kommentarer
under rubriken 4.8 Avgifter for marknadskontroll enligt EU.:s
marknadskontrollforordning).

o tillstyrker utkastets forslag att kommunerna ska underrétta
Folkhilsomyndigheten om de i sin verksamhet fir kinnedom om négot
som kan ha betydelse for myndighetens marknadskontroll (se kommentar
under rubriken 5 Kommunernas roll).

Folkhilsomyndigheten foreslar fordndringar till forslag till lag om @ndring i lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter under rubriken 4./
Marknadskontrollmyndigheterna ska ha de befogenheter som anges i artikel 14.4 i
EU:s marknadskontrollforordning:

! Europaparlamentets och r&dets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om
upphéavande av direktiv 2001/37/EG
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e 7kap. 19 b § forslag till lag om &ndring i lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter under rubriken Utkastets forslag till 19 b .

e 7kap. 19 c § forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter under rubriken Utkastets forslag till 19 c §.

e 7kap.19d-19 e §§ forslag till lag om éndring i lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter under rubriken Utkastets forslag till 19 d —

19¢§§.

e 7kap. 19 f § forslag till lag om dndring i lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter under rubriken Utkastets forslag till 19f§.

Folkhilsomyndigheten vill slutligen ldmna en kommentar avseende begreppet
produktkontroll.

Folkhalsomyndighetens kommentarer

4.7 Ansvariga marknadskontrollmyndigheter

Folkhdlsomyndigheten vialkomnar utkastets forslag om att Folkhdlsomyndigheten
utses som marknadskontrollmyndighet for alla produkter som omfattas av direktiv
2014/40/EU direkt i lagen om tobak och liknande produkter. Forslaget foljer den
nuvarande strukturen om tillsyn i 7 kap. lagen om tobak och liknande produkter
och tydliggor ett utdkat marknadskontrollansvar for myndigheten jamfort med
tidigare uppdrag.

4.8 Avgifter for marknadskontroll enligt EU:s marknadskontrollférordning

Folkhélsomyndigheten 4r i grunden positiv till utkastets forslag om att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa meddela foreskrifter om
avgifter for marknadskontroll enligt férordning (EU) 2019/1020.
Folkhilsomyndigheten vill &ndé, for att kunna bedriva en effektiv och
dndamalsenlig kontroll av produkter, understryka vikten av en stabil
grundfinansiering av marknadskontrollen. Det finns en risk i att forlita sig pa
avgifter fullt ut dd mojligheten att sdkerstélla betalning av avgifter varierar.

5. Kommunernas roll

Folkhilsomyndigheten tillstyrker utkastets forslag att det i lagen om tobak och
liknande produkter anges att regeringen far meddela foreskrifter om uppgifter for
kommuner nér det géller marknadskontroll enligt forordning (EU) 2019/1020.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker utkastets forslag att kommunerna ska underritta
Folkhilsomyndigheten om de i sin verksamhet far kinnedom om négot som kan ha
betydelse for myndighetens marknadskontroll. Folkhidlsomyndigheten gér samma
beddomning som forslaget att vad den kommunala myndigheten ska rapportera kan
klargoras genom tillsynsvigledning.

Vidare tillstyrks utkastets bedomning att kommunala myndigheter inte utses till
marknadskontrollmyndigheter enligt forordning (EU) 2019/1020 utan att de



kommunala myndigheterna bor fortsétta att bedriva kontroll av produkter i samma
utstrackning som i dag.

4.1 Marknadskontrolimyndigheterna ska ha de befogenheter som anges i
artikel 14.4 i EU:s marknadskontrollférordning

Folkhélsomyndigheten 4r i grunden positiv till utkastets forslag som infor
andringar 1 lagen om tobak och liknande produkter och syftar till att anpassa
regleringen till forordning (EU) 2019/1020 genom att tilldela befogenheter som
anges i artikel 14.4. Folkhidlsomyndigheten ser dock en viss problematik med hur
forslaget &r utformat.

Utkastets forslag till 19 b §

Enligt artikel 14.1 ska marknadskontrollmyndigheter tilldelas de befogenheter for
marknadskontroll, utredning och tillsyn som behovs for att tillimpa férordningen
och harmoniserad unionslagstiftning. Artikel 14.4 uppréknar de
minimibefogenheter som ska tilldelas en marknadskontrollmyndighet. Atgirder for
marknadskontroll som ska vidtas av marknadskontrollmyndigheter framgér
déremot av artikel 16. Av denna anledning anser Folkhélsomyndigheten att det
foreslagna 19 b § endast bor innehalla en uppriakning av de befogenheter som
Folkhélsomyndigheten har vid kontroll av produkter enligt artikel 14.4 a- 14.4 h
samt 14.4 j och 14.4 k istéllet for “befogenheter att besluta om foljande atgéarder”.

Folkhilsomyndigheten foreslar foljande lydelse av 19 b §:

19 b § Folkhdlsomyndigheten tilldelas foljande befogenheter enligt forordning (EU)
2019/1020, i den ursprungliga lydelsen:

1. att krdva handlingar, specifikationer, data eller uppgifter enligt artikel 14.4 a—14.4 c,

2. att utfora oanmdlda inspektioner pd plats och fysiska kontroller av produkter enligt
artikel 14.4 d,

3. att fa tilltrdde till lokaler, mark eller transportmedel enligt artikel 14.4 e,
4. att inleda undersokningar pd eget initiativ enligt artikel 14.4 f,

5. att krdva atgdrder for att fa en bristande overensstidmmelse att upphora eller att
eliminera en risk enligt artikel 14.4 g,

6. att sjdlv vidta dtgdrder enligt artikel 14.4 h,
7. att inforskaffa, inspektera och demontera varuprover enligt artikel 14.4 j, och

8. att krdva att innehdll pa ett onlinegrdnssnitt avidgsnas, att en varning visas eller att
dtkomsten begrinsas enligt artikel 14.4 k.

Folkhdlsomyndigheten fdr inforskaffa ett varuprov under dold identitet enligt artikel 14.4 j
i forordning (EU) 2019/1020, i den ursprungliga lydelsen, endast om det dr nédvindigt for



att uppnd syftet med kontrollen. Efter inforskaffandet ska myndigheten underrdtta den
ekonomiska aktéren om det, sd snart det gar utan att datgdrden forlorar i betydelse.

Befogenheten enligt forsta stycket 8 gdller inte for databaser som omfattas av
tryckfrihetsforordningens eller yttrandefrihetsgrundlagens skydd.

Ndr dndrade forhdllanden ger anledning till det, ska Folkhdlsomyndigheten besluta att en
skyldighet att vidta en dtgdrd enligt forsta stycket 8 inte lingre ska gilla.

Utkastets férslag till 19 ¢ §

I utkastets forslag anfors att i begreppet foreldggande ligger sévél att det kan rora
sig om ett pabud att vidta en viss atgird som ett forbud mot en atgird. Darfor far
marknadskontrollmyndigheter besluta foreldgganden som behdvs for att forordning
(EU) 2019/1020 ska foljas. Folkhdlsomyndigheten ifragasétter dock utkastets
forslag att endast begreppet foreldggande ska anviandas. Det bor nimnas i
sammanhanget att lagen om tobak och liknande produkter innehéller bestimmelser
om forelaggande och forbud som far forenas med vite vid tillsyn (7 kap. 9 §, 12 §,
15 §). For att undvika risken for missforstand och for att tydliggora att
Folkhélsomyndigheten ska kunna rikta bade foreldgganden och forbud mot
ekonomiska aktorer bor det foreslagna 19 ¢ § kompletteras med begreppet forbud.
Myndigheten anser att forbud &r en sé ingripande atgard att det bor sta uttryckligen
i det foreslagna 19 ¢ §.

Folkhilsomyndigheten foreslar foljande lydelse av 19 ¢ §:

19 ¢ § Folkhdlsomyndigheten far besluta de foreldgganden och forbud som behévs for att
forordning (EU) 2019/1020, i den ursprungliga lydelsen, ska foljas.

Det anfors vidare i forfattningskommentarer till 19 c § att ett foreldggande kan vara
nodvindigt om en ekonomisk aktor bryter mot skyldigheterna i artikel 4.1, dir det
anges att oberoende av skyldigheter som faststills i den tillimpliga harmoniserade
unionslagstiftningen far en produkt som avses i artikel 4.5 sldppas ut pd marknaden
endast om det finns en ekonomisk aktor som &r etablerad i unionen och som é&r
ansvarig for de uppgifter som anges i artikel 4.3 med avseende pé den produkten.
Folkhélsomyndigheten vill papeka att artikel 4 endast &r tillimplig pé produkter
som omfattas av forfattningar nimnda i artikel 4.5. Folkhadlsomyndigheten ar
ansvarig tillsyns- och marknadskontrollmyndighet for produkter angivna i direktiv
2014/40/EU. Direktiv 2014/40/EU omfattas inte av artikel 4.5.

Utkastets forslag till 19 d § och 19 e §

Med hénsyn till de kommentarer och forslag som har ldmnats avseende 19 b—19 ¢
§§ ovan foreslar Folkhdlsomyndigheten att hdnvisningar till 19 b § tas bort fran 19
d-19e §§.

Folkhélsomyndigheten foreslér foljande lydelse 19 d — 19 e §§:

19 d § Ett beslut enligt 19 c § fdr forenas med vite.



19 e § Folkhdlsomyndigheten far, ndr den fattar beslut enligt 19 c §, bestimma att beslutet
ska gdlla omedelbart.

Utkastets forslag till 19 f §

Utkastet till lagradsremissen foreslar att Polismyndigheten pa begéiran av
Folkhdlsomyndigheten ska ldmna den hjilp som behovs nar Folkhidlsomyndigheten
vidtar atgérder enligt 19 b §. Folkhidlsomyndigheten vill dock framhalla att 19 b §
ska innehalla endast de befogenheter som tilldelas Folkhdlsomyndigheten i
egenskap av marknadskontrollmyndighet, se kommentar till 19 b § ovan. 7 kap. 19
§ lagen om tobak och liknande produkter innehaller bestimmelser om
Polismyndighetens medverkan vid tillsyn for att 1dimna den hjélp som behdvs vid
tilltréde till omraden, lokaler och andra utrymmen m.m. Folkhédlsomyndigheten ser
darfor likheter i utformningen av bestimmelser om medverkan av
Polismyndigheten vid tillsyn och marknadskontroll. Av denna anledning bor
bestammelsen om Polismyndighetens hjélp vid marknadskontroll utformas pa
liknande sitt som vid tillsyn.

Folkhélsomyndigheten foresléar foljande lydelse av 19 f §:

19 f'§ Polismyndigheten ska pa begdran av Folkhdlsomyndigheten limna den hjdlp som
behovs vid tilldmpningen av 19 b §.

En begdran enligt forsta stycket far géras endast om

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

2. det annars finns synnerliga skdl.

Begreppet produktkontroll

Folkhilsomyndigheten ifragasatter inforande av ett nytt begrepp “produktkontroll”
i utkastets forslag (sid. 136 ff.). Begreppet anvinds dels for att bendmna kontroll av
produktkrav, dels istéllet for fysisk kontroll av produkter. Varken forordning (EU)
2019/1020 eller andra forfattningar ndmnda i detta kapitel innehaller ett sddant
begrepp. Folkhidlsomyndigheten anser att ett nytt begrepp ~’produktkontroll” samt
dess forhéllande till de befintliga begreppen tillsyn och marknadskontroll kan ge
upphov till oklarheter vid den praktiska tillimpningen av lagstiftningen. Lagen om
tobak och likande produkter innehéller redan bestimmelser om produktkontroll (2
kap.10 §) och handlar om olika sdkerhets- och kvalitetsaspekter, eventuella
skadliga effekter hos elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.
Folkhilsomyndigheten menar att ett nytt begrepp “produktkontroll” kan bl.a.
forsvara myndighetens tillsynsvédgledande uppdrag och skapa onddigt
tolkningsutrymme.

Folkhélsomyndigheten avstar i 6vrigt frén att limna synpunkter pa forslagen till
fordndringar i 6vriga lagar, da det ligger utanfér myndighetens ansvarsomrade.



Beslut i detta drende har fattats av generaldirektoren Tegmark Wisell. I den slutliga
handlaggningen har avdelningschefen Anders Tegnell deltagit. Utredaren Olga
Caratier har varit foredragande.

Folkhdlsomyndigheten

Olga Caratier
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