Promemoria

Genomférande av tobaksproduktdirektivets bestammelser
om e-cigaretter




Till statsradet Gabriel Wikstrom

Forslag till nationellt genomférande av bestimmelserna 1 Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar
om tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och
relaterade produkter och om upphivande av direktiv 2001/37/EG
har limnats av Tobaksdirektivsutredningen (S 2014:16) 1 delbetin-
kandet Mer gemensamma tobaksregler — ett genomforande av tobaks-
produktdirektivet (SOU 2015:6) och slutbetinkandet En dversyn av
tobakslagen — nya steg mot ett minskat tobaksbruk (SOU 2016:14).
Utgdngspunkten i de betinkandena var att elektroniska cigaretter
som innehdller nikotin, i enlighet med den bedémning som Like-
medelsverket och férvaltningsdomstolarna dittills gjort, var att
bedéma som likemedel och att direktivets bestimmelser 1 detta
avseende dirfor inte behdvde genomforas. Hogsta forvaltnings-
domstolen har 1 dom den 17 februari 2016 i mél nr 1385-15 slagit
fast att sddana elektroniska cigaretter inte ska bedémas som like-
medel. Domstolens avgérande fir till f6ljd att Sverige méste ge-
nomfora direktivets bestimmelser om elektroniska cigaretter 1 den
nationella lagstiftningen. Det har inte varit tidsmissigt mojligt att
beakta avgérandet 1 utredningens slutbetinkande, utan forslag till
nationellt genomférande av tobaksproduktdirektivets bestimmel-
ser om elektroniska cigaretter samt ett antal andra férslag som be-
déms vara nédvindiga f6r en skapa en heltickande och indamils-
enlig reglering av sidana produkter redovisas i denna promemoria,
som har arbetats fram parallellt med det 6vriga arbetet.

Lund 1 februari 2016

Goran Lundahl
/Fredrik Lovkvist
Linus Videgren
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1 Promemorians huvudsakliga innehall

I promemorian limnas forslag till de lagindringar som behovs for
att genomfora bestimmelserna om elektroniska cigaretter 1 EU:s
tobaksproduktdirektiv (2014/40/EU). Vidare foreslds en reglering
av bl.a. handeln med sddana produkter. Regleringen innefattar bl.a.
bestimmelser om &ldersgrins, anmilningsskyldighet vid férsilj-
ning, tillsyn och straffansvar. Forslagen foreslds 1 huvudsak genom-
foras 1 en ny lag om elektroniska cigaretter. Dirtill foreslds vissa
indringar i radio- och tv-lagen (2010:696) och lagen (1996:701) om
Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins mot ett annat land
inom Europeiska unionen.
Lagindringarna foreslds trida i kraft den 1 oktober 2016.



2 Forslag till lagtext

2.1 Forslag till lag om elektroniska cigaretter
(2016:000)

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehiller bestimmelser om

1. produkter som kan anvindas fér konsumtion av nikotindnga
via ett munstycke, eller bestdndsdel av den produkten, inbegripet
en patron, en tank och anordningen utan patron eller tank
(elektroniska cigaretter), och

2. behillare som innehéller vitska som innehdller nikotin och
som kan anvindas for att fylla pd en elektronisk cigarett (pafyll-
ningsbehillare).

2 § Denna lag ska inte tillimpas pd
1. likemedel eller medicintekniska produkter som omfattas av krav
pd godkinnande enligt likemedelslagen (2015:315) eller lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter, eller
2. produkter som ir klassificerade som narkotika enligt narkotika-
strafflagen (1968:64) eller som hilsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om forbud mot vissa hilsofarliga varor.

For elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehillare som inne-
hiller tobak ska bestimmelserna i1 tobakslagen (1993:581) tillimpas
i stillet for bestimmelserna i denna lag.

3 § I friga om elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som
ir avsedda f6r konsumenter eller som kan antas komma att anvin-
das av konsumenter giller ocksd produktsikerhetslagen (2004:451).



Foérhandsanmilan

4 § Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter eller pa-
fyllningsbehillare ska till Folkhilsomyndigheten anmila alla sddana
produkter som de avser att slippa ut pd marknaden.

Anmilan ska limnas 1 elektroniskt format senast sex ménader
innan produkten dr avsedd att slippas ut pd marknaden. En ny an-
milan ska limnas in f6r varje visentlig indring av produkten.

Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehillare fir inte 1 ni-
ringsverksamhet tillhandahillas konsumenter pid marknaden om
anmilan enligt forsta och andra styckena inte har gjorts.

Produktinnehall och utformning

5 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare som inte upp-
fyller de foreskrifter om innehdll och utformning som meddelats
med stod av 44 § 2 fir inte tillhandahillas konsumenter pd mark-
naden.

Bipacksedel

6 § Styckforpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behillare ska innehélla en bipacksedel.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehillare ansvarar for att styckférpackningar till sidana pro-
dukter innehdller en bipacksedel.

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en pa-
fyllningsbeh8llare saknar bipacksedel fir produkten inte tillhanda-
hillas konsumenter pd marknaden. Detsamma giller om bipackse-
deln inte uppfyller de féreskrifter om dess innehdll och utformning
som har meddelats med stod av 44 § 3 eller om innehillet ir up-
penbart oriktigt.

Innehillsdeklaration

7 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehal-
lare ska férses med en innehillsdeklaration.



Tillverkare och importérer ansvarar for att foérpackningar till
elektroniska cigaretter och pifyllningsbehillare férses med en in-
nehillsdeklaration.

Om en foérpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyll-
ningsbehillare saknar innehillsdeklaration fir produkten inte till-
handahillas konsumenter pd marknaden. Detsamma giller om in-
nehillsdeklarationen inte uppfyller de féreskrifter om innehdll och
utformning som har meddelats med st6d av 44 § 4 eller om innehdl-
let &r uppenbart oriktigt.

Produktpresentation

8 § Mirkningen pa elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare,
eller pa sddana produkter férpackningar, fir inte

1. antyda att en viss elektronisk cigarett eller pafyllningsbehal-
lare dr mindre skadlig in andra sddana produketer,

2. innehilla information om halten av tjira eller kolmonoxid 1
produkten,

3. likna ett livsmedel eller kosmetisk produkt,

4. antyda att en viss produkt har miljofordelar, eller

5. hinvisa till tillsatser, eller avsaknad av sidana, utom vad avser
smaktillsatser.

Hilsovarning

9 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehal-
lare som dr avsedda att tillhandahéllas konsumenter pd marknaden
ska forses med en hilsovarning.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehillare ansvarar for att forpackningar till sddana produkter
forses med en hilsovarning.

Om en foérpackning till en elektronisk cigarett eller en péfyll-
ningsbehillare saknar hilsovarning fir produkten inte tillhandahil-
las konsumenter p& marknaden. Detsamma giller om hilsovarning-
en inte uppfyller de foreskrifter om utformningen av varningen
som har meddelats med stod av 43 §.



Marknadsforing

10 § En niringsidkare fir inte marknadsfora elektroniska cigaretter
eller pafyllningsbehillare till konsumenter

1. inom informationssamhillets tjinster, och

2. 1 ljudradiosindningar, tv-sindningar eller bestill-tv som om-
fattas av radio- och tv-lagen (2010:696).

Med undantag f6r marknadsféring genom kommersiella annon-
ser giller forbudet 1 forsta stycket inte marknadsforing i 6verfo-
ringar eller tekniska upptagningar pd vilka yttrandefrihetsgrundla-
gen ir tillimplig.

11 § En niringsidkare som marknadsfor elektroniska cigaretter
eller pafyllningsbehillare till konsumenter fir inte anvinda kom-
mersiella annonser 1 periodiska skrifter eller andra jimforbara skrif-
ter pd vilka tryckfrihetsférordningen ir tillimplig.

Sponsring

12 § Tillverkare, partihandlare och importérer av elektroniska ciga-
retter och pafyllningsbehillare fir inte sponsra ett evenemang eller
en verksamhet dit allminheten har tilltride eller som kan antas 3
grinsoverskridande effekt, om sponsringen kan antas medféra att
avsittningen av produkterna frimjas.

Rapportering av {6rsiljningsvolymer m.m.

13 § Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbeh&llare ska varje 4r till Folkhilsomyndigheten limna in

1. fullstindiga uppgifter om forsiljningsvolym, uppdelade pa va-
rumirke och produktsort,

2. uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, in-
begripet unga minniskor, icke-rékare och de viktigaste typerna av
nuvarande konsumenter,

3. uppgifter om det sitt pd vilket produkterna siljs, och

4. sammanfattningar av och kommentarer till eventuella mark-
nadsundersékningar om ovanstiende, med en &versittning till eng-

elska.

10



Elektroniska cigaretter och pifyllningsbehdllare fir inte i ni-
ringsverksamhet tillhandahillas konsumenter pi marknaden om
rapporteringsskyldigheten enligt forsta stycket inte har fullgjorts.

Produktkontroll

14 § Tillverkare, importorer och distributorer av elektroniska ciga-
retter och péfyllningsbehdllare ska uppritta och uppritthilla ett
system for att samla in information om alla misstinkta skadliga
effekter som dessa produkter har p minniskors hilsa.

Information enligt forsta stycket ska pd begiran limnas till
Folkhilsomyndigheten.

15 § Om en tillverkare, importor eller distributdr av elektroniska
cigaretter eller pifyllningsbehillare skulle anse, eller ha skal att
anta, att en sddan produkt inte ir siker, av god kvalitet eller pd an-
nat sitt inte ir forenlig med denna lag, ska han eller hon omedel-
bart

1. vidta de korrigerande dtgirder som ir nédvindiga for att den
berérda produkten ska bli férenlig med denna lag,

2. dra tillbaka produkten, eller

3. &terkalla produkten.

Nir en 4tgird enligt forsta stycket vidtas ska Folkhilsomyndig-
heten omedelbart underrittas om produktens brister, vilken &tgird
som vidtagits och resultaten av dtgirden.

Aldersgrins

16 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare fir inte siljas
eller pd annat sitt limnas ut 1 niringsverksamhet till den som inte
har fyllt 18 &r. Den som limnar ut sddana produkter ska forvissa sig
om att mottagaren har uppnétt denna 3lder.

Om det finns sirskild anledning att anta att en elektronisk ciga-
rett eller pafyllningsbehllare ir avsedd att limnas ver till nigon
som inte har fyllt 18 ar fir produkten inte limnas ut.

P4 varje forsiljningsstille for elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehillare ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med
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information om férbudet mot att silja eller limna ut sddana pro-
dukter till den som inte har fyllt 18 3r.

17 § Elektroniska cigaretter och pdfyllningsbehdllare som siljs till
konsumenter ska tillhandahillas pd ett sddant sitt att det gdr att
kontrollera mottagarens dlder. Detta giller dven nir forsiljningen
sker genom automat, via distansforsiljning eller liknande.

18 § Elektroniska cigaretter och pdfyllningsbehillare fir foras in i
landet endast av den som har fyllt 18 r.

Anmilan av handel och skyldighet att utéva egenkontroll

19 § En niringsidkare fir inte bedriva detaljhandel med elektro-
niska cigaretter eller pfyllningsbehéllare utan att férst ha anmile
handeln till den kommun dir f6rsiljningen ska ske.

Den som bedriver detaljhandel ska utéva sirskild kontroll
(egenkontroll) &ver detaljhandeln och hanteringen 1 6vrigt av
elektroniska cigaretter och péfyllningsbehillare och se till att det
finns ett for verksamheten limpligt egenkontrollprogram.

Till anmilan om handel ska niringsidkaren foga egenkontroll-
programmet och de évriga uppgifter som behovs f6r kommunens
tillsyn. Om uppgifterna dndras ska det anmalas till kommunen utan
drojsmal.

Hantering av personuppgifter vid grinsoverskridande
distansforsiljning

20 § En niringsidkare som via distansforsiljning tillhandahiller
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare for forsiljning till
konsumenter 1 ett annat land 4n det land dir niringsidkaren har sitt
site eller sin affirsverksamhet fir inte limna ut personuppgifter om
konsumenten till tillverkaren av sddana produkter eller till foretag
som ingdr 1 samma koncern eller till andra tredje parter. Person-
uppgifter fir inte heller anvindas eller 6verféras f6r andra indamail
in det aktuella kopet.
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Tillsyn

21 § Den centrala tillsynen 6ver att denna lag och féreskrifter
meddelade med stod av lagen foljs utdvas av Folkhilsomyndighet-
en nir det giller den omedelbara tillsyn som kommunen eller
kommunen och Polismyndigheten ansvarar for enligt 22 § 1 och 2.

22 § Den omedelbara tillsynen 6ver att denna lag och féreskrifter
meddelade med stéd av lagen f6ljs utdvas av

1. kommunen nir det giller

a) forbudet mot att tillhandahilla elektroniska cigaretter och pé-
fyllningsbeh&llare enligt 4-7 §§ samt 9 och 13 §§ p& forsiljningsstil-
len,

b) produktpresentation enligt 8 § pd férsiljningsstillen,

2. kommunen och Polismyndigheten nir det giller

a) dldersgrins enligt 16 och 17 §§,

b) anmailan och egenkontroll enligt 19 §,

3. Folkhilsomyndigheten nir det giller

a) bestimmelserna 1 4-9 och 13 §§ i andra fall in som avses 1 1,

b) produktkontroll enligt 14 och 15 §§, och

4. Konsumentombudsmannen nir det giller marknadsforing
och sponsring enligt 10-12 §8§.

23 § Linsstyrelsen utdvar inom linet tillsyn enligt 22 § forsta
stycket 1 och 2. Linsstyrelsen ska

1. fo6lja kommunernas verksamhet och bitrida kommunerna
med information och rid, och

2. frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan
tillsynsmyndigheter och andra.

24 § En kommun far triffa avtal med en annan kommun om att
tillsynsuppgifter som kommunen har enligt denna lag ska ombesér-
jas helt eller delvis av den andra kommunen. Kommunen fir dock
inte overldta befogenheten att avgora drenden enligt 25 och 26 §§.

25 § En tllsynsmyndighet som anges 1 22 § 1-3 fir i sin tillsyns-
verksamhet meddela de foreligganden eller f6rbud som behovs for
att lagen eller en foreskrift som har meddelats med stéd av lagen
ska foljas.
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I beslut om foreliggande eller férbud fir tillsynsmyndigheten
sitta ut vite. Vitet far inte férvandlas till fingelse.

26 § Vid allvarliga eller upprepade évertridelser av bestimmelserna
1 denna lag fir kommunen férbjuda en niringsidkare som tillhan-
dahiller elektroniska cigaretter eller pifyllningsbehillare till kon-
sumenter att fortsitta forsiljningen eller, om férbud fir anses vara
en alltfor ingripande dtgird, meddela varning.

Ett f6rbud enligt forsta stycket meddelas for en tid av hogst sex
ménader.

Beslut enligt férsta stycket giller omedelbart, om inte nigot an-
nat anges 1 beslutet.

27 § Folkhilsomyndigheten fir, om myndigheten konstaterar eller
har rimliga skil att anta att en typ av eller specifika elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehillare kan utgéra en allvarlig risk for
minniskors hilsa, trots att produkten uppfyller kraven 1 denna lag,
forbjuda att produkterna slipps ut pd marknaden. Om s&dana pro-
dukter redan har slippts ut pi marknaden fir Folkhilsomyndighet-
en foreligga tillverkaren, importéren eller distributéren av produk-
terna att dra tillbaka eller terkalla dessa.

Folkhilsomyndigheten ska omedelbart underritta Europeiska
kommissionen och de behoriga myndigheterna 1 andra medlemssta-
ter om dtgirder som vidtagits enligt forsta stycket och 6versinda
eventuella underlag.

Nir Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att
en dtgird enligt forsta stycket ir motiverad ska Folkhilsomyndig-
heten besluta om 4tgirden ska best3.

I beslut om féreliggande eller forbud fir Folkhilsomyndigheten

sitta ut vite. Vitet far inte férvandlas till fingelse.

28 § Vid Konsumentombudsmannens tillsyn tillimpas bestimmel-
serna i marknadsforingslagen (2008:486).

En marknadsféringsdtgird som strider mot 8 § eller 10-12 §§
ska vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsféringslagen an-
ses vara otillbérlig mot konsumenter. En marknadsforingsdtgird
som strider mot 10 § forsta stycket 2 och 11 § kan medféra mark-
nadsstorningsavgift enligt bestimmelserna 1 29-36 §§ marknadsfo-
ringslagen.

14



29 § En tillsynsmyndighet har ritt att pd begiran {3 de upplysning-
ar, handlingar, varuprover och liknande som behévs for myndig-
hetens tillsyn enligt denna lag.

30 § I syfte att ge underlag fér en dialog mellan kommunen och
den som limnar ut elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare
om skyldigheten att forvissa sig om att mottagaren har uppnétt den
dlder som anges 1 16 §, fir kommunen genomféra kontrollkép. Vid
ett sddant kop fir kommunen endast anlita en person som har fyllt
18 ar.

Ett kontrollkép far genomforas utan att niringsidkaren under-
rittas 1 forvig om kontrollkopet. Kommunen ska snarast efter ett
genomfort kontrollkép underritta niringsidkaren om kontrollks-

pet.

31 § Vad som framkommit genom kontrollkép fir inte utgora
grund f6r kommunen att meddela foreligganden eller férbud enligt
25 och 26 §§.

32 § For att fullgdra sina uppgifter enligt denna lag har en tillsyns-
myndighet rict act {4 tilltrdde till omrdden, lokaler och andra ut-
rymmen som berdrs av denna lag eller anslutande foreskrifter och
far dir gora undersokningar och ta prover. Fér uttagna prov betalas
inte ersittning.

33 § Kommunen och Polismyndigheten ska underritta varandra
om foérhdllanden som ir av betydelse fér tillsynen.

En kommun som har fattat beslut i ett drende enligt denna lag
ska skicka en kopia av beslutet till Folkhidlsomyndigheten, Polis-
myndigheten och den linsstyrelse som berdrs av beslutet.

34 § Polismyndigheten ska pd begiran av en annan tillsynsmyndig-
het limna den hjilp som behévs vid tillimpningen av 32 §. En s3-
dan begiran fir goras endast om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att t-
girden inte kan utféras utan att en polismans sirskilda befogenhet-
er enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.
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35 § Den som har tagit befattning med nigot irende enligt denna
lag fir inte obehorigen roja eller pd annat sitt utnyttja vad han eller
hon dirvid har fitt veta om yrkeshemligheter eller affirsférhillan-
den.

I det allminnas verksamhet tillimpas bestimmelserna 1 offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

Overklagande

36 § Beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far éverkla-
gas hos allmin férvaltningsdomstol.
Beslut som Folkhilsomyndigheten har meddelat med stéd av
25 eller 27 §§ far 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

37 § Beslut om féreskrifter om innehéllsdeklaration som en myn-
dighet har meddelat med stod av 44 § 4 far 6verklagas hos regering-
en av tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pé-
fyllningsbeh8llare som ir avsedda att tillhandahéllas konsumenter
pad marknaden.

Straffbestimmelser och forverkande

38 § Den som uppsdtligen bryter mot 7 § tredje stycket eller 9 §
tredje stycket eller siljer elektroniska cigaretter eller pafyllningsbe-
hillare i strid med férbud som har meddelats enligt 26 § déms till
boter eller fingelse 1 hogst sex manader.

Detsamma giller den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter
mot 16 § forsta eller andra stycket eller 19 § forsta stycket.

Ar girningen att anse som ringa doms inte till ansvar.

39 § Den som har &vertritt ett vitesforeliggande eller ett vitesfor-
bud ska inte domas till ansvar enligt denna lag f6r girning som om-
fattas av foreliggandet eller férbudet.

40 § Elektroniska cigaretter eller pdfyllningsbehdllare som wvarit

foremdl for brott enligt denna lag eller deras virde samt utbyte av
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sddant brott ska forklaras férverkade, om det inte ir uppenbart
oskiligt.

Avgifter

41 § En kommun fir ta ut avgift for sin {6r sin tillsyn av den som
bedriver anmilningspliktig niringsverksamhet med elektroniska
cigaretter eller pafyllningsbehillare.

42 § Folkhilsomyndigheten fir av tillverkare och importorer av
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehillare ta ut avgifter for
att ta emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter som enligt 4 §
limnas till myndigheten.

Bemyndiganden

43 § Regeringen fir meddela nirmare féreskrifter om utformning-
en av sddana hilsovarningar som avses 19 §.

44 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer far
meddela nirmare féreskrifter om

1. hur en férhandsanmilan enligt 4 § ska vara utformad och vad
den ska innehilla,

2. produktinnehdll och utformning av elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehillare,

3. vilka uppgifter bipacksedlar for elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehillare enligt 6 § ska innehélla och hur dessa ska ut-
formas,

4. innehdllet i och utformningen av innehéllsdeklarationen enligt
75,

5. fullgérandet av rapporteringsskyldigheten enligt 13 §,

6. det system for informationsinsamling som anges 1 14 § forsta
stycket,

7. underrittelseskyldigheten enligt 15 § andra stycket,

8. genomforandet av kontrollkép enligt 30 §, och

9. skyldighet att ersitta en tillsynsmyndighets kostnader for
provtagning och undersékning av prov enligt 32 §.
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2.2

Forslag till lag om andring i lagen (1996:701)

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

Hirigenom féreskrivs 1 friga om 1 lagen (1996:701) om Tullver-
kets befogenheter vid Sveriges grins mot ett annat land inom
Europeiska unionen att 3 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§
Lagen ir tillimplig endast betriffande féljande varor:

1. krigsmateriel som avses 1 lagen (1992:1300) om krigsmateriel,
och produkter som avses 1 lagen (2000:1064) om kontroll av pro-
dukter med dubbla anvindningsomriden och av tekniskt bistand,

2. narkotika som avses 1 narkotikastrafflagen (1968:64),

3. vapen och ammunition som avses 1 vapenlagen (1996:67),

4. injektionssprutor och kanyler,

5. dopningsmedel som avses 1 lagen (1991:1969) om férbud mot

vissa dopningsmedel,

6. springstiletter, springknivar, knogjirn, kaststjirnor, riv- eller
nithandskar, batonger, karatepinnar, blydaggar, spikklubbor och

liknande,

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

turminnen m.m.,

8. hundar och katter f6r annat indamal dn handel,

9. spritdrycker, vin, starkél
och andra jista alkoholdrycker,
teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat  enligt alkohollagen
(2010:1622), samt tobaksvaror
vid kontroll av &ldersgrinsen i

13 § tobakslagen (1993:581),

9. spritdrycker, vin, starkol
och andra jista alkoholdrycker,
teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat  enligt alkohollagen
(2010:1622), samt tobaksvaror
och elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehdllare vid kontroll
av ldersgrinsen i 13 § tobaksla-
gen (1993:581) och 16 § lagen
(2016:000) om elektroniska ciga-
retter,

! Senaste lydelse 2014:1497.
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10. notkreatur, svin, fir, getter, fjiderfin, fisk och reptiler,

11. andra djur dn s8dana som anges ovan och produkter av djur,
om det finns sirskild anledning att misstinka att smittsam sjukdom
forekommer, att djuret eller djurprodukten pd annat sitt utgér en
allvarlig hilsorisk fér minniskor eller djur, att medféljande doku-
ment ir ofullstindiga eller felaktiga, att erforderliga dokument sak-
nas eller att de villkor som i 6vrigt giller f6r inforseln inte dr upp-
fyllda,

12. barnpornografi enligt lagen (1998:1443) om férbud mot in-
forsel och utférsel av barnpornografi,

13. varor som avses 1 lagen (1999:42) om férbud mot vissa hil-
sofarliga varor,

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

15. springimnesprekursorer enligt artikel 4.1 1 Europaparlamen-
tets och ridets férordning (EU) nr 98/2013 om saluféring och
anvindning av springimnesprekursorer och 3 § lagen (2014:799)
om springimnesprekursorer.
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2.3
(2010:696)

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

Hirigenom foreskrivs 1 friga om 1 radio- och tv-lagen
(2010:696) att 6 kap. 2 §, 7 kap. 2 §, 8 kap. 13 § samt 15 kap. 5 och

9 §§ ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

6 ka
28

Foreslagen lydelse

p.
2

Leverantorer av medietjinster f&r pd de villkor som anges 1 3 och 4
§§ sinda filmer, tv-serier, sportprogram och program med litt un-
derhillning dir det fé6rekommer produktplacering.

Forsta stycket giller dock
inte program som huvudsaklig-
en vinder sig till barn under tolv
r och inte heller program dir
det férekommer produktplace-

ring av

1. alkoholdrycker och to-
baksvaror,

2. andra produkter som

kommer frin foretag vars hu-
vudsakliga verksamhet dr att
tillverka eller silja alkohol-
drycker eller tobaksvaror,

3. receptbelagda likemedel
och sddan medicinsk behandling
som bara ir tillginglig efter or-
dination, eller

4. modersmjédlksersittning,

Forsta stycket giller dock
inte program som huvudsaklig-
en vinder sig till barn under tolv
r och inte heller program dir
det férekommer produktplace-

ring av

1. alkoholdrycker och to-
baksvaror,

2. andra produkter som

kommer frn foretag vars hu-
vudsakliga verksamhet ir att
tillverka eller silja alkohol-
drycker eller tobaksvaror,

3. receptbelagda likemedel
och s&dan medicinsk behandling
som bara ir tillginglig efter or-
dination,

4. modersmjolksersittning,
eller

5. sddana elektroniska cigaret-
ter och pdfyliningsbebdllare som
avses 1 lagen (2016:000) om
elektroniska cigaretter.

% Senaste lydelse 2013:1056.
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7 kap.
2§

Program i tv-sindningar, s6kbar
text-tv eller 1 bestill-tv fir inte
sponsras av ndgon vars huvud-
sakliga verksamhet ir att tll-
verka eller silja alkoholdrycker
eller tobaksvaror.

Program i tv-sindningar, sékbar
text-tv eller 1 bestill-tv fir inte
sponsras av nigon vars huvud-
sakliga verksamhet ir att tll-
verka eller silja alkoholdrycker,
tobaksvaror eller sidana elektro-
niska cigaretter och pdfyllnings-
bebdllare som avses 1 lagen
(2016:000) om elektroniska ciga-

retter.

8 kap.
13 §*

Bestimmelser om férbud mot
reklam fér alkoholdrycker och
tobaksvaror finns 1 7 kap. 3 §
alkohollagen (2010:1622) och 1
14 § tobakslagen (1993:581).

Bestimmelser om férbud mot
reklam for alkoholdrycker, to-
baksvaror samt elektroniska ciga-
retter och  pdfyllningsbebdillare
finns 1 7 kap. 3 § alkohollagen
(2010:1622), 1 14 § tobakslagen
(1993:581) samt i 10 och 11 §§
lagen (2016:000) om elektroniska
cigaretter.

15 kap.
5§

Bestimmelser om férbud mot
reklam fér alkoholdrycker och
tobaksvaror finns 1 7 kap. 3 §
alkohollagen (2010:1622) och 1

Bestimmelser om férbud mot
reklam for alkoholdrycker, to-
baksvaror samt elektroniska ciga-
retter och  pdfyllningsbebdillare

? Senaste lydelse 2013:1056.
* Senaste lydelse 2013:1056.
® Senaste lydelse 2013:1056.
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14 § tobakslagen (1993:581).

finns 1 7 kap. 3 § alkohollagen
(2010:1622), 1 14 § tobakslagen
(1993:581) samt i 10 och 11 §§
lagen (2016:000) om elektroniska
cigaretter.

15 kap.
9§

Program 1 ljudradiosindning fir
inte sponsras av nigon vars hu-
vudsakliga verksamhet ir att
tillverka eller silja alkohol-
drycker eller tobaksvaror.

Program 1 ljudradiosindning fir
inte sponsras av nigon vars hu-
vudsakliga verksamhet dr att
tillverka eller silja alkohol-
drycker, tobaksvaror eller sdd-
ana elektroniska cigaretter och
péafyllningsbehdllare som avses i
lagen (2016:000) om elektroniska

cigaretter.

¢ Senaste lydelse 2013:1056.
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2.4 Forslag till forordning om elektroniska cigaretter
(2016:000)

Inneh3ll

1 § I denna férordning finns foreskrifter som ansluter till lagen
(2016:000) om elektroniska cigaretter. De termer och uttryck som
anvinds 1 lagen har samma betydelse 1 denna férordning.

Férhandsanmilan

2 § En férhandsanmilan enligt 4 § lagen (2016:000) om elektro-
niska cigaretter ska, beroende pd om produkten ir en elektronisk
cigarett eller en pdfyllningsbehillare, innehdlla f6ljande uppgifter:

1. tillverkarens namn och kontaktuppgifter, en ansvarig juridisk
eller fysisk person inom unionen och 1 tillimpliga fall importéren
till unionen,

2. en férteckning over alla ingredienser som ingdr i produkten
och de utslipp som sker till f6ljd av anvindningen av produkten,
uppdelad pd varumirke och sort, med uppgift om kvantiteter,

3. toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser
och utslipp, dven vid upphettning, sirskilt betriffande deras effek-
ter pd konsumenternas hilsa vid inandning och med beaktande av
bland annat eventuella beroendeframkallande effekter,

4. information om nikotindoser och nikotinupptag vid kon-
sumtion under férhdllanden som ir normala eller som rimligen kan
forutses,

5. en beskrivning av produktens bestindsdelar som i férekom-
mande fall inbegriper den elektroniska cigarettens eller pafyllnings-
behillarens 6ppnings- och pafyllningsmekanism,

6. en beskrivning av tillverkningsprocessen, inklusive om den
omfattar serietillverkning, och en férsikran om att tillverknings-
processen ir forenlig med kraven 1 denna artikel, och

7. en forsikran om att tillverkaren och importéren tar fullt an-
svar for produktens kvalitet och sikerhet nir den slipps ut pd
marknaden och anvinds under forhdllanden som ir normala eller
som rimligen kan forutses.
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Produktinnehdll och utformning

3 § Vitska som innehdller nikotin fir endast slippas ut pd mark-
naden 1

1. indaméilsenliga pafyllningsbehdllare som inte 6verstiger 10
milliliter, eller

2. elektroniska engdngscigaretter eller engdngspatroner dir pa-
tronerna eller tankarna inte dverstiger 2 milliliter.

4 § Vitska som innehiller nikotin fir inte inneh&lla mer nikotin in
20 milligram per milliliter.

5 § Vitska som inneh8ller nikotin fir inte innehilla

1. vitaminer eller andra tillsatser som ger intryck av att en
elektronisk cigarettet eller pafyllningsbeh8llare innebir en hilso-
tordel eller minskade hilsorisker,

2. koffein, taurin eller andra tillsatser eller stimulerande imnen
som ir férknippade med energi och vitalitet,

3. tillsatser som firgar utslipp,

4. tillsatser som underlittar inhalering eller upptag av nikotin,
eller

5. tillsatser som ir cancerframkallande, mutagena eller repro-
duktionstoxiska i oférbrind form.

6 § Endast ingredienser med hog renhet fir anvindas vid framstill-
ningen av vitska som innehiller nikotin.

Spér av andra dmnen dn de ingredienser som enligt 2 § 2 redovi-
sats 1 forhandsanmilan fir férekomma upp till detektionsgrinsen
endast om det tekniskt sett inte gir att undvika dessa spdr under
tillverkningen.

7 § Med undantag for nikotin, f&r vid framstillningen av vitska
som innehiller nikotin endast anvindas ingredienser som inte utgér

en risk fér minniskors hilsa 1 uppvirmd eller ouppvirmd form.

8 § Elektroniska cigaretter ska avge nikotindoser pd en jimn nivd
under normala anvindningsférhillanden.
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9 § Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehdllare ska vara barn-
och manipulationssikra, vara skyddade mot skador och lickage och
ha en mekanism som sikerstiller pifyllning utan lickage.

Bipacksedel

10 § En bipacksedel som avses i 6 § lagen (2016:000) om elektro-
niska cigaretter ska innehdlla uppgifter om

1. bruks- och férvaringsanvisning fér produkten med omnim-
nande om att produkten inte rekommenderas f6r ungdomar och
icke-rokare,

2. kontraindikationer,

3. varningar f6r specifika riskgrupper,

4. eventuella skadliga effekter,

5. beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

6. kontaktinformation till tillverkaren eller importéren och en
juridisk eller fysisk kontaktperson inom Europeiska unionen.

Innehillsdeklaration

11 § En innehdllsdeklaration enligt 7 § lagen (2016:000) om
elektroniska cigaretter ska innehélla

1. en forteckning 6ver alla ingredienser som ingdr 1 produkten 1
fallande viktordning,

2. uppgift om innehdll av nikotin i produkten och férdelningen
per dos,

3. satsnumret, och

4. en rekommendation om att férvara produkten utom rickhall
for barn.

Hilsovarning

12 § En hilsovarning enligt 9 § lagen (2016:000) om elektroniska

cigaretter ska ha foljande lydelse: “Denna produkt innehéller niko-

tin som ir ett mycket beroendeframkallande imne.”.
Hilsovarningen ska
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1. 3terges pd de tvd storsta ytorna pd styckforpackningen och
eventuella ytterforpackningar,

2. ticka 30 procent av ytorna pi styckfdrpackningen och even-
tuella ytterférpackningar,

3. vara tryckt med typsnittet Helvetica med fet stil 1 svart p3 vit
bakgrund,

4. ticka storsta mojliga andel av den yta som har reserverats for
varningen,

5. vara placerad i centrum pd den reserverade ytan, och pd rit-
blocksformade foérpackningar och eventuella ytterforpackningar
ska den vara parallell med styckforpackningens eller ytterférpack-
ningens sidokant, och

6. var parallell med huvudtexten pd den yta som reserverats for
varningen.

Offentliggorande och lagring av rapporter, m.m.

13 § Folkhilsomyndigheten ska pd en webbplats offentliggora de
uppgifter som limnats till myndigheten enligt 4 § lagen (2016:000)
om elektroniska cigaretter. Uppgift som utgor foretagshemlighet
ska inte offentliggéras.

14 § Folkhilsomyndigheten ska pd begiran gora information som
rapporterats enligt 13 § lagen (2016:000) om elektroniska cigaretter
ullginglig f6r Europeiska kommissionen och f6r andra medlems-
stater.

Bemyndiganden

15 § Folkhilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om

1. formatet for en férhandsanmailan enligt 4 § lagen (2016:000)
om elektroniska cigaretter,

2. utformningen av bipacksedlar enligt 6 § lagen (2016:000) om
elektroniska cigaretter,

3. utformningen av innehdllsdeklarationen enligt 7 § lagen
(2016:000) om elektroniska cigaretter,

4. fullgérandet av rapporteringsskyldigheten enligt 13 § lagen

(2016:000) om elektroniska cigaretter,
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5. det system fér informationsinsamling som anges 1 14 § lagen

(2016:000) om elektroniska cigaretter,

6. fullgdrandet av underrittelseskyldigheten i 15 § andra stycket,

och

7. genomfoérandet av kontrollkép enligt 30 §.

Folkhilsomyndigheten fir vidare meddela kompletterande fére-
skrifter till bestimmelserna om produktinnehdll och utformning av
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare 1 5-9 §§.
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2.5

Forslag till forordning om andring i offentlighets-

och sekretessférordningen (2009:641)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretess-
férordningen (2009:641) att det i bilagan till férordningen ska ha
inféras en ny punkt, punkten 147, med féljande lydelse.

Foreslagen lydelse

Verksamheten bestir 1

Sirskilda begrinsningar i sekre-
tessen

147. tillsyn enligt lagen
(2016:000) om elektroniska
cigaretter
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sekretessen giller inte fér upp-
gifter som ingdr i information
som ska offentliggoras enligt
13§ forordningen (2016:000)
om elektroniska cigaretter



2.6 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2013:1020) med instruktion for
Folkhdlsomyndigheten

Hirigenom féreskrivs i friga om 1 férordningen (2013:1020)
med instruktion f6r Folkhidlsomyndigheten att 3 § ska ha f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3§
Myndigheten ska sirskilt

1. analysera utvecklingen av hilsan och hilsans bestimningsfak-
torer och hur bestimningsfaktorerna fordelas efter kon, etnisk eller
kulturell bakgrund, socioekonomisk tillhérighet, sexuell liggning,
konsidentitet eller kénsuttryck, funktionsnedsittning och &lder,

2. f6lja och analysera beteende- och omvirldsférindringar av be-
tydelse f6r smittskyddet och hur sddana férindringar paverkar f6r-
utsittningarna fér smittskyddet i landet,

3. verka for att det generationsmal f6r miljdarbetet och de mil-
jokvalitetsmal som riksdagen har faststillt nds och vid behov fére-
sld dtgirder for miljoarbetets utveckling samt 1 detta arbete sirskilt
folja upp, utvirdera och sprida kunskap om hur minniskors hilsa
paverkas av miljon,

4. framstilla statistik inom folkhilsoomrddet och frimja tillgdng
till sidan statistik,

5. bidra till utvecklingen av bdde hilsoekonomisk metodik inom
folkhilsoomridet och metoder fér att beakta folkhilsoaspekter i
konsekvensbedémningar och uppféljningar,

6. f6lja och analysera utvecklingen av smittsamma sjukdomar
och skyddet mot dessa nationellt och internationellt, analysera
konsekvenserna av denna utveckling fér samhillet och den enskilde
samt utvirdera effekterna av vaccinationer och andra smittskydds-
tgirder inom hilso- och sjukvdrden och andra berérda samhills-
sektorer,

7 Senaste lydelse 2014:1546.
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7. ansvara fér den samordnade uppféljningen inom alkohol-,
narkotika-, dopnings- och tobaksomridet,

8. svara for stdd till kvalitets- och metodutveckling vid laborato-
rier som bedriver diagnostik av betydelse f6r landets smittskydd,

9. verka for att mojligheten att effektivt anvinda antibiotika hos
minniskor och djur bevaras genom att samla in, analysera och ak-
tivt férmedla kunskap 1 frigor som roér antibiotikaresistens samt
frimja insatser pd lokal och regional nivd i frigor som ror rationell
antibiotikaanvindning och antibiotikaresistens,

10. verka f6ér en minskad smittspridning genom att samla in,
analysera och aktivt férmedla kunskap 1 frigor som rér annan an-
timikrobiell resistens dn antibiotikaresistens samt 1 frigor som ror
virdrelaterade infektioner och virdhygien,

11. verka for att forskrivare, dvriga berérda yrkesgrupper och
allminheten tillimpar de kunskaper som finns om antibiotikare-
sistens och annan antimikrobiell resistens,

12. verka for att begrinsa spridningen och konsekvenserna for
samhillet och f6r enskilda av hiv/aids samt verka for att skapa 6p-
penhet om hiv/aids och motverka stigmatisering och diskrimine-
ring av personer som lever med hivinfektion, bland annat genom
att frimja utvecklingsinsatser och langsiktigt forebyggande arbete,

13. bevaka och utreda behovet av narkotikaklassificering av va-
ror som inte utgdr likemedel samt bevaka och utreda behovet av
kontroll av varor enligt lagen (1999:42) om f6rbud mot vissa hilso-

farliga varor,

14. vara samordnande myn-
dighet for det friluftslivsmal for
god folkhilsa som regeringen
har faststillt och verka for att
detta mil nds genom att sam-
manstilla och sprida evidensba-
serade kunskaper om insatser
som skapar forutsittningar for
friluftsliv och frimjar hilsa till
kommuner, landsting och andra
berérda samhillssektorer, och

15. ha ett samlat ansvar for
att inom sitt verksamhetsom-
ride frimja lika rittigheter och
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14. vara samordnande myn-
dighet for det friluftslivsmal for
god folkhilsa som regeringen
har faststillt och verka for att
detta mél nis genom att sam-
manstilla och sprida evidensba-
serade kunskaper om insatser
som skapar forutsittningar for
friluftsliv och frimjar hilsa tll
kommuner, landsting och andra
berérda samhillssektorer,

15. ha ett samlat ansvar for
att inom sitt verksamhetsom-
ride frimja lika rittigheter och



mojligheter  oavsett
liggning, konsidentitet
koénsuttryck.

sexuell
och

mojligheter oavsett sexuell ligg-
ning, konsidentitet och kénsut-
tryck, och

16.  overvaka marknadsut-
vecklingen for elektroniska ciga-
retter och  pdfyllningsbebdllare,
inbegripet eventuella beligg for
att anvindningen av dem funge-
rar som inkorsport till nikotinbe-
roende och slutligen traditionell
tobakskonsumtion for unga mdén-
niskor och icke-rokare.
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2.7 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2014:1039) om marknadskontroll av varor och
annan narliggande tillsyn

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2014:1039) om
marknadskontroll av varor och annan nirliggande tillsyn att Folk-
hilsomyndigheten ska liggas till i den till férordningen bilagerade
forteckningen 6ver marknadskontrollmyndigheter som enligt 6 § 1
férordningen ingdr 1 Marknadskontrollrddet.
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3 Arendet

Europaparlamentet och ridet har antagit direktiv 2014/40/EU av
den 3 april 2014 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphivande av direk-
tiv 2001/37/EG (nedan tobaksproduktdirektivet). Regeringen till-
satte den 10 juli 2014 Tobaksdirektivsutredningen (S 2014:16, dir.
2014:108) med uppdrag att bl.a. limna forslag till nationellt genom-
forande av tobaksproduktdirektivet. I delbetinkandet Mer gemen-
samma tobaksregler — ett genomforande av tobaksproduktdirektiver
(SOU 2015:6) redovisade utredningen sina férslag till genomfo-
rande av de delar av direktivet som ska vara genomférda 1 medlems-
staterna senast den 20 maj 2016. I slutbetinkandet En dversyn av
tobakslagen — nya steg mot ett minskat tobaksbruk (SOU 2016:14)
har utredningen redovisat sina forslag till nationellt genomférande
av direktivets bestimmelser om sparbarhet och mirkning, vilka ska
tillimpas tidigast frdn och med den 20 maj 2019.
Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om elektroniska ciga-
retter (nedan e-cigaretter) och pifyllningsbehillare ska tillimpas
under férutsittning att produkterna inte omfattas av kravet pd ett
godkinnande enligt Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG (humanlikemedelsdirektivet) eller kraven som anges i
ridets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (se arti-
kel 20.1). Vid tidpunkten foér éverlimnandet av Tobaksdirektivsut-
redningens delbetinkande var Likemedelsverkets instillning att e-
cigaretter som innehdller nikotin skulle bedémas som likemedel.
Frigan var under utredningens arbete foremal for rittslig provning
1 de allminna férvaltningsdomstolarna, dir s&vil férvaltningsritten
som kammarritten delade Likemedelsverkets instillning. Utred-
ningens beddmning var dirfér att bestimmelserna om e-cigaretter
inte behévde genomféras i svensk ritt. Frigan om genomférande
av tobaksproduktdirektivet har direfter behandlats av regeringen i
propositionen Atgirder for ckad folkhilsa pad tobaksomridet — ge-
nomforandet av EU:s tobaksproduktdirektiv (prop. 2015/16:82). I
propositionen (s. 20-23) gér regeringen bedémningen att tobaks-
produktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter inte bér genom-
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foras 1 avvaktan pd Hogsta férvaltningsdomstolens dom 1 friga om
huruvida e-cigaretter innehdllande nikotin ska omfattas av krav pd
godkinnande som likemedel. Regeringen har emellertid aviserat att
den beroende pd utgingen i méilet i Hogsta férvaltningsdomstolen
kan behova dterkomma till frigan om ett genomférande av tobaks-
produktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter.

Genom Hogsta forvaltningsdomstolens dom den 17 februari
2016 1 mal nr 1385-15 har fastslagits att e-cigaretter som innehéller
nikotin inte utifrdn sin funktion ska bedémas som likemedel. Det
innebir att tobaksproduktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter
och péfyllningsbehillare miste genomfdras 1 den nationella lag-
stiftningen. Eftersom Tobaksdirektivsutredningens uppdrag ska
redovisas den 1 mars 2016 har det inte varit tidsmissigt méjligt att
beakta avgorandet 1 utredningens slutbetinkande. T stillet har
denna promemoria arbetats fram vid sidan av utredningens arbete
med slutbetinkandet. I promemorian limnas forslag till nationellt
genomforande av tobaksproduktdirektivets bestimmelser om
elektroniska cigaretter samt ett antal andra férslag som bedéms
vara noédvindiga fér en skapa en heltickande och indamaélsenlig
reglering av sidana produkter.

34



4 Tobaksproduktdirektivets
bestdmmelser om e-cigaretter

4.1 Tillampningsomradet av direktivets
bestammelser om e-cigaretter

I direktivet definieras en e-cigarett som en produkt som kan an-
vindas f6r konsumtion av nikotininga via ett munstycke, eller be-
stindsdel av den produkten, inbegripet en patron, en tank och an-
ordningen utan patron eller tank. Av direktivets definition framgir
vidare att e-cigaretter kan vara avsedda for att anvindas endast en
ging eller vara pafyllningsbara med hjilp av en pifyllningsbehéllare
och en tank, eller laddningsbara med engdngspatroner (artikel 2.16)

Definitionen av en pifyllningsbehillare ir enligt direktivet en
behillare som innehéller vitska som innehdller nikotin och som kan
anvindas for att fylla pa en e-cigarett.

4.2 Krav pa anmalningsskyldighet

Av artikel 20.2 f6ljer en anmailningsskyldighet for tillverkare och
importdrer av e-cigaretter och péfyllningsbehillare. Alla sddana
produkter som en tillverkare eller importér avser att slippa ut pd
marknaden ska anmalas till de behoriga myndigheterna i medlems-
staterna sex minader innan produkterna ir avsedda att slippas ut pa
marknaden. For e-cigaretter och pdfyllningsbehdllare som slippts
ut pd marknaden fére den 20 maj 2016 ska anmilan limnas inom
sex minader efter det datumet. En ny anmilan ska limnas in f6r
varje visentlig indring av produkten. Anmilan, som ska limnas i
elektroniskt format, ska bla. innehilla en forteckning 6ver alla
ingredienser som ingdr i produkten och de utslipp som sker till
foljd av anvindingen av produkten. Vidare ska anmilan innehilla
toxikologiska uppgifter avseende produktens ingredienser och ut-
slipp, dven vid upphettning, sirskilt betriffande deras effekter pd
konsumenternas hilsa vid inandning och med beaktande av bland
annat eventuella beroendeframkallande effekter. Uppgifterna i
dessa anmilningar ska, med vederbérlig hinsyn till behovet av att
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skydda foretagshemligheter, offentliggdras pd en webbplats (artikel
20.8). Kommissionen ska genom genomférandeakter anta ett ge-
mensamt format for anmailan (artikel 20.13). Kommissionen har
den 24 november 2015 antagit en sddan genomfdrandeakt.® Denna
innebir bla. att ett gemensamt elektroniskt anmilningsformat for
inlimnande av uppgifter om e-cigaretter och pafyllningsbehillare
tillskapas och att en gemensam webbportal ska anvindas for inlim-
nande av nédvindiga uppgifter.

4.3 Krav pa utformningen av e-cigaretter och
pafyllningsbehallare

Tobaksproduktdirektivet féreskriver att vitskor som innehéller
nikotin endast fir slippas ut pd marknaden i indama&lsenliga pafyll-
ningsbehillare som inte dverstiger 10 milliliter, 1 elektroniska en-
gdngscigaretter eller 1 engingspatroner. Innehdllet 1 sddana patro-
ner eller tankar far inte inneh8lla mer dn 2 milliliter (artikel 20.3 a).
E-cigaretter ska vidare avge nikotindoser pd en jimn nivd under
normala anvindningsférhdllanden (artikel 20.3 f). E-cigaretter och
pafyllningsbehillare ska ocksd vara barn- och manipulationssikra,
vara skyddade mot skador och lickage och ha en mekanism som
sikerstiller pafyllning utan lickage (artikel 20.3 g). Kommissionen
ska genom genomférandeakter anta ett gemensamt format for de
tekniska standarderna for pafyllningsmekanismen (artikel 20.13)

4.4 Reglering av innehallet i nikotinhaltig e-
cigarettvatska

Tobaksproduktdirektivet uppstiller vissa krav pd den vitska som
foringas 1 e-cigaretten, om vitskan innehdller nikotin. S3dan vitska
tir inte innehilla vissa tillsatser, t.ex. vitaminer, koffein, taurin eller
sddana tillsatser som firgar utslipp eller underlittar inhalering eller
upptag av nikotin (artikel 20.2 ¢). Direktivet stiller dven krav pd att
ingredienserna ska ha en viss renhet (artikel 20.2 d) och att de, med

8 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2015/2183 av den 24 november 2015 om fast-
stillande av ett gemensamt format {6r anmilan av elektroniska cigaretter och pafyllningsbe-
hillare.
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undantag for nikotin, inte fir innehilla ingredienser som utgor en
risk f6r minniskors hilsa.

4.5 Krav pa bipacksedel, innehallsdeklaration,
produktpresentation och halsovarning

Enligt tobaksproduktdirektivet (artikel 20.4) ska styckfoérpack-
ningar till e-cigaretter och pafyllningsbehillare innehilla en bipack-
sedel med f6ljande information:

1. bruks- och forvaringsanvisning fér produkten med omnim-
nande om att produkten inte rekommenderas f6r ungdomar och
icke-rokare,

kontraindikationer,
varningar for specifika riskgrupper,
eventuella skadliga effekter,

beroendeframkallande egenskaper och toxicitet, och

SN A i

kontaktuppgifter till tillverkaren eller importéren och en juri-
disk eller fysisk kontaktperson inom unionen.

Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar till -
cigaretter och pafyllningsbehillare ska vidare innehilla en forteck-
ning dver alla ingredienser som ingdr i produkten i fallande viktord-
ning samt uppgift om innehdll av nikotin 1 produkten och férdel-
ningen per dos, satsnumret och en rekommendation om att férvara
produkten utom rickhall {ér barn.

Styckforpackningar och eventuella ytterforpackningar till e-
cigaretter och péfyllningsbehéllare omfattas ocksd av bestimmel-
serna om produktpresentation i artikel 13 1 direktivet. Artikel 20.4.b
1) innebir att merparten av de bestimmelser 1 artikel 13 1 tobaks-
produktdirektivet om produktpresentation som giller for to-
baksvaror dven ska omfatta e-cigaretter och péfyllningsbehillare.
Eftersom tobaksproduktdirektivet inte innehiller nigot forbud
mot att smaksitta e-cigaretter omfattas dessa produkter inte av
férbudet mot att hinvisa till smaktillsatser i artikel 13. Vidare ir
det, till skillnad mot vad som giller for tobaksvaror, tillitet att pa e-
cigaretter ange nikotinhalt eftersom detta ir ett krav enligt artikel
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20.4.b 1) 1 tobaksproduktdirektivet. Sammanfattningsvis innebir
detta att mirkningen pd férpackningarna inte fr innehilla ndgon
bestdndsdel eller ndgot inslag som

1. marknadsfér en e-cigarett eller pifyllningsbehdllare eller upp-
muntrar till konsumtion av en sddan produkt genom att skapa
en felaktig uppfattning om produktens egenskaper, hilsoeffek-
ter, risker eller utslipp; etiketter fir inte innehilla nigon in-
formation om innehéllet av tjira eller kolmonoxid i produkten,

2. antyder att en viss e-cigarett eller pafyllningsbeh8llare ir mindre
skadlig dn andra eller syftar tll att minska effekten av nigot
skadligt dmne 1 rok eller har vitaliserande, energigivande, li-
kande, féryngrande, naturliga, ekologiska egenskaper eller andra
hilsomaissiga eller livsstilsmissiga férdelar,

3. hinvisar till tillsatser, eller avsaknad av sidana, utom vad avser
smaktillsatser,

4. liknar ett livsmedel eller en kosmetisk produke, eller

5. antyder att en viss e-cigarett eller pafyllningsbehdllare har for-
bittrad biologisk nedbrytbarhet eller andra miljofordelar.

Forpackningarna till sddana e-cigaretter och pafyllningsbehillare
fir inte heller antyda ekonomiska férdelar genom att innehilla
tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tvd va-
ror till priset av en eller liknande erbjudanden.

Tobaksproduktdirektivet stiller dessutom krav pd att e-
cigaretter och pafyllningsbehallare ska forses med en av foéljande tva
hélsovarningar:

¢ ”“Denna produkt innehiller nikotin som ir ett mycket beroende-
framkallande 4mne. Den rekommenderas inte for icke-rokare.”

¢ ”"Denna produkt innehiller nikotin som ir ett mycket beroende-
framkallande dmne.”

Kommissionen har getts befogenhet att anta delegerade akter for
att anpassa lydelsen f6r hilsovarningen (artikel 20.12).

Direktivet innehdller ocksd nirmare foreskrifter om hilsovar-
ningens utseende pd férpackningarna. Den ska 3terges pd de tvd
storsta ytorna pd styckforpackningen och eventuella ytterférpack-
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ningar, samt ticka 30 procent av ytorna pd styckférpackningen och
eventuell ytterforpackning. Den ska vidare vara tryckt med typsnit-
tet Helvetica med fet stil i svart pd vit bakgrund och ska ticka
storsta mojliga andel av den yta som har reserverats for varningen.
Hilsovarningen ska vara 1 centrum pd den reserverade ytan, och pd
ritblocksformade férpackningar och eventuella ytterférpackningar
ska den vara parallell med styckférpackningens eller ytterférpack-
ningens sidokant; texten med hilsovarning ska ocksd vara parallell
med huvudtexten pd den yta som reserverats {or varningen.

4.6 Restriktioner avseende marknadsforing och
annat frimjande

Artikel 20.5 1 tobaksproduktdirektivet férbjuder vissa former av
frimjande av e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Bestimmelserna
motsvarar 1 stort de bestimmelser om férbud mot reklam eller
sponsring av tobaksvaror som giller enligt tobaksreklamdirektivet’
och artikel 9.d 1 AV-direktivet'®.

I tobaksproduktdirektivets ingress framhdlls att skillnader mel-
lan olika linders nationella ritt och praxis 1 friga om reklam och
sponsring roérande e-cigaretter utgor ett hinder for den fria rorlig-
heten for varor och friheten att tillhandahilla tjinster och skapar en
avsevird risk for snedvridning av konkurrensen. Vidare anges att
utan ytterligare &tgirder pd unionsnivd ir det troligt att dessa skill-
nader kommer att 6ka de kommande &ren, ocksi med hinsyn till
den vixande marknaden for e-cigaretter och pifyllningsbehallare.
Det bedéms dirfor vara nddvindigt med en tillnirmning av nation-
ella bestimmelser om reklam och sponsring av dessa produkter
med grinsoéverskridande verkan, med utgingspunkt i en hog
skyddsnivd for folkhilsan. Enligt vad som sigs i ingressen ir det
limpligt att inta ett restriktivt f6rhllningssite till reklam for e-
cigaretter och pdfyllningsbehillare. Detta eftersom e-cigaretter kan
utvecklas till en inkérsport till nikotinberoende och resultera i

® Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/33/EG av den 26 maj 2003 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om reklam fér och sponsring till f6rmén
for tobaksvaror.

'° Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/13/EU av den 10 mars 2010 om samordning
av vissa bestimmelser som faststills i medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
tillhandahéllande av audiovisuella medietjinster (direktiv om audiovisuella medietjinster).
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traditionell tobakskonsumtion, och d4 sidana produkter efterliknar
och normaliserar rokning (se ingresspunkt 43).

Mot denna bakgrund forbjuder direktivet kommersiella med-
delanden vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ir att frimja
e-cigaretter och pafyllningsbehallare. Férbudet giller kommersiella
meddelanden inom informationssambhillets tjinster, 1 pressen och
andra tryckta publikationer och i radion. Férbudet giller dock var-
ken for publikationer som ir avsedda uteslutande f6r personer som
ir yrkesverksamma inom handeln med e-cigaretter och péfyll-
ningsbehillare eller fér publikationer som trycks och publiceras 1
tredjelinder och inte huvudsakligen ir avsedda fér unionsmark-
naden (artikel 20.5 punkterna a och b).

Med informationssambiillets tiinster avses tjinster som normalt
utférs mot ersittning och som tillhandahills pa distans, pa elektro-
nisk vdg och pd individuell begiran av en tjinstemottagare, se 2 §
lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informations-
samhillets tjinster och artikel 1 b i anmilningsdirektivet''. T be-
greppet ingdr forutom elektronisk handel dven 6vriga tjinster som
ir kopplade till handel med varor och tjinster 6ver Internet eller
andra nit. Férutom sjilva handeln ingdr dirfér bland annat inform-
ationstjinster, finansiella tjinster, fastighetsmiklartjinster, webb-
hotell och soktjinster. Det krivs att tjinster tillhandahills online,
dvs. via en férbindelse som mojliggor direkt interaktiv kommuni-
kation. Ljudradiosindningar och tv-sindningar omfattas inte av
begreppet informationssamhillets tjinster, eftersom de inte till-
handahills pd individuell begiran. Andra tjinster som sinds frin en
punkt till en annan, sisom video pd bestillning eller tillhandah3l-
lande av kommersiella meddelanden via e-post hor diremot till
informationssambhiillets tjinster.

Enligt tobaksproduktdirektivet (artikel 20.5 punkten e) ska vi-
dare audiovisuella kommersiella meddelanden pd vilka AV-
direktivet dr tillimpligt vara forbjudna fér e-cigaretter och pafyll-
ningsbehillare. Ett audiovisuellt kommersiellt meddelande ir bilder
med eller utan [jud som ir utformade f6r att direkt eller indirekt
marknadsféra varor eller tjinster tillhandahillna fér att frimja en

! Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsférfarande betriffande tekniska féreskrifter och betriffande foreskrifter for
informationssamhillets tjinster.
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ekonomisk verksamhet; exempel pd sidana meddelanden ir tv-
reklam, sponsring, teleshopping och produktplacering.

Direktivet férbjuder vidare alla former av offentliga eller privata
bidrag till radioprogram, i syfte att direkt eller indirekt frimja e-
cigaretter och pdfyllningsbehillare (artikel 20.5 punkten ¢). Forbu-
det giller dven offentliga eller privata bidrag till nigot evenemang,
nigon verksamhet eller enskild person, som har som syfte eller
direkt eller indirekt effekt att frimja e-cigaretter och pdfyllnings-
behillare och involverar eller dger rum i flera medlemsstater eller pd
annat sitt har grinsoverskridande effekter (artikel 20.5 punkten d).

4.7 Gransoverskridande distansforsaljning av e-
cigaretter

Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om grinséverskridande
distansférsiljning av tobaksvaror ska tillimpas ocksg pd grinséver-
skridande distansforsiljning av e-cigaretter och pafyllningsbehallare
(artikel 20.6). En redogorelse for dessa bestimmelser har limnats i
delbetinkandet (SOU 2015:6 s. 135) och artikeln behandlas dirfor
inte nirmare 1 detta sammanhang. I korthet kan dock sigas att
medlemsstaterna ges en mojlighet att inféra antingen ett férbud
mot grinséverskridande distansforsiljning till konsumenter eller en
skyldighet for dterforsiljningsstillen som avser att bedriva grinsé-
verskridande forsiljning till konsumenter att registrera sig.

4.8 Informationslamnande och informationsutbyte,
m.m.

Tobaksproduktdirektivet uppstiller ett krav pd att tillverkare och
importorer av e-cigaretter och pafyllningsbehillare drligen ska ligga
fram information om sin férsiljning fér de behoriga myndigheter-
na (artikel 20.7). Informationen innefattar uppgifter om forsilj-
ningsvolym, preferenser hos olika konsumentgrupper, det sitt pd
vilket produkten siljs och sammanfattningar av och kommentarer
till eventuella marknadsundersékningar om forsiljningen. Med-
lemsstaterna har en skyldighet att évervaka marknadsutvecklingen
for e-cigaretter och pafyllningsbehillare, inbegripet eventuella be-
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ligg for att anvindningen av dem fungerar som en inkdrsport till
nikotinberoende och slutligen traditionell tobakskonsumtion foér
unga minniskor och icke-rokare.

Medlemsstaterna 8liggs att pd begiran gora all information som
tas emot enligt artikeln om e-cigarreter tillginglig f6r kommission-
en och andra medlemsstater (artikel 20.8). Medlemsstaterna ska
vidare kriva att tillverkare, importorer och distributérer av e-
cigaretter och pafyllningsbehillare upprittar och uppritthiller ett
system for att samla in information om alla misstinkta skadliga
effekter som dessa produkter har pd minniskors hilsa (artikel
20.9). Om en sidan ekonomisk aktdr skulle ha skil att férmoda att
e-cigaretter eller pafyllningsbehillare som aktéren har 1 sin besitt-
ning, och som ir avsedda att slippas ut pd marknaden, inte ir sikra
eller av god kvalitet eller pa annat sitt inte forenliga med direktivet
s& ska aktdren vidta vissa dtgirder och underritta marknadséver-
vakningsmyndigheterna 1 de medlemsstater dir produkten ir av-
sedd att goras tillginglig.

4.9 Provisoriska atgarder

En behorig myndighet, som konstaterar eller har rimliga skal att
tro att specifika eller en viss typ av e-cigaretter eller pfyllningsbe-
hillare kan utgdra en allvarlig risk f6r minniskors hilsa, fir enligt
direktivet vidta limpliga provisoriska dtgirder (artikel 20.11). Som
skil for att inféra denna méjlighet att framhalls 1 direktivets ingress
(p. 46) att det inom ramen for den framvixande marknaden for e-
cigaretter dr mojligt att specifika e-cigaretter eller pafyllningsbehal-
lare eller en typ av e-cigaretter eller pafyllningsbehillare som slipps
ut p& marknaden skulle kunna ge upphov till en oférutsedd risk for
minniskors hilsa, dven om de ir forenliga med direktivet. Som
exempel pd en provisorisk tgird anges férbud mot att pd mark-
naden slippa ut specifika e-cigaretter eller pifyllningsbehillare eller
en typ av e-cigarett eller pafyllningsbehallare.

Av artikeln framgir vidare att kommissionen och de behériga
myndigheterna i andra medlemsstater omedelbart ska underrittas
om de provisoriska &tgirder som vidtagits och ska ¢versinda even-
tuella underlag. Kommissionen ska s snart som mojligt efter att
den har mottagit uppgifterna avgéra om den provisoriska dtgirden
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ir berittigad. Om minst tre medlemsstater pd vederborligen moti-
verade grunder forbjudit ett utslippande pa marknaden av en speci-
fik e-cigarett eller pafyllningsbeh8llare har kommissionen befogen-
het att anta delegerade akter for att utvidga ett sddant forbud till att
omfatta alla medlemsstater.
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5 Genomfbrande av
tobaksproduktdirektivets
bestammelser om e-cigaretter

5.1 En ny lag om e-cigaretter och
pafyliningsbehallare

Forslag: Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om elektro-
niska cigaretter ska genomforas i svensk ritt genom en ny lag.

Skilen for forslaget: Tobaksproduktdirektivets regelverk for e-
cigaretter behandlar sddana produkter och tobaksvaror pd ett likar-
tat sitt. I ingressen till direktivet slds fast att en hog folkhilso-
skyddsnivd bor tas 1 beaktande vid regleringen av e-cigaretter samt
att dessa kan utvecklas till en inkorsport till nikotinberoende och
resultera 1 traditionell tobakskonsumtion, eftersom de efterliknar
och normaliserar rokning (se ingressen, punkterna 36 och 43). For-
slagen 1 promemorian har utarbetats med samma utgingspunkt. E-
cigaretter ir siledes inte vilken konsumentprodukt som helst utan
en produkt som ir 1 behov av en sirskild skyddsreglering.

Med hinsyn till Hogsta férvaltningsdomstolens avgérande (se
kapitel 3) har frigan om genomférande av tobaksproduktdirekti-
vets bestimmelser om e-cigaretter i svensk lagstiftning aktuali-
serats sent 1 foérhillande ull direktivets genomfoérandetid. Manga
bestimmelser som ska gilla for e-cigaretter har i och for sig sina
motsvarigheter 1 tobakslagstiftningen och Tobaksdirektivsutred-
ningen foresldr i slutbetinkandet att vissa bestimmelser som rér
anvindandet av e-cigaretter — rokférbud — ska inarbetas i tobaksla-
gen (1993:581). Samtidigt har Tobaksdirektivsutredningen 1 betin-
kandena limnat forslag pd en strukturell omarbetning av tobaksla-
gen och foreslagit en rad tilligg och indringar till nuvarande be-
stimmelser. Att 1 detta skede f6ra in bestimmelser om e-cigaretter
1 tobakslagen skulle innebira en ytterligare omarbetning, vilken
skulle riskera att bli tidskrivande. Fér att s snabbt som méjligt f3
en lagstiftning pd plats som genomfér tobaksproduktdirektivets
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bestimmelser om e-cigaretter bor de nédvindiga bestimmelserna
tas in 1 en egen lag.

5.2 Definitioner

Forslag: Lagen ska innehdlla definitioner av begreppen elektro-
nisk cigarett och pafyllningsbehillare.

Med elektronisk cigarett avses en produkt som kan anvindas
for konsumtion av nikotindnga via ett munstycke, eller be-
stdndsdel av den produkten, inbegripet en patron, en tank och
anordningen utan patron eller tank.

Med péfyllningsbehillare avses en behillare som innehiller
vitska som innehéller nikotin och som kan anvindas fér att fylla
pd en elektronisk cigarett.

Skilen for forslaget: Det bor 1 lag inféras en definition av begrep-
pen e-cigaretter och pafyllningsbehillare.

I avsnitt 4.1 redovisas direktivets definition av e-cigarett. Som
konstaterats 1 Tobaksdirektivsutredningens delbetinkande (SOU
2015:6 s. 66-68) stiller tobaksproduktdirektivet inte upp nigot
krav pd nationell reglering av sidana e-cigaretter som inte kan an-
vindas f6r konsumtion av nikotindnga. Det innebir att det inte dr
nodvindigt att reglera e-cigaretter som inte kan anvindas fér detta
indamail f6r att genomfora direktivet. Ndgon sirskild reglering av
sddana produkter foreslds dirfér inte 1 detta sammanhang, se dock
Tobaksdirektivsutredningens forslag om utvidgning av tobaksla-
gens bestimmelser om rokfria miljoer (SOU 2016:14 s. 262-265).

Tobaksproduktdirektivet uppstiller sirskilda krav pd pafyll-
ningsbehillare, dvs. den behéllare som innehiller vitska som inne-
hiller nikotin och som kan anvindas for att fylla pd en e-cigarett
(se artikel 2.16). Aven sidana behillare bor dirfér definieras i la-
gen. Det saknas skil att fringd tobaksproduktdirektivets definit-
ioner av begreppen e-cigarett och pifyllningsbehéllare. Definition-
erna bor dirfér tas in i den nya lagen.
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5.3 Undantag fran lagens tillampningsomrade

Forslag: Lagen ska inte omfatta produkter enligt annan lagstift-
ning ir klassificerade som likemedel, medicintekniska produk-
ter, narkotika eller hilsovarliga varor. Lagen ska inte heller om-
fatta produkter som innehiller tobak.

Skilen for forslaget

Likemedel

I likemedelslagen (2015:315) finns bestimmelser om bl.a. krav pd
likemedel samt godkinnande, registrering och tillstind till forsilj-
ning av likemedel och marknadsféring av likemedel, se 1 kap. 2 §.
Lagen ir tillimplig pd likemedel. Med likemedel avses enligt 2 kap.
1 § varje substans eller kombination av substanser som

— tillhandahdlls med uppgift om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur, eller

— kan anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att
dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner ge-
nom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller
for att stilla diagnos.

Substanser som avses 1 den forsta strecksatsen brukar betecknas
som likemedel genom presentation och de som avses i den andra
strecksatsen likemedel genom funktion. Som redovisats 1 kapitel 3
har Hégsta forvaltningsdomstolen 1 mél nr 1385-15 konstaterat att
e-cigaretter som innehdller den farmakologiskt aktiva substansen
nikotin inte utifrdn sin funktion utgér likemedel. E-cigaretter som
tillhandahdlls eller marknadsférs med medicinska pastdenden kan
dock fortfarande utgéra likemedel enligt den andra strecksatsen.
Frin den nya lagens tillimpningsomrdde bor dirfér goras ett un-
dantag for sddana e-cigaretter som bedéms vara likemedel enligt
likemedelslagen och for vilka likemedelsgodkinnande krivs innan
de far siljas. Ett annat skil f6r undantaget ir att det 1 framtiden kan
utvecklas e-cigaretter som innehiller nikotin som till sin funktion
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ir att bedoma som likemedel. Sidana produkter bér regleras av
likemedelslagstiftningen, och inte av de nu féreslagna bestimmel-
serna.

Medicintekniska produkter

Som en konsekvens av forslaget att undanta likemedel frin lagens
tillimpningsomrdde bor undantag géras dven f6r medicintekniska
produkter. Bestimmelser om s3dana produkter finns 1 lagen
(1993:584) om medicintekniska produkter. Begreppet medicintek-
niska produkter innefattar ett mycket brett omride av produkter
som ir avsedda att anvindas inom alla former av hilso- och sjuk-
vard. Med en medicinteknisk produkt avses enligt 2 § forsta stycket
lagen om medicintekniska produkter en produkt som enligt tillver-
karens uppgift ska anvindas, separat eller 1 kombination med annat,
for att hos mianniskor

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

— pivisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada
eller en funktionsnedsittning,

— undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk pro-
cess, eller

— kontrollera befruktning.

I den mén en e-cigarett enligt tillverkarens uppgift ska anvindas fér
att anvindaren ska kunna tillgodogéra sig en substans som ir klas-
sificerad som likemedel, kan produkten silunda utgora en medicin-
teknisk produkt. Frin lagens tillimpningsomrdde bor dirfér dven
sddana produkter undantas.

Narkotika och hélsofarliga varor

E-cigaretter ska enligt den 1 avsnitt 5.2 ovan redovisade definition-
en kunna anvindas fér konsumtion av nikotindnga, och pafyll-
ningsbehillare ska innehidlla vitska som innehdller nikotin. Det
uppstills inget krav pd att en e-cigarett endast ska kunna anvindas
for att konsumera nikotin eller att en pdfyllningsbehéllare endast
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fir innehilla nikotinvitska. Under férutsittning att en e-cigarett
kan anvindas fér att konsumera nikotininga och att en pafyll-
ningsbehéllare till ndgon del innehiller nikotin, faller silunda pro-
dukterna under lagens definitioner. Det innebir att e-cigaretter och
pafyllningsbehillare som innehiller narkotika eller hilsofarliga va-
ror kan falla under lagens definitioner.

Avsikten ir dock inte att vare sig narkotika eller hilsofarliga va-
ror ska hanteras inom ramen for det foreslagna regelverket for e-
cigaretter och pifyllningsbehillare. Det behover dirfor klargoras
att den nya lagen inte ska tillimpas pd produkter som ir narkotika
enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller hilsofarliga varor enligt
lagen (1999:42) om f6rbud mot vissa hilsofarliga varor (jfr motsva-
rande resonemang angdende tobak i prop. 2015/16:82 s. 23-24).

Tobak

Av tobaksproduktdirektivet framgdr att tobaksvaror ir produkter
som kan férbrukas och som helt eller delvis bestir av tobak, dven
genetiskt modifierad sddan. I Sverige regleras tobaksvaror i to-
bakslagen. I den min e-cigaretter och pafyllningsbehillare till ni-
gon del innehdller tobak bor dirfor bestimmelserna 1 den lagen
tillimpas pd produkterna. Detta bér komma till uttryck i lagen.

54 Forhandsanmalan

Forslag: Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter
och pifyllningsbehéllare ska till Folkhilsomyndigheten géra en
anmilan om alla sidana produkter som de avser att slippa ut p
marknaden.

Anmilan ska limnas 1 elektroniskt format senast sex manader
innan produkten ir avsedd att slippas ut pd marknaden. En ny
anmilan ska limnas in {6r varje visentlig dndring av produkten.

Elektroniska cigaretter och pdfyllningsbehdllare ska inte i ni-
ringsverksamhet 3 tillhandah8llas konsumenter pi marknaden
om anmilan inte har gjorts.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f8 meddela nirmare foreskrifter om vilka uppgifter en anmi-
lan ska innehdlla och formatet for anmilan.

Folkhilsomyndigheten ska f& mojlighet att ta ut avgifter for
att ta emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter som lim-
nats till myndigheten.

Bedomning: Folkhilsomyndigheten bor {2 till uppgift att pa en
webbplats offentliggéra de uppgifter som limnats till myndig-
heten. Uppgift som utgdr féretagshemlighet bor inte offentlig-
goras.

Skilen for forslaget och beddmningen: Som redovisats 1 avsnitt
4.2 ovan foljer av artikel 20.2 en skyldighet for tillverkare och im-
portorer av e-cigaretter och pfyllningsbehdllare att i f6rvig anmila
produkter som de avser att slippa ut pd marknaden. En liknande
anmilningsskyldighet giller for tillverkare och importérer som
avser slippa ut nya tobaksvaror p marknaden (artikel 19). Tobaks-
direktivsutredningen har 1 delbetinkandet féreslagit att uppgiften
att ta emot anmilningar om nya tobaksvaror bér ligga pd Folk-
hilsomyndigheten (se SOU 2015:6 s. 149). Att hantera anmilning-
ar av e-cigaretter och pifyllningsbeh8llare pd samma sitt kan bidra
till att skapa en mera enhetlig reglering vilket 1 sin tur kan effektivi-
sera anmilningsférfarandet. Anmilningsférfarandet i nu aktuellt
avseende bor dirfor utformas pd ett motsvarande sitt.

Av artikel 23.2 1 tobaksproduktdirektivet féljer en skyldighet
for medlemsstaterna att se till att tobaksvaror och relaterade pro-
dukter inte slipps ut pd marknaden om de rapporteringsskyldighet-
er som anges 1 direktivet inte ir uppfyllda. Det bor dirfér inforas
ett forbud mot att 1 niringsverksamhet tillhandah3lla konsumenter
e-cigaretter och pdfyllningsbehillare om en forhandsanmilan inte
har gjorts.

Anmilans nirmare utformning och inneh8ll kan, utifrdn kraven i
artikel 20.2 a-g i tobaksproduktdirektivet samt kommissionens
genomforandeakter avseende formatet for anmilan, limpligen re-
gleras 1 férordning. Dirutéver bér den myndighet som regeringen
foreskriver, limpligtvis Folkhilsomyndigheten, f& méjlighet att
meddela nirmare forskrifter om formatet fér rapporteringen.
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Av artikel 20.2 tredje stycket foljer en ritt f6r medlemsstaterna
att ta ut proportionella avgifter av tillverkarna och importdrerna
for att ta emot, lagra, hantera och analysera de uppgifter som lim-
nats till dem. De nya bestimmelserna om e-cigaretter kommer att
leda till en 6kad administration fér Folkhilsomyndigheten. Det
framstdr dirfér som befogat att administrationen av samtliga in-
rapporterade uppgifter finansieras genom att avgifter tas ut av till-
verkarna och importérerna. En méjlighet att ta ut sidana avgifter
bér dirfor tillskapas.

Av artikel 20.9 foljer en skyldighet f6r medlemsstaterna att si-
kerstilla att de uppgifter som den behériga myndigheten, dvs. 1
detta fall Folkhilsomyndigheten, mottar ska offentliggdras pd en
webbplats. En bestimmelse om detta bor tas in i férordning. En
sddan bestimmelse bor 1 enlighet med direktivets lydelse innehalla
en anvisning om att uppgift som utgor foretagshemlighet inte ska
offentliggéras.

5.5 Produktinnehall och utformning

Forslag: Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
ska i meddela nirmare foreskrifter om innehéllet 1 och utform-
ningen av elektroniska cigaretter och pifyllningsbehillare.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehdllare som inte
uppfyller foreskrivna krav 1 friga om innehdll och utformning
ska inte {3 tillhandahillas konsumenter p4 marknaden.

Skilen for forslaget: Som redovisats 1 avsnitt 4.3 stiller tobakspro-
duktdirektivet vissa krav pd utformningen av e-cigaretter och pi-
fyllningsbehillare. Bestimmelser om begrinsningar av den tillitna
mingden vitska 1 péfyllningsbehillare respektive i elektroniska
engdngscigaretter kan limpligen tas in i férordning. Nir det giller
krav i friga om tekniska standarder fér pdfyllningsmekanismen,
t.ex. 1 friga om barnsikerhet och skydd mot lickage, kommer ett
gemensamt format antas av kommissionen i genomférandeakter.
Redan nu bér emellertid 6ppnas f6r en framtida mojlighet att med-
dela nirmare foreskrifter om sddana standarder. Det framstdr dir-
for som indamélsenligt att regeringen eller den myndighet rege-
ringen bestimmer, limpligen Folkhilsomyndigheten, bemyndigas
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att meddela nirmare foreskrifter om utformningen av e-cigaretter
och pafyllningsbehillare.

Som redovisats 1 avsnitt 4.4 innehdller tobaksproduktdirektivet
en bestimmelse om mingden nikotin som fir férekomma i den
vitska som anvinds 1 e-cigaretter. Vidare uppstills krav pd renhet 1
friga om de ingredienser som anvinds vid tillverkningen samt fér-
bud mot att anvinda sddana tillsatser som inte fir anvindas i to-
baksvaror eller sddana ingredienser som, med undantag fér nikotin,
utgor en risk f6r minniskors hilsa. Direktivet innehéller ocks3 ett
férbud mot att 1 vitskan tillsitta sddana tllsatser som inte far fore-
komma 1 tobaksvaror. Nir det giller tillsatser i tobaksvaror har
Tobaksdirektivsutredningen 1 delbetinkandet foéreslagit att Folk-
hilsomyndigheten ska bestimma vilka tillsatser 1 tobaksvaror som
ska forbjudas (se SOU 2015:6 s. 107-111). Det saknas anledning att
hantera innehsllet i vitskan pd nigot annat sitt. Aven i detta avse-
ende bor sdlunda relevanta bestimmelser tas in 1 férordning och
Folkhilsomyndigheten bemyndigas att meddela kompletterande
foreskrifter.

Av artikel 23.2 1 tobaksproduktdirektivet f6ljer att medlemssta-
terna ska se till att tobaksvaror och relaterade produkter som inte
uppfyller kraven i direktivet inte slipps ut pd marknaden, dvs. till-
handahills konsumenter. Av artikel 20.1 férsta stycket foljer vidare
en skyldighet f6r medlemsstaterna att sikerstilla att e-cigaretter
och pifyllningsbehdllare endast slipps ut pid marknaden om de ir
forenliga med direktivet och all annan relevant unionslagstiftning.
Det bor dirfor inforas en bestimmelse som férbjuder forsiljning av
sddana e-cigaretter och péfyllningsbehillare som inte uppfyller de
pd tobaksproduktdirektivet grundade foreskrifterna.

5.6 Bipacksedel

Forslag: Styckférpackningar till elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbeh8llare ska inneh8lla en bipacksedel.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter eller pa-
fyllningsbeh8llare ska ansvara for att styckférpackningar till sdd-
ana produkter innehiller en bipacksedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f8 meddela nirmare foreskrifter om vilka uppgifter bipack-
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sedlar for elektroniska cigaretter och pafyllningsbehdllare ska
innehilla och hur dessa ska utformas.

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en
pafyllningsbehillare saknar bipacksedel far produkten inte till-
handahéllas konsumenter pd marknaden. Detsamma giller om
bipacksedeln inte uppfyller de nirmare féreskrifter som har
meddelats om dess innehdll och utformning, eller om innehéllet
ir uppenbart oriktigt.

Skilen for forslaget: Styckforpackningar till e-cigaretter och pa-
fyllningsbehillare ska, enligt artikel 20.4.a i tobaksproduktdirekti-
vet, innehdlla en bipacksedel med viss information (se avsnitt 4.5
ovan). Bestimmelsen syftar till att skydda minniskors hilsa och
sikerhet (tobaksproduktdirektivets ingress, p. 42).

En bipacksedel torde normalt sett vara att bedéma som en
trycke skrift 1 TF:s mening. En bestimmelse som p&bjuder att bi-
packsedeln ska ha ett visst inneh8ll torde dirfér 1 princip komma 1
konflikt med férbudet 1 1 kap. 2 § andra stycket TF mot hindrande
dtgirder. Ett visst utrymme finns dock for att i vanlig lag féreskriva
att en skrift ska férses med sidana texter som det nu ir friga om.
TF:s tillimpningsomrdde bestims nimligen ytterst av dess syfte att
virna det fria ordet, och det finns regleringar som triffar trycke
skrift som dirfér kan sigas ligga utanfér ramen for TF:s skydd.
Det giller inte minst ingripanden i friga om framstillningar pd det
kommersiella omradet. For att ett pdbud om text med visst innehill
ska kunna tolereras frin tryckfrihetsrittslig synpunkt bor krivas
att det inte ror sig om texter av uttryckligen 3siktspdverkande eller
opinionsbildande karaktir. De texter som det hir ir friga om har
den sakliga inriktning som krivs for att grinsen ull TF:s skydds-
omride inte ska dverskridas. Bestimmelserna i TF utgor dirfér inte
ndgot hinder mot att genomfora direktivets bestimmelser om att
styckforpackningar till e-cigaretter och pafyllningsbehdllare ska
innehilla en bipacksedel med viss information.

En sirskild friga ir vem som ska ansvara for att férpackningar
till e-cigaretter och péfyllningsbehdllare innehéller de foreskrivna
bipacksedlarna. Nir det giller varningstexter pd tobaksférpack-
ningar, s& ansvarar tillverkaren eller importéren fér att tobaksfor-
packningarna férses med varningstexter medan detaljhandlaren
ansvarar for att de forpackningar som han eller hon siljer till kon-

52



sumenter ir férsedda med korrekt varningstext (se 11 § och 27 §
forsta stycket tobakslagen).

Det finns uppenbara férdelar med att inféra en liknande an-
svarsreglering for bipacksedlar pd styckforpackningar till e-
cigaretter och pafyllningsbehillare, eftersom det skulle leda till en
mer enhetlig och foérutsebar reglering. Det framstdr dirfér som
limpligt och dndamailsenligt att tillverkare och importorer ska an-
svara for att férpackningar till e-cigaretter och pafyllningsbehillare
forses med bipacksedlar.

Av samma skil som ovan anférts till stéd f6r ett tillhandah3l-
landeférbud av e-cigaretter och pafyllningsbehillare som inte upp-
fyller kraven i friga om bl.a. innehdll (se avsnitt 5.4), bor en be-
stimmelse inféras som férbjuder férsiljning av e-cigaretter och
pafyllningsbehillare vars forpackningar saknar en bipacksedel. For-
siljning bér ocksd vara férbjuden om bipacksedeln inte innehller
de foreskrivna uppgifterna eller om uppgifterna ir felaktiga.

Nirmare foreskrifter om bipacksedlarnas innehdll kan limpligen
regleras 1 férordning. Dirtill bér den myndighet som regeringen
bestimmer, limpligen Folkhilsomyndigheten, {8 meddela nirmare
foreskrifter betriffande utformningen av bipacksedlarna.

5.7 Innehallsdeklaration

Forslag: Forpackningar till elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehillare ska forses med en innehillsdeklaration.

Tillverkare och importérer ska ansvara for att forpackningar
till elektroniska cigaretter och pafyllningsbehdllare férses med
en sddan deklaration.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f meddela nirmare foreskrifter om innehéllet 1 och utform-
ningen av innehéllsdeklarationen.

Om en férpackning till en elektronisk cigarett eller en pa-
fyllningsbeh8llare saknar innehdllsdeklaration ska produkten
inte fd tillhandahillas konsumenter pd marknaden. Detsamma
giller om innehéllsdeklarationen inte uppfyller foreskrivna krav
1 friga om innehdll och utformning, eller om innehillet ir up-
penbart oriktigt.
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Skilen for forslaget: Styckforpackningar och eventuella ytterfor-
packningar till e-cigaretter och pafyllningsbehillare ska, enligt arti-
kel 20.4.b i) 1 tobaksproduktdirektivet, innehdlla en férteckning
over ingredienserna och uppgift om nikotininnehillet i produkten,
satsnumret och en rekommendation om att forvara produkten
utom rickhdll f6r barn. Tobaksproduktdirektivet saknar motsva-
rande bestimmelser f6r andra produkter. Bestimmelsen syftar till
att skydda minniskors hilsa och sikerhet (tobaksproduktdirekti-
vets ingress, p. 42). Som redovisats 1 Tobaksdirektivsutredningens
slutbetinkande (SOU 2016:14 s. 83-85) ir en férpackning som ir
forsedd med tryckt text att betrakta som tryckt skrift enligt TF.
Som redogjorts for 1 foregdende avsnitt kan bestimmelser som
pabjuder att en skrift ska ha ett visst innehdll komma 1 konflikt
med TF:s forbud mot hindrande &tgirder. De texter som det hir ir
friga om har dock den sakliga inriktning som krivs f6r att grinsen
till TF:s skyddsomride inte ska &verskridas. Ett krav bor dirfor
inféras pd att forpackningar till e-cigaretter och péfyllningsbehil-
lare ska forses med en innehillsdeklaration. Dessa bor utformas 1
enlighet med tobaksproduktdirektivets krav. Det innebir att inne-
hillsdeklarationen ska innehélla en férteckning 6ver alla ingredien-
ser som ingdr 1 produkten i fallande viktordning, uppgift om inne-
hall av nikotin i produkten och férdelningen per dos, satsnumret
samt en rekommendation om att férvara produkten utom rickhill
for barn. Bestimmelser om detta kan limpligen tas in 1 férordning.
Vidare bor den myndighet regeringen bestimmer, limpligen Folk-
hilsomyndigheten, {4 meddela nirmare féreskrifter om deklarat-
ionens utformning.

Ansvaret for att forse férpackningar till e-cigaretter och pafyll-
ningsbehillare med innehillsdeklaration bor regleras pd samma sitt
som 1 friga om bipacksedlar (se féregdende avsnitt). Det innebir
att tillverkare och importérer ska ansvara for att forpackningar till
sddana produkter forses med innehillsdeklaration. P4 samma sitt
som foreslds gilla for bipacksedlar bor det dven inforas ett férbud
mot att 1 niringsverksamhet tillhandahilla konsumenter pi mark-
naden e-cigaretter och pafyllningsbehillare som saknar bipacksedel.
Detsamma bér gilla om bipacksedeln inte har det innehdll som
foreskrivits eller om innehallet dr uppenbart oriktigt.
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5.8 Produktpresentation

Forslag: Mirkningen pd elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behillare, eller pd sidana produkter férpackningar, ska inte fa

1. antyda att en viss elektronisk cigarett eller pafyllningsbeh3l-
lare dr mindre skadlig in andra sidana produkter,

2. innehilla information om halten av tjira eller kolmonoxid i
produkten, eller

3. likna ett livsmedel eller kosmetisk produkt,
4. antyda att en viss produkt har miljoférdelar, eller

5. hinvisa till andra tillsatser 4n smaktillsatser, eller till avsak-
nad av sidana tillsatser.

En marknadsféringsdtgird som inte uppfyller kraven ska vid till-
limpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsféringslagen (2008:486)
anses vara otillbérlig mot konsumenter.

Skilen for forslaget: Som redogjorts f6r 1 avsnitt 4.5 omfattas e-
cigaretter och péfyllningsbehillare, med nigot undantag, av to-
baksproduktdirektivets bestimmelser om produktpresentation (se
artikel 20.4.b i1). Bestimmelserna syftar till att skydda minniskors
hilsa och sikerhet. De begrinsar dock niringsidkarens mojlighet
att fritt bestimma vad som ska std pd den tryckta férpackningen.
Som berérts 1 avsnitt 5.5 kan bestimmelser som pibjuder att en
skrift ska ha ett visst innehdll komma 1 konflikt med TF:s férbud
mot hindrande dtgirder. Det har emellertid ansetts méjligt att be-
grinsa anvindandet av texter pd tobaksférpackningar inom ramen
for det undantag f6r kommersiell marknadsféring som vixt fram i
praxis (prop. 2001/02:162 s. 54). P4 samma sitt bor det vara mojligt
att gora detta betriffande de nu aktuella forpackningarna.

Ett f6rbud bér dirfér inféras mot att pd mirkningen till for-
packningar till e-cigaretter och pafyllningsbehillare, och pd pro-
dukterna, antyda att en viss sddan produkt dr mindre skadlig in
andra sidana produkter. I enlighet med vad tobaksproduktdirekti-
vet foreskriver bor ocksd ett féorbud mot att pd mirkningen limna
information om halten av tjira eller kolmonoxid i e-cigarett eller
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pifyllningsbehillare. Eftersom det inte sker ndgon férbrinning av
organiskt material vid anvindning av e-cigaretter framstir det som
oklart om ndgra sddana produkter avger tjira och kolmonoxid. Det
kan dirfor diskuteras hur relevant ett férbud mot att limna in-
formation om halten av dessa imnen egentligen ir. Tobakspro-
duktdirektivet gor dock ingen &tskillnad mellan tobaksvaror och e-
cigaretter i detta avseende. For att genomfora direktivets bestim-
melse fullt ut, bér dirfor forbudet omfatta dven dessa Amnen.

I enlighet med vad som anges i direktivets bestimmelse bor
mirkningen vidare inte f likna ett livsmedel eller en kosmetisk
produkt. Inte heller bér mirkningen 3 antyda att en viss e-cigarett
eller pafyllningsbehillare har miljoférdelar, eller hinvisa ull tillsat-
ser, eller avsaknad av sidana, utom vad avser smaktillsatser.

I likhet med vad som giller enligt tobakslagen bér en marknads-
foringsdtgird som inte uppfyller kraven 1 friga om produktpresen-
tation vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen
(2008:486) anses vara otillborlig mot konsumenter.

5.9 Halsovarning

Forslag: Forpackningar till elektroniska cigaretter och pétyll-
ningsbehillare som ir avsedda att tillhandahillas konsumenter
pa marknaden ska férses med en hilsovarning.

Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbeh8llare ska ansvara fér att férpackningar till sidana
produkter férses med en sddan varning.

Regeringen ska f4 meddela nirmare foéreskrifter om hilsovar-
ningarnas utformning.

Om en férpackning till en elektronisk cigarett eller en pa-
fyllningsbehéllare saknar hilsovarning fr produkten inte till-
handahillas konsumenter pd marknaden. Detsamma giller om
hilsovarningen inte uppfyller de féreskrifter om utformningen
av varningen som regeringen har meddelat.

Skilen for forslaget: Tobaksproduktdirektivet kriver att e-
cigaretter och pafyllningsbehillare ska forses med en av f6ljande tva
hilsovarningar:
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e “Denna produkt innehiller nikotin som ir ett mycket beroende-
framkallande imne. Den rekommenderas inte for icke-rokare.”

e ”Denna produkt innehiller nikotin som ir ett mycket beroende-
framkallande imne.”

Som nimnts 1 avsnitt 5.5 kan en skyldighet att forse forpackningar
till e-cigaretter och pafyllningsbehdllare med viss text komma i
konflikt med bestimmelserna 1 TF. I enlighet med vad som dir
redovisats kan dock ett pdbud om text med visst innehdll tolereras
frin tryckfrihetsrittslig synpunkt om det inte rér sig om texter av
uttryckligen &siktspdverkande eller opinionsbildande karaktir. I
tidigare lagstiftningssammanhang (se prop. 1975/76:49 s. 12 f och
22 samt lagridets yttrande i prop. 2001/02:162 s. 53 {.) har det utta-
lats att det finns ett visst utrymme att 1 vanlig lag féreskriva att en
skrift ska férses med varningstexter. Nir det giller pidbud om att
forse en forpackning med varningstext méiste texten ges ett kon-
kret innehdll med upplysningar om vilka risker bruket medfér. Det
ska sdledes vara friga om saklig information som bygger pa resulta-
ten av forskningen pd omridet.

Nir det giller de tv4 alternativa hilsovarningar som tobakspro-
duktdirektivet foreskriver for e-cigaretter och pafyllningsbehillare,
kan det konstateras att det dr frdga om varningstexter med konkret
och saklig information som bygger p4 relevant forskning. Att niko-
tin ir ett mycket beroendeframkallande och giftigt imne torde vara
allmint vedertaget och ir belagt i ett flertal studier'’. Ett pdbud om
att forpackningar till e-cigaretter ska foérses med varning om att
produkten innehdller nikotin som ir mycket beroendeframkal-
lande, bedéms dirfor vara férenligt med TF:s bestimmelser.

Bide nikotinberoende och nikotinabstinens riknas vidare som
sjukdom och finns med i de internationella klassifikationssystemen
for sjukdomar (DSM-IV och ICD-10)."” Ett normalt anvindande
av e-cigaretter kan leda till nikotinberoende och nikotinabstinens, i
synnerhet fér personer som inte roker eller brukar annan tobak.

12.Ge t.ex. Brandon, T. H.; Goniewicz, M. L.; Hanna, N. H.; Hatsukami, D. K.; Herbst, R. S.;
Hobin, J. A.; Ostroff, J. S.; Shields, P. G.; Toll, B. A.; Tyne, C. A.; Viswanath, K.; Warren,
G. W. (2015). Electronic Nicotine Delivery Systems: A Policy Statement from the American
Association for Cancer Research and the American Society of Clinical Oncology. Clinical Can-
cer Research 21 (3): 514-525. Se dven Sos-rapport 1997:11, Socialstyrelsen 1997

B Socialstyrelsen, 1997.

57



Aven den lingre varningstexten med innebérden att produkten inte
rekommenderas for icke-rokare fir dirmed anses vara saklig och
bygga pd forskning och bedéms dirfér vara forenlig med TF. Ef-
tersom TF silunda inte hindrar ett krav pd att e-cigaretter och pi-
fyllningsbeh8llare ska forses med hilsovarning, bér ett sidant krav
inféras.

Hilsovarningarna kan limpligen regleras pd motsvarande sitt
som hilsovarningar pd tobaksférpackningar (se 9, 10 och 11 §§
tobakslagen). Det bor sdlunda vara tillverkare och importérer som
ansvarar for att férpackningarna forses med hilsovarningar.

Hilsovarningarnas nirmare utformning kan limpligen regleras i
férordning. Vid bedémningen av vilken varningstext som bér an-
vindas bor beaktas att den lingre varningstexten kan uppfattas som
otydlig, framfér allt eftersom den innehiller en dubbelnegation
som forsvdrar lisningen. Den lingre texten skulle ocksd kunna ris-
kera att ge intryck av att e-cigaretter rekommenderas for rokare,
nigot som inte kan vara avsikten med varningen. Den kortare var-
ningstexten bor dirfér anvindas pd forpackningar till e-cigaretter
och pifyllningsbehillare.

E-cigaretter och pifyllningsbehillare bor inte 1 niringsverksam-
het {4 tillhandahillas konsumenter pd marknaden om produkternas
forpackningar saknar hilsovarningar, eller om varningarna inte
uppfyller de foreskrifter om dess utformning som regeringen har
meddelat.

5.10 Marknadsféring

Forslag: En niringsidkare ska inte f§ marknadsfora elektroniska
cigaretter eller pfyllningsbehillare till konsumenter

1. inom informationssamhillets tjinster, eller

2. i ljudradiosindningar, tv-sindningar eller bestill-tv som om-
fattas av radio- och tv-lagen (2010:696).

Forbudet ska inte gilla marknadsféring 1 verforingar eller tek-
niska upptagningar pd vilka yttrandefrihetsgrundlagen ir till-
limplig. T sddana 6verforingar eller tekniska upptagningar ska
det i stillet vara forbjudet att marknadsféra elektroniska cigaret-
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ter eller pafyllningsbehillare genom anvindning av kommersiella
annonser.

En niringsidkare som marknadsfér elektroniska cigaretter el-
ler pafyllningsbehillare till konsumenter ska inte f& anvinda
kommersiella annonser 1 periodiska skrifter eller andra jimfor-
bara skrifter pd vilka tryckfrihetsférordningen ir tillimplig.

En marknadsforingsdtgird som strider mot férbuden ovan
ska vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsféringslagen
(2008:486) anses vara otillborlig mot konsumenter. En mark-
nadsféringsdtgird som strider mot marknadsféringstérbudet 1
ljudradiosindningar, tv-sindningar eller bestill-tv som omfattas
av radio- och tv-lagen eller forbudet mot kommersiella annonser
1 periodiska skrifter eller andra jimforbara skrifter pd vilka
tryckfrihetsférordningen ir tillimplig ska kunna medféra mark-
nadsstorningsavgift enligt bestimmelserna 1 29-36 §§ marknads-
foringslagen.

Leverantorer av medietjinster far inte sinda filmer, tv-serier,
sportprogram och program med litt underhillning dir det fore-
kommer produktplacering av elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehillare.

Skilen for forslaget: Tobaksproduktdirektivet innehdller 1 artikel
20.5 punkterna a, b och e omfattande bestimmelser om restriktion-
er av reklam for e-cigaretter och pafyllningsbehillare, se vidare
avsnitt 4.6. Bestimmelsen 1 artikel 20.5 punkten e innebir ocks3 ett
férbud mot sponsring och produktplacering i audiovisuella medie-
yanster enligt AV-direktivet. Frigan om sponsring redovisas 1 av-
snitt 5.11. Som redogjorts for tidigare, framhdlls i direktivets in-
gress att e-cigaretter kan utvecklas till en inkérsport till nikotinbe-
roende och resultera 1 traditionell tobakskonsumtion, eftersom de
efterliknar och normaliserar rokning. Vidare anges att utgings-
punkten for bestimmelserna ir en hog skyddsnivd fér folkhilsan.

Ar reklamforbudet forenligt med TF och YGL?

Reklam publiceras ofta i sddana medier som omfattas av TF eller
YGL. En viktig friga ir om direktivets bestimmelser om reklam-
restriktioner for e-cigaretter och pifyllningsbehillare ir forenliga
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med dessa grundlagar. Enligt 1 kap. 9 § TF giller — utan hinder av
TF - vad som i lag ir stadgat om férbud mot kommersiell annons
som meddelats till skydd for hilsa eller miljo enligt forpliktelse
som foljer av anslutning till Europeiska gemenskaperna (punkten
3). Motsvarande undantag for f6rbud mot sidan marknadsféring i
andra framstillningar 4n tryckta skrifter finns i 1 kap. 12 § forsta
stycket YGL. I andra stycket av bestimmelsen 1 YGL mojliggors
dven forbud mot 6vrig kommersiell reklam 1 radio- och TV-
program samt i sidana dverféringar som omfattas av den s.k. data-
basregeln (se 1 kap. 1 § 3 stycket och 1 kap. 9 § YGL).

Undantaget i 1 kap. 9 § 3 TF tridde i kraft den 1 december 1994
(prop. 1993/94:114, SFS 1994:1376). Bakgrunden till indringen var
att Grundlagsutredningen (SOU 1993:14) hade funnit att ritten till
reklam 1 ndgra EG-direktiv begrinsas till skydd for hilsa eller miljo.
I propositionen framhélls bl.a. att reklamen inte tillhor tryckfrihet-
ens egentliga kirnomradde och att undantag frin det generella skyd-
det for tryckfriheten redan har gjorts 1 frdga om alkohol och tobak.
Regeringen ansdg dirfor att det borde ges mojlighet att inskrinka
ritten till kommersiell reklam wll skydd fér hilsa eller miljo (a.
prop. s. 28 f.). I forfattningskommentaren klargjordes att bestim-
melsen syftade till att "undanréja varje tveksamhet om huruvida
foreskrifter av angiven art i ett EG-direktiv kan genomforas 1
svensk lagstiftning” (a. prop. s. 33).

Bestimmelserna om marknadsféringsrestriktioner foér e-
cigaretter och pafyllningsbehdllare i tobaksproduktdirektivet har,
som nimnts ovan, meddelats till skydd f6r minniskors hilsa. Di-
rektivets bestimmelser 1 detta avseende bor dirfér omfattas av un-
dantagen i1 kap. 9 § 3 TF och 1 kap. 12 § forsta stycket YGL. Un-
dantagsbestimmelsen 1 TF omfattar emellertid endast kommersiella
annonser, medan direktivets reglering forbjuder kommersiella
meddelanden vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ir att
frimja e-cigaretter och pafyllningsbehillare.

De typer av kommersiella meddelanden som enligt tobakspro-
duktdirektivet ir férbjudna betriffande e-cigaretter och péafyll-
ningsbehillare motsvarar den reklam som enligt tobaksreklamdi-
rektivet och AV-direktivet ir férbjuden betriffande tobaksvaror.
Frigan om forhillandet mellan begreppen reklam och kommersiell
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annons har tidigare diskuterats 1 samband med genomférandet av
det tidigare tobaksreklamdirektivet'* (se prop. 1999/2000:111 som
kom att dterkallas) och det nuvarande tobaksreklamdirektivet (se
prop. 2004/05:118). Det konstaterades d3 att tobaksreklamdirekti-
vets reklambegrepp ir vidare in begreppet kommersiell annons.
Begreppet kommersiell annons ir alltsd snivare in tobaksprodukt-
direktivets begrepp kommersiella meddelanden, vilket innebir att
alla sddana meddelanden i grundlagsskyddade medier inte gér att
férbjuda. Det kan emellertid konstateras att en visentlig del av den
reklam som férekommer 1 medier som omfattas av tryckfrihetstor-
ordningen (nedan TF) eller yttrandefrihetsgrundlagen (YGL) torde
falla in under begreppet kommersiell annons. Till detta kommer att
all marknadsféring inte omfattas av TF och YGL eftersom mark-
nadsforingen 6ver huvud taget inte sker med hjilp av sidana medier
som dessa grundlagar skyddar. Det ir endast 1 undantagsfall som
regleringen skulle kunna komma i konflikt med grundlagsbestim-
melserna.

Nir det giller det tidigare tobaksreklamdirektivet bedémde re-
geringen dock att en grundlagsindring inte var nédvindig (prop.
1999/2000:111 s. 28 f). Skilen for det var att direktivet i ingressen
innehiller en avsiktsférklaring, som utgér en integrerad del av de
enskilda bestimmelserna i direktivet, med innebérden att det inte
ir avsett att inkrikta pd den grundliggande yttrandefriheten. Rege-
ringen vidholl detta 1 det lagstiftningsirende som foljde (prop.
2004/05:118 s. 25).

Aven tobaksproduktdirektivet innehiller en avsiktsférklaring,
dir det bl.a. nimns att direktivet dr avsett att virna alla grundlig-
gande rittigheter, som fir anses motsvara den ovan nimnda av-
siktsforklaringen i tobaksreklamdirektivet (se punkten 59 i ingres-
sen till tobaksproduktdirektivet). I likhet med den bedémning som
regeringen gjort 1 férhdllande till tobaksreklamdirektivet bor nigon
grundlagsindring inte vara nédvindig for att tobaksproduktdirek-
tivets bestimmelser om restriktioner av reklam fér e-cigaretter och
pafyllningsbehillare ska kunna genomféras i svensk ritt. Full viss-
het om direktivets exakta rickvidd kan emellertid uppnds bara 1

! Europaparlamentets och ridets direktiv 98/43/EG av den 6 juli 1998 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och férfattningar om reklam fér och sponsring till {6rmén for to-
baksvaror.
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hindelse en sddan friga skulle komma under EU-domstolens be-
démning.

Den néirmare utformningen av marknadsforingsforbudet

Bestimmelsen 1 artikel 20.5 a 1 tobaksproduktdirektivet innebir att
medlemsstaterna ska se till att kommersiella meddelanden inom
informationssamhillets tjinster, 1 pressen och andra tryckta publi-
kationer, vars syfte eller direkta eller indirekta effekt dr att frimja
e-cigaretter och pifyllningsbehillare ir forbjudna. Bestimmelsen
gor dock undantag fér publikationer avsedda uteslutande fér per-
soner som ir yrkesverksamma inom handeln med elektroniska ci-
garetter och pfyllningsbehillare och fér publikationer som trycks
och publiceras i tredjelinder, nir dessa publikationer inte huvud-
sakligen dr avsedda fér unionsmarknaden.

Begreppet kommersiella meddelanden motsvarar det som i to-
baksreklamdirektivet benimns reklam. Tobaksreklamdirektivets
och AV-direktivets bestimmelser om férbud mot tobaksreklam har
bl.a. genomforts i 14 § tobakslagen, varvid begreppet marknadsfo-
ring har anvints i stillet fér begreppet reklam. Aven undantaget for
publikationer avsedda uteslutande foér personer som ir yrkesverk-
samma inom handeln m.m. finns {ér tobaksreklam enligt tobaksre-
klamdirektivet. Detta undantag har i tobakslagen genomforts ge-
nom att marknadsforingsférbudet begrinsats till marknadsféring
till konsumenter. Tobaksproduktdirektivets bestimmelser om
kommersiella meddelanden fér e-cigaretter och péfyllningsbehil-
lare boér genomfdras pd motsvarande sitt, vilket innebir att det bor
vara forbjudet att marknadsfora e-cigaretter eller pafyllningsbehal-
lare till konsumenter i de angivna medierna.

Tobaksproduktdirektivets férbud mot kommersiella meddelan-
den 1 informationssamhillets tjinster innebir att reklam for e-
cigaretter och péfyllningsbehillare ir férbjuden bla. pd Internet
och i bestill-tv. Begreppet informationssamhillets tjinster kan
uppfattas som otydligt men anvinds i annan lagstiftning, se t.ex.
lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informations-
samhillets tjinster. For att finga upp de medier som avses 1 direk-
tivet och for att s3 nira som mojligt anknyta till direktivtexten bor
dirfor begreppet behillas vid genomférandet av bestimmelsen.
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Direktivets férbud mot reklam i pressen och andra tryckta pub-
likationer ger ett visst utrymme for tolkning betriffande vilka pub-
likationer som ska omfattas av férbudet. Direktivet innehéller inte
nigra bestimmelser om férbud mot reklam pd férsiljningsstillen,
t.ex. 1 form av broschyrer eller affischer. Det framstar dirfér som
rimligt att férbudet mot reklam for e-cigaretter och pafyllningsbe-
hillare i pressen och andra tryckta publikationer omfattar perio-
diska skrifter eller andra jimforbara skrifter. Det ska alltsi vara
friga om skrifter som en tidning, tidskrift eller ndgon annan sddan
trycke skrift som ir avsedd att ges ut enligt en utgivningsplan under
en bestimd titel, samt 8psedlar och bilagor som hor till skriften.
For att tillgodose den grundlagsskyddande yttrandefriheten kan
det endast inféras ett forbud mot marknadsfoéring 1 den aktuella
typen av skrifter 1 den min undantaget 1 1 kap. 9 § 3 TF medger
det. Eftersom undantaget endast medger ett férbud mot kommer-
siella annonser, bor det inforas ett férbud mot sidana annonser for
den aktuella typen av produkter i den angivna typen av skrifter. Vid
genomférandet av direktivbestimmelsen 1 svensk ritt miste alltsd
férbudet begrinsas till att avse marknadsféring av e-cigaretter och
pafyllningsbehillare genom kommersiella annonser i periodiska
skrifter eller andra jimférbara skrifter pd vilka TF ir tillimplig.

Bestimmelsen 1 artikel 20.5 b 1 tobaksproduktdirektivet innebir
att medlemsstaterna ska se till att kommersiella meddelanden 1
radion, vars syfte eller direkta eller indirekta effekt ir att frimja e-
cigaretter och pafyllningsbehillare, ir férbjudna. For att upptylla
direktivets krav i detta hinseende bor det inféras en bestimmelse
om att en niringsidkare inte ska f4 marknadsféra e-cigaretter eller
pifyllningsbehéllare till konsumenter i ljudradiosindningar som
omfattas av radio- och tv-lagen (2010:696).

Bestimmelsen 1 artikel 20.5 e i tobaksproduktdirektivet innebir
att medlemsstaterna ska se till att audiovisuella kommersiella med-
delanden pd vilka AV-direktivet ir tillimpligt dr f6rbjudna for e-
cigaretter och pifyllningsbehillare. Det aktuella férbudet innebir
att marknadsféring av e-cigaretter ir forbjuden i tv-sindningar och
bestill-tv, dven sddan marknadsféring som bestdr av sponsring (se
avsnitt 5.11) eller produktplacering. Det innebir att direktivets
forbud i aktuellt hinseende bor inféras genom att det infors ett
forbud mot marknadsféring 1 tv-sindningar och bestill-tv som
omfattas av radio- och tv-lagen. Férbudet mot marknadsféring i
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bestill-tv framgir redan av férbudet mot marknadsféring 1 inform-
ationssamhillets tjinster. Mot bakgrund av det ir i just radio- och
tv-lagen som AV-direktivets generella bestimmelser om reklam,
sponsring och produktplacering 1 bestill-tv genomférts, bedéms
det emellertid av tydlighetsskil som limpligt att bestill-tv nimns
uttryckligen 1 detta sammanhang.

For att tillgodose den grundlagsskyddade yttrandefriheten
maste undantag goéras frin marknadsféringsférbudet for éverfo-
ringar eller tekniska upptagningar p& vilka YGL ir tillimplig. Om
sddana medier helt skulle undantas frin férbudet mot marknadsts-
ring av e-cigaretter och pafyllningsbehéllare skulle emellertid moj-
ligheten att marknadsféra sidana produkter vara stérre in mojlig-
heten att marknadsféra tobaksvaror. For tobaksvaror giller ett
forbud mot kommersiella annonser (se 14 § forsta stycket). Det
framstdr inte som dndamélsenligt att behandla tobaksvaror och e-
cigaretter olika i detta hinseende, sirskilt med hinsyn till det re-
striktiva forhdllningssite till reklam f6r e-cigaretter och pétyll-
ningsbehillare som framhills 1 direktiven. For att uppfylla direkti-
vets krav ir det nodvindigt att inféra ett motsvarande férbud mot
kommersiella annonser dven for e-cigaretter och pfyllningsbeh3l-
lare. Enligt den ovan redovisade bedémningen ir ett sddant férbud
forenligt med YGL.

Den foreslagna utformningen innebir att bestimmelserna far ett
tillimpningsomride som gor det mojligt att 1 flera avseenden be-
grinsa och foérbjuda reklam for e-cigaretter och pafyllningsbeh3l-
lare. Det ir sdledes endast i det begrinsade antal fall d& den fore-
slagna regleringen skulle komma 1 konflikt med grundlagsbestim-
melserna som det 1 tobaksproduktdirektivet féreskrivna forbudet
mot sddan reklam inte kan uppritthillas. Som framgitt ovan bor
denna begrinsning i lagens tillimpningsomride vara forenlig med
direktivet.

I likhet med vad som giller for tobaksvaror enligt tobakslagen
bér en marknadsforingsdtgird som strider mot de angivna forbu-
den vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen
anses vara otillborlig mot konsumenter. Vidare bor, pi samma sitt
som giller for tobaksvaror enligt tobakslagen, dvertridelse av vissa
av bestimmelserna kunna medféra marknadsstérningsavgift enligt
bestimmelserna i1 29-36 §§ marknadsféringslagen.
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Nir det giller frigan om férbud mot produktplacering, kan det
konstateras att program i tv-sindningar och 1 bestill-tv omfattas av
YGL. Frigorna om produktplacering kan férbjudas eller regleras pd
annat sitt méste alltsd provas mot de regler i YGL och TF som gor
det mojligt att 1 vissa fall inskrinka yttrandefriheten 1 de medier
som omfattas av YGL. Som redovisats ovan, ir det med stdd av 1
kap. 12 § forsta stycket YGL och 1 kap. 9 § TF mgjligt att infora
féorbud mot bl.a. kommersiella annonser som meddelats till skydd
for hilsa eller miljo enligt forpliktelser som féljer av unionsritten.
YGL hindrar inte heller att det 1 lag meddelas foreskrifter om for-
bud i1 6vrigt mot kommersiell reklam i radioprogram® eller om
villkor for sddan reklam. Detsamma giller foreskrifter om férbud
mot och villkor f6r annan annonsering och sindning av program
som helt eller delvis bekostas av ndgon annan in den som bedriver
programverksamheten (1 kap. 12 § andra stycket YGL).

Produktplacering omfattas inte av begreppet kommersiell an-
nons 1 dess betydelse enligt TF och YFL (se prop. 2009/10:115 s
158 f). Det kan inte heller inordnas under begreppet kommersiell
reklam, vilket tar sikte pd rent affirsmissiga meddelanden som
syftar till att frimja avsittningen av en vara eller en tjinst. Ett {6r-
bud mot produktplacering kan alltsd inte inféras 1 svensk ritt med
stdd av de nimnda undantagen 1 1 kap. 12 § forsta stycket och
andra stycket forsta meningen YGL.

Bestimmelserna 1 1 kap. 12 § andra stycket andra meningen
YGL medger att det i lag meddelas féreskrifter om férbud mot och
villkor fé6r annan annonsering och sindning av program som helt
eller delvis bekostas av ndgon annan in den som bedriver program-
verksamheten. Det bér dirfér vara méjligt att med stod av den
bestimmelsen gora inskrinkningar i1 yttrandefriheten i1 form av
forbud eller villkor for att sinda program dir det férekommer pro-
duktplacering under férutsittning att det dr friga om fall dd sind-
ningen av programmet helt eller delvis har bekostats av nigon an-
nan in programforetaget eller den som tillhandahiller bestill-tv,
dvs. leverantdren av medietjinster.

'* Vad som sigs i grundlagen om radioprogram giller férutom program i ljudradio ocksd
program 1 television och innehéllet 1 vissa andra éverféringar av ljud, bild eller text som sker
med hjilp av elektromagnetiska vdgor samt innehillet i vissa offentliga uppspelningar ur en
databas (1 kap. 1 § tredje stycket YGL).
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Det innebir att det inte finns nigot hinder mot att inféra ett
forbud mot att sinda program dir det férekommer produktplace-
ring, under férutsittning att inskrinkningen dven ir tilliten enligt 2
kap. regeringsformen och artikel 10 i Europakonventionen. Rege-
ringen har tidigare generellt gjort beddmningen att forbud eller
andra inskrinkningar 1 méjligheterna att anvinda sig av produkt-
placering 1 audiovisuella medietjinster inte stir i strid med rege-
ringsformens och Europakonventionens bestimmelser om yttran-
defrihet (se prop. 2009/10:115 s. 159, se dven SOU 2008:116 s.
272-274). Det saknas anledning att nu goéra nigon annan bedom-
ning 1 frigan om férbud mot motsvarande produktplacering av e-
cigaretter och pafyllningsbehillare.

Av radio- och tv-lagens definition av produktplacering framgir
att ersittningen ska utgd till leverantéren av medietjinsten, vilket
innebir att reglerna om produktplacering inte aktualiseras om er-
sittningen betalats till t.ex. ett produktionsbolag. I sidana fall kan
emellertid den generella bestimmelsen om otillbérligt kommersi-
ellt gynnande bli aktuell om en vara, en tjinst eller varumirket for
varan framhivs otillbérligt 1 ett program, se t.ex. kammarrittens
dom den 19 januari 2010 1 mdl nr 2472-09 som avsdg just e-
cigaretter.

5.11 Sponsring

Forslag: Tillverkare, partihandlare och importorer av elektro-
niska cigaretter och pifyllningsbehillare ska inte f3 sponsra ett
evenemang eller en verksamhet dit allminheten har tilltride eller
som kan antas & grinsoéverskridande effekt, om sponsringen
kan antas medféra att avsittningen av produkterna frimjas.

En marknadsforingsitgird som strider mot sponsringsforbu-
det betriffande evenemang eller verksamheter ska vid tillimp-
ningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingslagen (2008:486) an-
ses vara otillborlig mot konsumenter.

Program 1 ljudradiosindning, tv-sindning, sokbar text-tv
eller 1 bestill-tv ska inte i sponsras av nigon vars huvudsakliga
verksamhet ir att tillverka eller silja elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehillare.
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Skilen for forslaget: Som redovisats 1 avsnitt 4.6 innehdller to-
baksproduktdirektivet bestimmelser om férbud mot sponsring i
syfte att frimja e-cigaretter och pifyllningsbehillare i radioprogram
(artikel 20.5 ¢) och till grinséverskridande evenemang, verksam-
heter och enskilda personer (artikel 20.5 d). Eftersom sponsring dr
en form av audiovisuella kommersiella meddelanden enligt AV-
direktivets definition, innebir artikel 20.5 punkten e i1 tobakspro-
duktdirektivet ett férbud mot sponsring for marknadsféring av e-
cigaretter och pifyllningsbehillare i sddana meddelanden. Spons-
ringsférbudet betriffande e-cigaretter och pafyllningsbehallare har
en utformning som helt motsvarar férbudet mot sponsring betrif-
fande tobaksvaror 1 tobaksreklamdirektivet och AV-direktivet. Det
finns dirfor anledning att undersoka om férbudet mot sponsring
betriffande e-cigaretter och pifyllningsbehillare kan genomféras
pd motsvarande sitt som férbudet mot sponsring betriffande to-
baksvaror.

Vid genomférandet av sponsringsférbuden 1 tobaksreklamdirek-
tivet och AV-direktivet begrinsades forbudens omfattning. En
anledning till detta dr att det f6r svensk del betriffande sponsring
finns liknande svrigheter som betriffande reklam nir det giller att
infora ett forbud rérande medier som skyddas av TF och YGL. Ett
férbud mot sponsring 1 tv bor 1 likhet med ett f6rbud mot pro-
duktplacering i tv (se foregdende avsnitt) enligt vir bedémning
omfattas av undantagsbestimmelsen 1 1 kap. 12 § andra stycket
andra meningen YGL (se prop. 1990/91:64 s. 114). Aven ett forbud
mot sponsring 1 ljudradio bér omfattas av denna undantagsbe-
stimmelse. Ett férbud mot sponsring fér marknadsforing av e-
cigaretter och pifyllningsbehillare i dessa medier bedéms dirfor
vara forenligt med grundlagen.

Vad giller bestill-tv kan noteras att motiven till 1 kap. 12 § YGL
endast berér mojligheten till lagbestimmelser rérande radio och tv.
Overféringar enligt 1 kap. 9 § YGL nimns inte i detta ssimmanhang
(jfr prop. 1990/91:64 s. 113). Mojligheten att 1 lag reglera bland
annat reklam enligt 1 kap. 9 § YGL synes alltsd inte ha ¢vervigts i
detta sammanhang. Frigan berors inte heller i anslutning till be-
handlingen av 1 kap. 9 § YGL. Enligt den bedémning som rege-
ringen har gjort, se prop. 2009/10:115 s 139 f, fir lydelsen av 1 kap.
12 § jimford med 1 kap. 9 § och 1 kap. 1 § tredje stycket YGL
emellertid anses innebira att 1 kap. 12 § andra stycket YGL tillater
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lagregler om férbud mot kommersiell reklam eller om villkor fér
sidan reklam idven for sidana &verféringar som avses 1 1 kap. 9 §
YGL, t.ex. bestill-tv. Aven ett forbud mot sponsring fér marknads-
foring av e-cigaretter och pdfyllningsbehdllare 1 bestill-tv bedéms
dirfor vara férenligt med grundlagen

Liksom fér tobak méste ett svenskt férbud mot sponsring som
ett led i marknadsféringen av e-cigaretter och péfyllningsbehdllare
alltsd utformas pd annat och mindre generellt sitt dn 1 direktivet.
Mot bakgrund av vad som uttalas i punkten 59 tobaksproduktdi-
rektivets ingress bor en sddan utformning vara férenlig med direk-
tivet (se féregiende avsnitt).

Férbudet mot sponsring bor, liksom motsvarande férbud be-
triffande tobaksvaror, gilla evenemang eller verksamheter dit all-
minheten har tilltride eller som kan ha grinséverskridande effeke.
Med evenemang avses en organiserad hindelse, sirskilt av kulturellt
eller idrottsligt slag. En verksamhet innebir en fortlpande aktivi-
tet. Exempel pd evenemang som bestimmelsen tar sikte pd ir kon-
serter, idrottstivlingar, enstaka teaterforestillningar och festivaler.
Verksamhet som omfattas av bestimmelsen kan exempelvis vara
driften av idrottsanliggningar, ungdomsgardar, museer och teatrar.
Det rér sig alltsd om evenemang och verksamheter som inte omfat-
tas av TF eller YGL. Det gér inte att genom en exemplifiering 1
forvig sitta grinsen for bestimmelsens omfattning, utan det far
overlimnas &t rittstillimpningen. Avsikten ir inte att bestimmel-
sen ska komma 1 konflikt med TF och YGL.

Ovriga begrinsningar i tobakslagens sponsringsférbud (14 b §) i
forhdllande till tobaksreklamdirektivets reglering ir att det svenska
forbudet endast omfattar evenemang och verksamheter dit allmin-
heten har tilltride. Vidare omfattar sponsringsférbudet endast to-
baksindustrin, dvs. tillverkare, partihandlare och importérer av
tobaksvaror. Bakgrunden till att detaljhandlare undantas frin for-
budet ir att det inte ansdgs meningsfullt eller 6nskvirt att férbjuda
och beivra sddant som att en lokal handlare ger ett bidrag till ortens
idrotts- eller ungdomsverksamhet och att enskilda detaljhandlare
oftast inte endast siljer tobak, utan idven andra produkter i exem-
pelvis en livsmedelsbutik (prop. 2004/05:118 s. 40 f.). Ytterligare
en begrinsning ir att férbudet mot sponsring endast omfattar si-
dan sponsring som kan anses medféra att avsittningen av en to-
baksvara frimjas. Skilet for detta ir att sponsringsforbudet ansigs
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béra inriktas pd sponsringsformer som marknadsfor ett tobaks-
mirke och inte f6retagsrelaterad sponsring (a.a.).

De skil som anférts i férhdllande till férbudet mot sponsring
som ett led 1 marknadsféring av tobaksvaror gor sig gillande dven
betriffande sponsring som ett led i marknadsféring av e-cigaretter
och pafyllningsbehillare. Sponsringsférbudet betriffande e-
cigaretter och pdfyllningsbehéllare bor dirfér utformas pd samma
sitt som forbudet betriffande tobaksvaror. Genom de nya be-
stimmelserna blir tobaksproduktdirektivets bestimmelser om
sponsring som ett led 1 marknadsféring av e-cigaretter och patyll-
ningsbehillare genomforda i svensk lagstiftning.

I likhet med vad som giller fér tobaksvaror enligt tobakslagen
bér en marknadsforingsdtgird som strider mot sponsringsférbuden
betriffande evenemang och verksamheter vid tillimpningen av 5,
23 och 26 §§ marknadsforingslagen anses vara otillbérlig mot kon-
sumenter.

5.12 Gransoverskridande distansforsaljning

Bedomning: Det finns f6r nirvarande inte skil att infora ett
forbud mot grinséverskridande férsiljning av e-cigaretter.

Tobaksproduktdirektivets krav pd registrering av grinséver-
skridande distansférsiljning fir anses uppfyllda genom inféran-
det av en anmilningsskyldighet foér forsiljning av elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehillare.

Det bér inte inforas en sirskild bestimmelse om att dterfor-
siljare som bedriver grinsoverskridande distansférsiljning av e-
cigaretter och pafyllningsbehillare utser en fysisk person som
ansvarar for att kontrollera att elektroniska cigaretter och pa-
fyllningsbehéllare, innan de nir konsumenten, uppfyller fore-
skrivna krav.

Forslag: En niringsidkare som via distansforsiljning tillhanda-
hiller elektroniska cigaretter eller pifyllningsbehdllare for for-
siljning till konsumenter i ett annat land dn det land dir ni-
ringsidkaren har sitt site eller sin affirsverksamhet ska inte f3
limna ut personuppgifter om konsumenten till tillverkaren av
sddana produkter eller till féretag som ingdr i samma koncern
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eller till andra tredje parter. Personuppgifter ska inte heller f3
anvindas eller verforas for andra indamal in det aktuella kopet.

Skilen f6r bedomningen och forslaget

Forbud eller registreringsskyldighet?

Som redogjorts for i avsnitt 4.7 ska tobaksproduktdirektivets be-
stimmelser om grinsoverskridande distansférsiljning av tobaksva-
ror dven tillimpas pd grinséverskridande distansforsiljning av e-
cigaretter och pafyllningsbehillare. Det innebir att det inlednings-
vis méste tas stillning till om sddan forsiljning 6verhuvudtaget ska
vara tilliten.

I frdga om tobaksvaror har Tobaksdirektivsutredningen 1 delbe-
tinkandet gjort bedémningen att det for nirvarande inte finns skl
att inféra ett forbud mot grinséverskridande distansférsiljning.
Detta eftersom det ir tveksamt om ett férbud mot grinséverskri-
dande distansférsiljning skulle leda till en minskning av internet-
handeln med tobak, eftersom Tullverket enligt skattelagstiftningen
redan i dag har mojlighet att omhinderta 1 princip all distansférsdld
tobak frdn utlandet (se vidare SOU 2015:6 s. 139-141).

Det kan argumenteras for att alla former av begrinsningar av
handeln torde minska tillgdngen till e-cigaretter liksom risken for
att ungdomar fir tillgdng till sddana produkter (se ingresspunkt 33 1
tobaksproduktdirektivet). For att kunna bedoma det faktiska be-
hovet och indamdlsenligheten av ett forbud krivs dock kunskap
om hur distanshandeln med e-cigaretter ser ut i dag. Att det i dag
bedrivs internethandel med e-cigaretter stdr klart. Det saknas dock
underlag for att nirmare bedéma omfattningen och utbredningen
av denna handel, liksom hur stor del av handeln som har grinséver-
skridande karaktir. Dirtill kommer att det inte pd forhand gir att
forutse den framtida marknadsutvecklingen eller hur effektiva de
ovriga regler som foreslds i friga om e-cigaretter blir. Det saknas
dirfor 1 dagsliget ett tillrickligt underlag for att forbjuda grinss-
verskridande distansforsiljning av e-cigaretter och pafyllningsbe-
hillare. De regler om rapporteringsskyldighet som foreslds for till-
verkare och importérer av e-cigaretter och pafyllningsbehillare (se
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avsnitt 5.12 nedan) kan emellertid bidra till 6kad kunskap inom
omridet, vilken skulle kunna liggas till grund for framtida overvi-
ganden 1 denna friga. En annan friga som skulle kunna &vervigas i
ett senare skede dr om det finns anledning att sikerstilla att dlders-
grinsen uppritthdlls vid leverans av distansférsdlda e-cigaretter (jfr
SOU 2013:50 5. 229-230).

Genomfiorandet av registreringsskyldigheten

Som redovisas 1 avsnitt 6.3 nedan féreslis en anmilningsplikt och
regler om egenkontroll for {orsiljning av e-cigaretter och pafyll-
ningsbehillare. Systemet med anmilningsplikt fyller samma funkt-
ion som tobaksproduktdirektivets krav pd registrering av dterfor-
siljare av grins6verskridande distansférsiljning (artikel 18.1). N3-
gon kompletterande nationell bestimmelse om registreringsskyl-
dighet vid sidan férsiljning ir dirfér inte nédvindig.

Direktivet uppstiller vidare krav pd att de behoriga myndighet-
erna 1 medlemsstaterna ska sikerstilla att konsumenterna har tll-
ging till en férteckning dver alla dterforsiljningsstillen som ir regi-
strerade hos dem (artikel 18.2). Det framstir inte som nodvindigt
eller motiverat att inritta ett sirskilt register for grinsoverskri-
dande detaljhandel. Relevanta uppgifter kommer genom det fére-
slagna anmilningssystemet att finnas hos kommunerna. Av sekre-
tesslagstiftningen och offentlighetsprincipen foljer att var och en
kan {3 ullging till sddana uppgifter.

Kontroll av e-cigaretter och pafyliningsbehillare som siljs via grinso-
verskridande distansforsilining

Med hinsyn till de nedan féreslagna reglerna om anmilningsskyl-
dighet och egenkontroll vid férsiljning av e-cigaretter och pafyll-
ningsbehdllare framstir det inte som nédvindigt att, enligt den
mojlighet som artikel 18.3 i tobaksproduktdirektivet éppnar for,
inféra regler om att en fysisk person ska utses f6r att ansvara for att
kontrollera produkterna. Tobaksdirektivsutredningen har i delbe-
tinkandet gjort samma bedémning nir det giller grinséverskri-
dande distansférsiljning av tobaksvaror (se SOU 2015:6 s. 144-
145).
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Alderskontroll

I avsnitt 6.2 nedan foreslds att det ska inforas 18-drsgrins f6r inkop
av e-cigaretter och pafyllningsbehillare. Det 1 avsnitt 6.3 féreslagna
kravet pd egenkontroll inom detaljhandeln syftar bl.a. till att siker-
stilla att dldersgrinsen uppritthalls.

Av artikel 18.4 1 tobaksproduktdirektivet féljer att dterforsil;-
ningsstillen som bedriver grinséverskridande distansférsiljning
ska anvinda ett dlderskontrollsystem som, vid tidpunkten fér for-
siljningen kontrollerar att kdparen uppfyller det krav pa ligsta l-
der som féreskrivs enligt den nationella ritten 1 den medlemsstat
som ir destinationsland. Definitionen av ett sddant dlderskontroll-
system dr ett datasystem som entydigt bekriftar konsumentens
3lder 1 enlighet med den nationella ritten (artikel 2.36). Tobaksdi-
rektivsutredningen har i delbetinkandet (SOU 2015:6 s. 143-144)
gjort beddmningen att kravet pd kontroll i elektroniska register kan
uppfyllas genom kontroll 1 folkbokféringsregistret. Skil saknas att 1
nu aktuellt hinseende géra en annan bedémning.

Behandling av personuppgifter

I artikel 18.5 i tobaksproduktdirektivet uppstills vissa krav betrif-
fande hanteringen av personuppgifter. Tobaksdirektivsutredningen
har i delbetinkandet (SOU 2015:6 s. 145-146) gjort bedémningen
att det med hinsyn till dessa krav dr befogat att inféra en specialbe-
stimmelse 1 tobakslagen. Regeringen har delat utredningens be-
démning i denna friga (se prop. 2015/16:82 s. 54-55). De skil som
motiverar en specialbestimmelse for tobaksvaror gor sig gillande
dven i férhillande tll e-cigaretter och pafyllningsbehéllare. En mot-
svarande bestimmelse bor dirfér inféras.

5.13 Rapporteringsskyldighet for tillverkare och
importorer avseende forsaljningsvolymer m.m.

Forslag: Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehillare ska varje &r till Folkhidlsomyndigheten
limna in
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— fullstindiga uppgifter om forsiljningsvolym, uppdelade pd
varumirke och produktsort,

— uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, in-
begripet unga minniskor, icke-rékare och de viktigaste ty-
perna av nuvarande konsumenter,

— det sitt pd vilket produkterna siljs, och

— sammanfattningar av och kommentarer till eventuella mark-
nadsundersékningar om ovanstiende, med en 6versittning

till engelska.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska f3
meddela nirmare foreskrifter om fullgérandet av rapporterings-
skyldigheten.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare ska inte 1 ni-
ringsverksamhet fi tillhandahillas konsumenter pd marknaden
om rapporteringsskyldigheten inte har fullgjorts.

Bedémning: Folkhilsomyndigheten bor vara skyldig att pd be-
giran gora informationen tillginglig for Europeiska kommiss-
ionen och foér andra medlemsstater.

Skilen for forslaget och bedomningen: Enligt artikel 20.7 ska
medlemsstaterna kriva att tillverkare och importorer drligen ger in
uppgifter om bl.a. férsiljningsvolymer och eventuella marknadsun-
dersgkningar. Denna skyldighet bor framgd av lag. Uppgiftsskyl-
digheten 1 detta avseende bér, i likhet med vad som 1 dvrigt har
foreslagits 1 frdga om rapporterings- och anmilningsskyldighet
enligt tobaksproduktdirektivet, fullgéras till Folkhilsomyndighet-
en. Den myndigheten bér ocksd f4 meddela nirmare foreskrifter
om uppgiftsskyldighetens fullgérande. Det bor alltsd 1 lag tas in ett
bemyndigande for regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer att f8 meddela nirmare foreskrifter om rapporterings-
skyldigheten.

Av samma skil som redovisas 1 avsnitt 5.5 bér en bestimmelse
inféras om att e-cigaretter och péfyllningsbehillare inte i nirings-
verksamhet far tillhandahéllas konsumenter pi marknaden om rap-
porteringsskyldigheten inte har fullgjorts.
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I artikel 20.8 andra stycket i tobaksproduktdirektivet féreskrivs
att medlemsstaterna pd begiran ska gora all information som tas
emot enligt artikel 20 tillginglig f6r kommissionen och fér andra
medlemsstater (jfr avsnitt 5.3 angdende kravet pd att offentliggora
vissa uppgifter pd en webbplats). En nationell bestimmelse med
motsvarande innehdll kan limpligen tas in 1 férordning. Skyldighet-
en att pd begiran gora informationen tillginglig f6r kommissionen
och andra medlemsstater bor ligga pd Folkhilsomyndigheten.

I artikel 20.8 foreskrivs ocksd att medlemsstaterna och kom-
missionen ska sikerstilla att foretagshemligheter och andra konfi-
dentiella uppgifter behandlas konfidentiellt. Det kan antas att i vart
fall vissa av de mottagna uppgifterna omfattas av sekretess. I vad
médn uppgifter som mottagits ska limnas ut pd begiran f&r mot
bakgrund av offentlighetsprincipen bedémas enligt sekretesslag-
stiftningen.

5.14 Overvakning av marknadsutvecklingen

Bedomning: Folkhilsomyndigheten bor ges 1 uppdrag att éver-
vaka marknadsutvecklingen for elektroniska cigaretter och pi-
fyllningsbehillare, inbegripet eventuella beligg fér att anvind-
ningen av dem fungerar som inkérsport till nikotinberoende och
slutligen traditionell tobakskonsumtion f6r unga minniskor och
icke-rokare.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 20.7 andra stycket i to-
baksproduktdirektivet ska medlemsstaterna évervaka marknadsut-
vecklingen fér e-cigaretter och pifyllningsbehillare. Overvakning-
en ska syfta till att klarligga eventuella beligg for att anvindningen
av sidana produkter fungerar som inkérsport till nikotinberoende
och traditionell tobakskonsumtion fér unga minniskor och icke-
rokare.

I Sverige dr Folkhilsomyndigheten en nationell kunskapsmyn-
dighet som arbetar f6r en bittre folkhilsa. Det gér myndigheten
genom att utveckla och stédja sambhillets arbete med att frimja
hilsa, férebygga ohilsa och skydda mot hilsohot. Myndigheten har
bla. till uppdrag att ansvara fér den samordnade uppfoljningen
inom alkohol-, narkotika-, dopnings- och tobaksomridet, se 3 § 7 1
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férordningen (2013:1020) med instruktion fér Folkhilsomyndig-
heten. Med hinsyn till det ovan redovisade syftet med 6vervak-
ningen av e-cigaretter och pafyllningsbehdllare framstdr det som
naturligt att Folkhidlsomyndigheten fir ansvaret fér denna 6ver-
vakning. En bestimmelse om detta kan limpligen tas in i nimnda
férordning.

5.15 Produktkontroll

Forslag: Tillverkare, importorer och distributérer av elektro-
niska cigaretter och pafyllningsbehillare ska uppritta och upp-
ritthdlla ett system for att samla in information om alla miss-
tinkta skadliga effekter som dessa produkter har pd minniskors
hilsa. S&dan information ska p& begiran limnas till Folkhilso-
myndigheten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen foreskriver
ska f& meddela nirmare foreskrifter om systemet for infor-
mationsinsamling.

Om en tillverkare, importor eller distributér av elektroniska
cigaretter eller pdfyllningsbehillare skulle anse, eller ha skil att
férmoda, att en sddan produkt inte ir siker, av god kvalitet eller
pd annat sitt inte ir férenlig med denna lag, ska han eller hon
omedelbart vidta de korrigerande 4tgirder som ir nédvindiga
for att den berdrda produkten ska bli férenlig med denna lag,
dra tillbaka produkten eller aterkalla produkten. Vidare ska
Folkhilsomyndigheten omedelbart underrittas om produktens
brister, vilken dtgird som vidtagits och resultaten av dtgirden.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela nirmare foreskrifter om fullgérandet av under-
rittelseskyldigheten i friga om vidtagna dtgirder.

Skilen for forslaget: Som redovisats 1 avsnitt 4.8 ska medlemssta-
terna enligt artikel 20.9 kriva att tillverkare, importérer och distri-
butdrer av e-cigaretter och pafyllningsbehillare upprittar och upp-
ritthdller ett system for att samla in information om alla misstinkta
skadliga effekter som dessa produkter har pd minniskors hilsa.
Kravet bor regleras 1 lag.
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Av artikel 20.9 framgir ocks3 att tillverkare, importorer och dis-
tributdrer av e-cigaretter och pafyllningsbehillare under vissa for-
hillanden ska vara skyldiga att omedelbart underritta marknadsé-
vervakningsmyndigheterna och limna detaljerade uppgifter om
bl.a. riskerna fér minniskors liv och hilsa. Det bér av lag framgs att
en sddan underrittelseskyldighet ska fullgoras till Folkhilsomyn-
digheten. Nirmare bestimmelser om utformningen av systemet {6r
informationsinsamling och underrittelseskyldighetens omfattning
och fullgérande kan limpligen regleras i férordning eller myndig-
hetsforeskrifter.

Av artikel 20.9 tredje stycket framgdr vidare att medlemsstater-
na fir begira ytterligare information av de ekonomiska aktérerna,
exempelvis om sikerhets- och kvalitetsaspekter eller eventuella
skadliga effekter av e-cigaretter eller pafyllningsbehillare. Direkti-
vet uppstiller sdlunda 1 detta avseende inte nigot krav utan ger
medlemsstaterna mojlighet att 1 den nationella ritten féreskriva om
en mer omfattande uppgiftsskyldighet. Den méjligheten bér ut-
nyttjas. For Folkhilsomyndighetens tillsynsuppdrag (se avsnitt 6.4
nedan) torde det emellertid vara tillrickligt att myndigheten pd
begiran fir ta del av uppgifter ur det system som tillverkare, impor-
torer och distributorer ir skyldiga att uppritta.

5.16 Halsofarliga produkter

Forslag: Folkhilsomyndigheten ska, om myndigheten konstate-
rar eller har rimliga skil att anta att en typ av eller specifika
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehillare kan utgéra en
allvarlig risk f6r minniskors hilsa, trots att produkten uppfyller
kraven 1 denna lag, fi foérbjuda att produkterna slipps ut pd
marknaden. Om sddana produkter redan har slippts ut pi mark-
naden ska Folkhilsomyndigheten 3 foreligga tillverkaren, im-
portoren eller distributéren av produkterna att dra tillbaka eller
dterkalla dessa.

Folkhilsomyndigheten ska omedelbart underritta Euro-
peiska kommissionen och de behériga myndigheterna i andra
medlemsstater om de dtgirder som vidtagits och ska ¢versinda
eventuella underlag.
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Nir Europeiska kommissionen har meddelat om den anser
att dtgirden dr motiverad ska Folkhilsomyndigheten besluta om
den ska best3.

I beslut om féreliggande eller forbud ska Folkhilsomyndig-
heten {4 sitta ut vite. Vitet ska inte 3 férvandlas till fingelse.

Skilen for forslaget: Som redovisats 1 avsnitt 4.9 erbjuder tobaks-
produktdirektivet en mojlighet f6r medlemsstaterna att, om det
finns rimliga skil att tro att specifika e-cigaretter eller pafyllnings-
behallare eller viss produkttyp kan utgéra en allvarlig risk fér min-
niskors hilsa, vidta limpliga provisoriska dtgirder. Som behorig
myndighet bor det ankomma pd Folkhilsomyndigheten att avgora
om det finns rimliga skal att tro att sddan risk féreligger och, om s8
ar fallet, vidta limpliga dtgirder. Sidana dtgirder bor innefatta moj-
ligheten att sikerstilla att produkter som redan har slippts ut pd
marknaden dras tillbaka eller &terkallas, liksom en mojlighet att
forbjuda att produkterna slipps ut pd marknaden. Befogenheten
bor férenas med en mojlighet att forena ett férbud eller forelig-
gande med vite. Skyldigheten att enligt artikel 20.11 underritta
kommissionen om sidana dtgirder bor framgd av lag. Vidare bor
framgd att den provisoriska dtgirden ska omprovas efter det att
kommissionen har avgjort om 3tgirden ir berittigad.
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S} Kompletterande forslag

6.1 Inledning

De forslag som bedéms vara nddvindiga for att genomfora tobaks-
produktdirektivets regler om e-cigaretter och pifyllningsbehillare
har redovisats 1 féregdende kapitel. T detta kapitel redovisas ett an-
tal kompletterande forslag som inte direkt féljer av tobakspro-
duktdirektivets bestimmelser, men som ir nédvindiga for att {3 till
stdnd en heltickande och indamélsenlig reglering. Dessa forslag
innefattar bestimmelser om &ldersgrins, anmilan och egenkontroll
for forsiljning, tillsyn och straffansvar. Utgdngspunkten vid ut-
formningen av forslagen har varit att skapa en i férhillande till to-
bak och receptfria likemedel s enhetlig reglering som mojligt.

I detta sammanhang kan uppmirksammas att Tobaksdirektivs-
utredningen 1 slutbetinkandet har limnat ett antal férslag om bl.a.
en utvidgning av tobakslagens bestimmelser om rékfria miljoer
vilka har biring pd anvindningen av e-cigaretter. Dirutdver har
utredningen 1 betinkandet limnat forslag om bla. tillstindsplikt
for forsiljning av tobaksvaror, férbud mot exponering av tobaksva-
ror pd forsiljningsstillen samt férindringar av ansvarsférdelningen
mellan kommunen och Polismyndigheten 1 friga om tillsyn. Med
hinsyn till att e-cigaretter och tobaksvaror regleras pd liknande sitt
1 flera andra avseenden kan det finnas anledning att éverviga om
dessa forslag, eller vissa av forslagen, dven bor omfatta e-cigaretter.

Mot bakgrund av att en skyndsam hantering av genomférandet
av tobaksproduktdirektivet ir nodvindig (se avsnitt 5.1), bor sdd-
ana eventuella 6verviganden géras inom ramen for den fortsatta
beredningen av forslagen i slutbetinkandet.

6.2  Aldersgrins

Forslag: Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehillare ska
inte {3 siljas eller pd annat sitt limnas ut 1 niringsverksamhet till
den som inte har fyllt 18 &r. Den som limnar ut sddana produk-
ter ska forvissa sig om att mottagaren har uppndtt denna 3lder.
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Om det finns sirskild anledning att anta att en elektronisk
cigarett eller pafyllningsbehillare 4r avsedd att limnas 6ver till
ndgon som inte har fyllt 18 r ska produkten inte 8 limnas ut.

P2 varje forsiljningsstille for elektroniska cigaretter och pé-
fyllningsbehillare ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt
med information om férbudet mot att silja eller limna ut sidana
produkter till den som inte har fyllt 18 4r.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare som siljs till
konsumenter ska tillhandah8llas pd ett sddant sitt att det gir att
kontrollera mottagarens &lder. Detta giller dven nir forsiljning-
en sker genom automat, via postorder eller liknande.

Samma 3ldergrins som vid inkop ska gilla vid inférsel av
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare.

Tullverket ska ha ritt att utdva kontroll av 8ldersgrinsen for
inforsel av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehllare.

Skilen for forslaget: E-cigaretter inneh8ller samma beroendeskap-
ande komponent — nikotin — som tobaksvaror. Dirtill kommer att
e-cigaretter ir 1 stor utstrickning designmissigt utformade for att
likna tobakscigaretter. Produkterna har ocksd utformats pa ett si-
dant sitt dess anvindning pdminner om tobaksrokning, exempelvis
genom att produkterna avger dnga. Som framhills i ingressen till
tobaksproduktdirektivet (p. 43) kan e-cigaretter utvecklas till en
inkérsport till nikotinberoende och resultera 1 traditionell tobaks-
konsumtion, eftersom de efterliknar och normaliserar rékning.
Mot denna bakgrund finns det starka skil att inféra en dldersgrins
for kop av e-cigaretter och pafyllningsbehillare.

Nir det giller frigan vid vilken 8lder grinsen bor dras framstdr
det som naturligt att vilja den ldersgrins som 1 Sverige har valts
for forsiljning av tobaksvaror och nikotinlikemedel, dvs. 18 3r.
Denna 3ldersgrins giller dven vid detaljhandel med folkél enligt
alkohollagen (2010:1622). P4 detta sitt uppnds en enhetlig dlders-
grins, vilket torde underlitta f6r niringsidkarna och tillsynsmyn-
digheterna. Aldersgrinsen ir limplig for att skydda ungdomars
hilsa och gir inte utdver vad som ir nddvindigt for att uppnd detta
mal.

Vid detaljhandel med tobaksvaror giller att sddana varor inte fir
limnas ut till den som inte fyllt 18 &r och den som limnar ut va-
rorna har en skyldighet att férvissa sig om att konsumenten har
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uppnitt foreskriven dlder. Tobaksvaror far inte heller limnas ut vid
misstanke om langning. Férbudet bor tydliggéras genom skyltning
pa forsiljningsstillet (se 12 § tobakslagen). Motsvarande giller vid
forsiljning av nikotinlikemedel och andra receptfria humanlike-
medel, se 12-14 §§ lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel. En 3ldersreglering for e-cigaretter och pafyllningsbehil-
lare kan limpligen utformas i enlighet med dessa lagar. I likhet med
vad som giller enligt t.ex. tobakslagen bor ocksi ett krav inféras pd
att sddana produkter tillhandahills pd ett sidant sitt att det gir att
kontrollera mottagarens &lder (se 12 a § tobakslagen).

Om {6rsiljning av e-cigaretter och pafyllningsbehillare till den
som ir under 18 ar forbjuds dr det naturligt att samma 3ldersgrins
tillimpas dven vid inforsel av sddana varor i samband med utlands-
resa (jfr 13 § tobakslagen). En sidan inférselreglering bor tas in i
lag. Som en konsekvens av detta bor Tullverkets befogenhet att
enligt 3 § lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveri-
ges grins mot ett annat land inom Europeiska unionen utéva kon-
troll av dldersgrins for tobaksvaror utvidgas till att dven omfatta e-
cigaretter och pafyllningsbehallare.

6.3 Anmalan av handel och skyldighet att utéva
egenkontroll

Forslag: En niringsidkare ska inte fi bedriva detaljhandel med
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare utan att foérst ha
anmilt handeln till den kommun dir férsiljningen ska ske.

Den som bedriver detaljhandel ska utéva sirskild kontroll
(egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare och se till att det
finns ett f6r verksamheten limpligt egenkontrollprogram.

Till anmilan om handel ska niringsidkaren foga egenkon-
trollprogrammet och de évriga uppgifter som behovs for tillsy-
nen. Om uppgifterna dndras ska det anmilas till kommunen
utan dréjsmal.

Bedomning: Folkhilsomyndigheten bor ges i uppdrag att ta
fram riktlinjer f6r utformningen av egenkontrollprogrammen.

80



Skilen for forslaget: Detaljhandel med tobaksvaror omfattas, lik-
som detaljhandel med vissa receptfria likemedel, av ett anmil-
ningskrav (se 12 ¢ § tobakslagen och 9 § lagen om handel med vissa
receptfria likemedel). Motiven bakom den anmilningsplikt som
finns for handeln av dessa andra varor gor sig gillande med samma
styrka nir det giller forsiljningen av e-cigaretter och pdfyllnings-
behillare. En anmilningsplikt kan silunda férvintas underlitta
tillsynen genom att tillsynsmyndigheten underrittas om verksam-
heten. En skyldighet fér niringsidkare som avser att bedriva detalj-
handel med sddana produkter att anmila férsiljningen bor dirfor
infoéras. Anmilningsskyldigheten kan limpligen fullgéras pd samma
sitt som nir det giller tobaksforsiljning, dvs. till den kommun dir
forsiljningen ska ske. D3 distansférsiljning, t.ex. via Internet, teo-
retiskt kan ske 1 alla kommuner 1 landet bér en anmilan om sddan
forsiljning limpligen kunna goras till ndgon av de storre kommu-
nerna, alternativt till den kommun dir niringsidkaren har sitt site
eller hemvist, dvs. pi samma sitt som motsvarande anmilningar om
tobaksforsiljning i dag hanteras.'® Ndgon sirskild bestimmelse om
detta bedéms inte vara nédvindig. Frigor om vad en anmilan ska
innehilla och hur anmilan ska goras kan limpligen regleras 1 verk-
stillighetstoreskrifter.

I syfte att genomféra tobaksproduktdirektivets regler om e-
cigaretter och pafyllningsbehillare har i kapitel 5 limnats ett antal
forslag som begrinsar eller pd annat sitt piverkar mojligheterna att
silja sddana produkter till konsumenter. Dirtill har 1 féregdende
avsnitt foreslagits att en dldersgrins ska inféras for att f3 kopa e-
cigaretter och péfyllningsbeh8llare. Det kan med anledning av detta
diskuteras om ett system med egenkontroll ocksd bor inforas.

Inforandet av ett sidant system skulle kunna bidra till att under-
litta och effektivisera myndighetstillsynen. Ett sidant system
skulle ocksd kunna ge den som bedriver verksamheten hjilp med
att pd ett strukturerat sitt sikra kvaliteten betriffande forsiljning-
en och den 6vriga hanteringen och dirigenom skydda folkhilsan.
Bestimmelser om kvalitetssikring i form av egenkontroll finns bl.a.
vid forsiljning av folkdl och tobak i alkohollagen respektive to-
bakslagen samt dven betriffande detaljhandel med likemedel enligt

' Handbok tobakslagen s. 35, webbversion, https://www.folkhalsomyndigheten.se/page-
files/12297/Handbok-tobakslagen.pdf.
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lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Mot denna bak-
grund bor krav pd egenkontroll inféras dven for den som bedriver
detaljhandel med e-cigaretter och pafyllningsbehillare. Eftersom
egenkontrollen ska fungera som ett stéd f6r myndighetstillsynen,
bér Folkhilsomyndigheten ges i uppdrag att ta fram riktlinjer for
vad egenkontrollprogrammen ska innehilla.

I tobakslagen skirptes r 2010 det dévarande kravet pd egenkon-
troll pd s sitt att det 1 lagen inférdes ett krav pd att egenkontroll-
programmet skulle fogas till anmilan om férsiljning. Syftet med
kravet angavs vara att anmilan ska kunna fungera som ett underlag
for en fortsatt tillsynskontakt och som en checklista f6r vad som
krivs for att verksamheten ska vara vil organiserad vad giller ut-
bildning, information etc. (se prop. 2009/10:207 s. 16). Ett motsva-
rande krav bor inféras fér det system med anmilningsplikt som nu
foreslds for e-cigaretter och pafyllningsbehéllare.

6.4 Tillsyn

6.4.1 Tillsynsansvar

Forslag: Den omedelbara tillsynen pd forsiljningsstillen ska ut-
6vas av kommunen och Polismyndigheten nir det giller be-
stimmelserna om &lderskontroll samt anmilan och egenkon-
troll. Den 6vriga tillsynen pd forsiljningsstillen ska bedrivas av
enbart kommunen.

Konsumentombudsmannen ska utéva omedelbar tillsyn éver
bestimmelserna om marknadsféring och sponsring. Vid kon-
sumentombudsmannens tillsyn ska bestimmelserna i marknads-
foringslagen (2008:486) tillimpas.

Folkhilsomyndigheten ska ha ett centralt tillsynsansvar for
den tillsyn som bedrivs av kommunen ensam eller tillsammans
med Polismyndigheten samt utéva omedelbar tillsyn 6ver de be-
stimmelser som inte omfattas av nigon annan myndighets
omedelbara tillsyn.

Linsstyrelsen ska utova tillsyn inom linet. Linsstyrelsen ska
folja kommunernas verksamhet och bitrida kommunerna med
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information och rid samt frimja samarbete mellan olika till-
synsmyndigheter och mellan tillsynsmyndigheter och andra.

Skilen for forslaget: Forsiljningen av e-cigaretter och pafyllnings-
behéllare ir 1 dagsliget helt oreglerad. For att tillsyn ska kunna
bedrivas 6ver de forsiljningsregler som nu féreslis miste en till-
synsordning inrittas.

Kommunerna har redan en uppbyggd tillsynsorganisation for
detaljhandel med bl.a. tobak, folkél och vissa receptfria likemedel.
Genom att i friga om tillsynen 1 s stor utstrickning som méjligt
ansluta till de bestimmelser som giller enligt tobakslagen — som 1
flera avseenden &verensstimmer eller annars har stora likheter med
de regler som nu féreslds — kan tillsynen 6ver e-cigaretter och pa-
fyllningsbehillare inordnas i befintliga tillsynsorganisationer. Detta
innebir att uppenbara effektivitetsvinster kan uppnds jimfort med
om en helt ny tillsynsorganisation miste konstrueras.

Ansvaret for tllsynen bor dirfor utformas med tobakslagen
som férlaga. Det innebir att den omedelbara tillsynen pa forsilj-
ningsstillen i praktiken kommer att utévas av kommunerna och att
Folkhilsomyndigheten kommer ha ett centralt tillsynsansvar 1
detta avseende.

Det framstdr som naturligt att ansvaret f6r tillsynen av de be-
stimmelser som foreslds i friga om t.ex. rapporteringsskyldighet
och informationslimnande liggs pid Folkhilsomyndigheten. En
sddan ordning ansluter 1 princip tll vad som enligt prop.
2015/16:82 {orslis gilla 1 friga om tillsynen av liknande bestimmel-
ser rorande tobak. Folkhidlsomyndighetens omedelbara tillsynsan-
svar bor klart framg3 av lagen, liksom KO:s tillsyn éver bestimmel-
serna om bl.a. marknadsféring. Forslaget innebir for linsstyrelser-
nas vidkommande ett tillsynsansvar som 1 allt visentligt motsvarar
det som giller och foreslds gilla (se prop. 2015/16:82) pa tobaks-
omridet.

6.4.2 Befogenheter vid tillsyn

Forslag: En kommun ska {4 triffa avtal med en annan kommun
om att tillsynsuppgifter ska ombesorjas helt eller delvis av den

83



andra kommunen. Kommunen ska dock inte fi dverlita befo-
genheten att besluta om administrativa sanktioner.

En tillsynsmyndighet ska ha ritt att pd begiran {3 de upplys-
ningar, handlingar, varuprover och liknande som behévs for
myndighetens tillsyn.

For att fullgora sina tillsynsuppgifter ska en tillsynsmyndig-
het ha ritt att f3 tilltride till berérda omriden, lokaler och andra
utrymmen och fir dir géra undersékningar och ta prover. Po-
lismyndigheten ska pd begiran av en annan tillsynsmyndighet
under vissa férutsittningar vara skyldig att limna den hjilp som
behovs 1 detta avseende. For uttagna prov ska ersittning inte be-
talas.

Kommunen ska f3 genomféra kontrollkép.

Kommunen och Polismyndigheten ska vara skyldiga att un-
derritta varandra om férhillanden som ir av betydelse for till-
synen.

En kommun som har fattat beslut i ett tillsynsirende ska
skicka en kopia av beslutet till Folkhilsomyndigheten, Polis-
myndigheten och den linsstyrelse som berors av beslutet.

En kommun ska ha ritt att ta ut en tillsynsavgift frin den
som bedriver anmilningspliktig detaljhandel med e-cigaretter
eller pafyllningsbehéllare.

Skilen for forslaget: I foregdende avsnitt har féreslagits att till-
synsansvaret enligt den nya lagen om e-cigaretter ska utformas med
tobakslagen som forlaga. Mot den bakgrunden framstr det som en
naturlig utgdngspunkt att lita tillsynsmyndigheterna {8 samma be-
fogenheter vid tillsynen av e-cigaretter och péfyllningsbehéllare
som de har vid sin tillsyn pd tobaksomridet. En kommun bér
sdlunda 8 mojlighet att triffa avtal med en annan kommun om att
tillsynsuppgifter som 3ligger kommunen ska ombesérjas helt eller
delvis av den andra kommunen. Vidare bor en tillsynsmyndighet ha
ritt att pd begiran 13 t.ex. de upplysningar som behdvs for myndig-
hetens tillsyn. For att fullgéra sina tillsynsuppgifter bor tillsyns-
myndigheten ocksd ha ritt att {3 tilltrdde till berdrda omriden, lo-
kaler och andra utrymmen och fir dir gora undersékningar och ta
prover, liksom mojlighet att {3 bistdnd av Polismyndigheten 1 detta
avseende. For uttagna prov bor, pd motsvarande sitt som giller
enligt t.ex. tobakslagen, ersittning inte betalas.
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Enligt tobakslagen har en tillsynsmyndighet mgjlighet att be-
sluta att en tobaksvara ska tas om hand om den bjuds ut till f6rsilj-
ning eller uppenbart dr avsedd att bjudas ut till forsiljning i strid
med tobakslagen eller anslutande foreskrifter (se 21 §). Tobaksla-
gens bestimmelse forefaller inte fylla nigon praktisk funktion (se
SOU 2016:14 s. 424-425), varfor ndgon motsvarande bestimmelse
inte foreslds i detta sammanhang.

Den 1 maj 2014 inférdes bestimmelser om kontrollkép 1 bl.a.
tobakslagen (22 a och 22 b §§) och lagen om handel med vissa re-
ceptfria likemedel (se 21 a och 21 b §§). Regleringen inférdes d&
det ansdgs finnas ett behov av ytterligare verktyg for tillsynsmyn-
digheter for att de skulle kunna leva upp till de krav pd tillsyn av
dldersgrinserna enligt lagstiftningen och d& kontrollkép bedémdes
vara en effektiv metod for att skapa dialog mellan tillsynsmyndig-
heterna och féretagen. Kontrollkop bor kunna vara ett indamélsen-
ligt verktyg dven vid tillsynen 6ver 8ldersgrinsen 1 nu aktuellt
sammanhang. Kommunen bér dirfor 8 mojlighet att genomfora
kontrollkép 1 syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen
och den som siljer e-cigaretter och pafyllningsbehillare om skyl-
digheten att férvissa sig om att mottagaren har uppnitt foreskriven
ilder. Regleringen av kontrollkop bér dirfér utformas 1 enlighet
med ovan nimnda lagar.

Kommunen bér ha mojlighet att finansiera tillsynen av den an-
milningspliktiga detaljhandeln med e-cigaretter och pafyllningsbe-
hillare genom avgifter. Genom att ta ut tillsynsavgift kan kommu-
nen {8 kostnadstickning for en effektiv tillsyn.

6.4.3 Administrativa sanktioner

Forslag: Kommunen och Folkhilsomyndigheten ska 1 sin ome-
delbara tillsynsverksamhet f& meddela de foreligganden eller
forbud som ir nédvindiga. I beslut om féreliggande eller for-
bud ska myndigheterna {4 sitta ut vite. Vitet ska inte {8 férvand-
las till fingelse.

Vid allvarliga eller upprepade évertridelser av bestimmelser-
na ska kommunen f3 férbjuda en niringsidkare som tillhanda-
hiller elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehillare till kon-
sumenter att fortsitta forsiljningen eller, om férbud fir anses
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vara en alltfér ingripande 3tgird, meddela varning. Ett sddant
forbud ska f8 meddelas for en tid av hégst sex minader och ska,
om inte nigot annat anges 1 beslutet, gilla omedelbart.

Skilen for forslaget: Tillsynsmyndigheterna bér i sin tillsynsverk-
samhet ha mojlighet att meddela de féreligganden och férbud som
ir nédvindiga. Vidare bér kommunen vid allvarliga eller upprepade
overtridelser av bestimmelserna fi férbjuda en niringsidkare som
tillhandahdller e-cigaretter eller pafyllningsbehillare till konsumen-
ter att fortsitta forsiljningen eller, om férbud fir anses vara en
alltfor ingripande tgird, meddela varning. Som foreslagits 1 avsnitt
5.15 ska ocksd Folkhilsomyndigheten ha méjlighet att under vissa
forutsittningar forbjuda att e-cigaretter och pafyllningsbehillare
slipps ut pd marknaden dven om produkterna uppfyller féreskrivna
krav.

6.4.4 Sekretess

Bedomning: Sekretess ska gilla 1 Folkhilsomyndighetens till-
synsverksamhet f6r uppgift om

1. en enskilds affirs- eller driftforhillanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider
skada om uppgifterna rojs, och

2. andra ekonomiska eller personliga férhillanden f6r den som
har tritt 1 affirsférbindelse eller liknande férbindelse med
den som ir foremdl fo6r myndighetens verksamhet.

For uppgift 1 en allmidn handling ska sekretessen gilla 1 hogst
tjugo ar.

Sekretess ska inte gilla f6r de uppgifter 1 férhandsanmilan av
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare som ska offent-
liggoras.

Information om yrkeshemligheter eller affirsforhillanden
som férekommer 1 ett tillsynsirende fir inte obehérigen rojas
eller pd annat sitt utnyttjas.
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Skil for beddmningen: Som redovisats i avsnitt 6.4.1 ovan ansluter
den foreslagna tillsynsregleringen i allt visentligt till den ordning
som giller enligt tobakslagen. For statliga myndigheters tillsyn
enligt tobakslagen giller sekretess for uppgift om en enskilds
affirs- eller driftforhdllanden, uppfinningar eller forskningsresultat,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgifterna réjs,
och f6r uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden
for den som har tritt 1 affirstorbindelse eller liknande férbindelse
med den som ir féremdl f6r myndighetens verksamhet, se 30 kap.
23 § offentlighets och sekretesslagen (2009:400) samt 9 § och bila-
gan till offentlighets- och sekretesstérordningen (2009:641). Det
saknas skil att 1 detta sammanhang avvika fr@n den ordningen. Ett
tilligg bor dirfor goras 1 bilagan till offentlighets- och sekretess-
férordningen.

P4 samma sitt som det for tobaksvaror finns ett undantag frén
sekretessen nir giller uppgifter som ingdr 1 information som ska
spridas till konsumenter, bér ett undantag frin sekretessen goras
for sddana uppgifter om e-cigaretter och pafyllningsbehillare som
ska offentliggéras pd en webbplats (se avsnitt 5.4).

Foér den kommunala tillsynen giller redan enligt nuvarande be-
stimmelser sekretess for uppgift om en enskilds affirs- eller drift-
forhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs, och f6r upp-
gift om andra ekonomiska eller personliga forhdllanden fér den
som har tritt 1 affirsforbindelse eller liknande férbindelse med den
som ir féremdl for sddan tillsyns- eller stddverksamhet (se 30 kap.
23 § offentlighets- och sekretesslagen). Nigon kompletterande
sekretessbestimmelse ir dirfér inte nddvindig.

6.4.5 Marknadskontroll

Bedomning: Folkhilsomyndigheten bér ingd 1 marknadskon-
trollridet.

Skilen for bedomningen: En arbetsgrupp inom marknadskon-
trollrddet framférde 1 en skrivelse till regeringen den 20 juni 2013
onskemal om en 6versyn av regelverket kring e-cigaretter. Mark-
nadskontrollrddet dr ett rdd vid Styrelsen for ackreditering och
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teknisk kontroll (Swedac) vars verksamhet ir reglerad 1 férord-
ningen (2005:893) om marknadskontroll av varor. Foér nirvarande
ir 16 marknadskontrollmyndigheter, Kommerskollegium och Tull-
verket, representerade i ridet. Ridets uppgift dr bland annat att
fungera som nationellt samordningsorgan i frigor om marknads-
kontroll, stédja myndigheter som utévar marknadskontroll i syfte
att frimja effektivitet och balans i kontrollen pd olika omrdden och
organisera kontinuerligt erfarenhetsutbyte. 1 skrivelsen pekade
arbetsgruppen, som bestod av foretridare f6r Swedac, Likemedels-
verket, Kemikalieinspektionen, Elsikerhetsverket, ddvarande Sta-
tens Folkhilsoinstitut och Konsumentverket, p4 att ett antal olika
europeiska produktdirektiv ir tillimpliga pd delar av e-cigaretter.
Laddare och batteri ska uppfylla kraven pd sikerhet och CE-
mirkning hos elektrisk utrustning. Elektronik ska vidare vara fri
frin farliga dmnen enligt RoHS-direktivet'”. Produkterna kan ocks3
omfattas av likemedelslagstiftningen och reglerna fér medicintek-
niska produkter.

Som framhills i skrivelsen finns det ett flertal olika regelverk
som triffar olika aspekter av bl.a. utformningen av e-cigaretter och
pafyllningsbehillare. Ett flertal myndigheter har sdlunda tillsyn
over olika delar av produkterna. Med anledning av att Folkhilso-
myndigheten nu foreslds {3 ett tillsynsansvar enligt den nya lagen
om elektroniska cigaretter bedéms denna myndighets deltagande i
Marknadskontrollridet kunna frimja effektiviteten nir det giller
tillsynen av produkterna.

6.5 Overklagande

Forslag: Beslut som en kommun eller Folkhilsomyndigheten
har fattat inom ramen f6r den omedelbara tillsynen ska f& over-
klagas hos allmin férvaltningsdomstol. Prévningstillstdnd ska
krivas vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut om féreskrifter betriffande innehéllsdeklaration som
en myndighet har meddelat med st6d av ett bemyndigande ska

' Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning av
anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning.
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fa overklagas hos regeringen av tillverkare och importérer av
elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare som ir avsedda
att tillhandahllas konsumenter pd marknaden.

Skilen for forslaget: Den som 4r missndjd med ett myndighetsbe-
slut kan 1 de flesta fall 6verklaga ett sddant beslut till férvaltnings-
ritten om beslut angdr klaganden och har gitt honom eller henne
emot. Beslut som en kommun eller Folkhilsomyndigheten har
fattat inom ramen fér den omedelbara tillsynen bor féljaktligen fa
dverklagas hos allmin férvaltningsdomstol (jfr 25 § tobakslagen).

Enligt forslaget 1 avsnitt 5.7 ska regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer {3 meddela f6éreskrifter om innehillsde-
klaration pd forpackningar till e-cigaretter och pafyllningsbehillare.
Motsvarande bemyndigande betriffande tobaksvaror finns i to-
bakslagen. Enligt 26 § 1 den lagen fir beslut om sidana foreskrifter
dverklagas hos regeringen av tillverkare och vissa importorer av
tobaksvaror. Overklagande av beslut om féreskrifter om innehlls-
deklaration pd e-cigaretter och pifyllningsbehdllare bor fa ske pd
motsvarande sitt.

6.6 Straffansvar och forverkande

Forslag: Den som uppsétligen 1 niringsverksamhet tillhandah3l-
ler konsumenter inom landet elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehillare som saknar féreskriven innehillsdeklaration eller
hilsovarning, eller om uppgifterna i deklarationen ir uppenbart
oriktiga, ska démas till béter eller fingelse 1 hogst sex minader.
Detsamma ska gilla den som siljer elektroniska cigaretter eller
pafyllningsbehillare i strid med ett meddelat f6rsiljningstérbud.

Vidare ska den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter
mot bestimmelserna om 3ldersgrins eller anmilan av handel
démas till boter eller fingelse 1 hogst sex ménader.

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

Den som har overtritt ett vitesforeliggande eller ett vites-
forbud ska inte doémas till ansvar enligt ovan fér girning som
omfattas av foreliggandet eller foérbudet.
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Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehillare som varit {6-
remdl f6r brott enligt lagen eller deras virde samt utbyte av si-
dant brott ska férklaras forverkade, om det inte ir uppenbart
oskiligt.

Skilen for forslaget: De bestimmelser om hilsovarningar och in-
nehillsdeklaration som nu féresls uppvisar patagliga likheter med
tobakslagens bestimmelser om varningstexter och innehillsdekla-
ration (se 9, 10 och 11 §§ tobakslagen). Regelverken har dessutom 1
allt visentligt samma syfte — att informera konsumenten om pro-
duktens skadlighet och innehdll. Enligt tobakslagen ir det straff-
bart att i niringsverksamhet tillhandahilla konsumenter tobaksva-
ror om varan saknar varningstexter eller innehdllsdeklaration eller
om text eller deklaration ir uppenbart oriktig (27 § forsta stycket
tobakslagen). Likasd ir det enligt tobakslagen straffbart att silja
tobaksvaror 1 strid med ett meddelat forsiljningsférbud. Det fore-
siljningstérbud som foreslagits 1 avsnitt 6.4.3 dr utformat 1 enlighet
med tobakslagens reglering. S& ir ocksd de 1 avsnitt 6.2 och 6.3 f6-
reslagna reglerna om &ldersgrins respektive anmilningsskyldighet
for handel (jfr 12 § och 12 ¢ § tobakslagen). Overtridelse av dessa
regler ir straffbelagda enligt tobakslagen. Skil saknas att i straff-
rittsligt hinseende hantera 6vertridelser av motsvarande bestim-
melserna 1 friga om e-cigaretter och pafyllningsbehillare pd annat
sitt.

Straffskalan bér med beaktande av vad som giller pd bl.a. to-
baks- och likemedelsomridet bestimmas till boter eller fingelse 1
hégst sex minader. I ringa fall bor inte domas till ansvar. Den som
har overtritt ett vitesforeliggande eller ett vitestérbud bor inte
dirutdver kunna démas till ansvar {6r den girning som omfattas av
foreliggandet eller férbudet.

Som redovisats i avsnitt 6.4.2 foreslds inte nigon mojlighet att
inom ramen for tillsynen omhinderta e-cigaretter och pafyllnings-
behdllare (jfr 21 § tobakslagen). I stillet foreslds att en forverkan-
debestimmelse infors. Det forhillandet att ndgon sirskild foérver-
kandebestimmelse inte har kopplats till ansvarsregleringen i to-
bakslagen har sin férklaring bl.a. i att tillsynsmyndigheterna fir
besluta att en tobaksvara ska tas om hand (se prop. 1995/96:228 s.
28). Utan en omhindertagandemdjlighet ir silunda en férverkan-
debestimmelse motiverad. En sddan bestimmelse kan ocksd motiv-
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eras utifrdn flera av de andra skil som Tobaksdirektivsutredningen
har anfért till stéd for inférandet av en motsvarande férverkande-
bestimmelse 1 tobakslagen (se SOU 2016:14 s. 178-181).

91



/ EU-réattsliga dvervaganden

Bedomning: Forslagen dr forenliga med EU-ritten. Anmilan
bor ske enligt tjinstedirektivet (2006/123/EG).

Skilen {6r beddmningen

Forslagens forenligher med EU-riitten

En grundliggande princip 1 férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt och i tjinstedirektivet' ir att en tjinsteleverantor
fritt ska kunna etablera sig inom EU. I avsnitt 6.3 har foreslagits att
en anmilningsplikt for férsiljning av e-cigaretter och pdfyllnings-
behillare ska inforas. Aven om férslaget inte innebir att kommu-
nerna fattar ndgot beslut innan férsiljningen pdborjas, torde forfa-
randet kvalificera in under tjinstedirektivets tillstindsbegrepp. Till-
stindsforfaranden idr en av de vanligaste formaliteterna som tillim-
pas pd tjinsteleverantorer 1 medlemsstaterna och de utgor en be-
grinsning av etableringsfriheten, vilket EU-domstolen genomgi-
ende har faststillt 1 sin rittspraxis.

De bestimmelser 1 direktivet som blir aktuella vid etable-
ringskrav dr artiklarna 9-15. Dessa artiklar rér etableringsfrihet
som avser tillstind for tjinsteverksamhet samt otillitna krav eller
krav som ska utvirderas vid sddan verksamhet.

Det foreslagna kravet pd att anmila handeln motiveras av folk-
hilsoskil och ir icke-diskriminerande i enlighet med tjidnstedirekti-
vets krav. Vid utarbetandet av forslaget har det gjorts en avvigning
av den boérda som forslaget innebir for niringsidkarna. Anmil-
ningsférfarandet ir en enkel procedur fér niringsidkaren och utan
krav pd anmilan skulle det vara mycket svirt att bedriva ndgon till-
syn och kontroll 6ver verksamheten. En helt okontrollerad forsilj-
ningsverksamhet skulle innebira en fara for folkhilsan.

'8 Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjins-
ter pd den inre marknaden.
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Tjinstedirektivet stiller dven krav pd att kriterierna fér tillstdnd
ska vara tydliga och entydiga, objektiva och offentliggjorda i f6r-
vig, oppna for insyn och tillgingliga. Kravet pi anmilan kommer
att framgd av lag och fir dirmed anses uppfylla tjinstedirektivets
krav.

Av artikel 10.3 1 tjinstedirektivet framgdr att villkoren f6r bevil-
jande av tillstdnd f6r en ny etablering inte fir 6verlappa andra krav
och kontroller som ir likvirdiga eller 1 allt visentligt har jimférbara
syften och som tjinsteleverantéren redan omfattas av 1 en annan
eller samma medlemsstat. Det enda krav 1 denna promemoria som
foreslds for etablering 1 Sverige ir anmilan. Forslaget innebir att
personer som redan har anmilt eller beviljats tillstdnd for forsilj-
ning av e-cigaretter eller pafyllningsbehillare 1 andra medlemssta-
ter, ven maste gora en anmilan 1 Sverige. En anmilan dr nédvindig
for att tillsyn ska kunna bedrivas. Tillsynsmyndigheter 1 andra
medlemsstater har inte jurisdiktion i Sverige. Aktorer i Sverige
kommer dirfor inte att omfattas av tillsyn frin flera linder. Av
artikel 10.7 1 tjinstedirektivet framgdr dessutom att direktivets krav
inte ska paverka behorighetstérdelningen mellan de myndigheter 1
medlemsstaterna som pd lokal eller regional nivd utfirdar sddana
tillstdnd. Kravet pd anmilan kan sdledes inte ifrigasittas i en sidan
situation trots lydelsen av artikel 10.3.

Det kan inte uteslutas att personer som ir etablerade utanfér
Sverige kommer att vilja bedriva detaljhandel med e-cigaretter eller
pafyllningsbehillare i landet, t.ex. genom distanshandel. Bestim-
melserna 1 den féreslagna lagen giller alla som vill bedriva detalj-
handel 1 Sverige. Kraven i lagen miste dirfoér dven vara forenliga
med artikel 16 i tjinstedirektivet som bl.a. kriver att krav pd tjins-
teutdvare foljer principerna om icke-diskriminering, nédvindighet
och proportionalitet.

Det krav som stills p niringsidkare som bedriver forsiljning av
e-cigaretter eller péfyllningsbehdllare dr att utéva egenkontroll.
Vidare foreslds ett férbud mot att silja e-cigaretter eller péfyll-
ningsbehillare till personer under 18 &r. En motsvarande 3lders-
grins finns f6r forsiljning av tobak. Kraven ir motiverade av folk-
hilsoskil och gir inte utdver vad som dr nddvindigt foér att uppnd
det avsedda mélet. Den som bedriver detaljhandel med e-cigaretter
eller pafyllningsbehillare foreslds dven fi betala en avgift. Syftet
med avgifterna ir att finansiera tillsynen.
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Sammanfattningsvis bedéms férslagen vara férenliga med EU-
ratten.

Anmiilningsskyldighet

Eftersom kravet pd anmilan paverkar tilltride till marknaden, dvs.
etablering, ska det anmilas enligt artikel 15.7 1 tjinstedirektivet. I
Sverige gors generellt inte ndgon skillnad pa tjinsteutdvare som vill
etablera sig i Sverige eller tillhandahilla sina tjinster enbart tillfil-
ligt. Anmilningsskyldighet bor dirfér vara aktuell dven enligt arti-
kel 39.5, som avser krav som stills pd tjinsteleverantérer som ir
etablerade 1 ett annat land inom EU/EES och som vill tillhandahilla
ydnster 1 Sverige utan att etablera sig hir.

Enligt anmilningsdirektivet ir medlemsstaterna skyldiga att
anmila forslag till tekniska féreskrifter till kommissionen. Vad som
avses med tekniska foreskrifter m.m. framgar av artikel 1 i direkti-
vet. Dir framgdr bl.a. att det miste vara friga om krav som ir ritts-
ligt eller faktiskt tvingande vid salufoéring. Utebliven anmilan bety-
der att foreskriften ir ogiltig enligt EU-domstolens praxis'. I m3-
let CIA Security klargjorde domstolen begreppet “teknisk fére-
skrift” med utgdngspunkt i direktivets ordalydelse. Det ir inte
nddvindigt att anmila regler om villkor fér féretagsetablering inom
ett visst omrade, eftersom man 1 sidana regler inte definierar nigra
produktegenskaper (se punkt 25 1 domen).

Den foreslagna lagens krav pd anmilan, som enligt bedémning-
en ovan utgdr ett tillstdnd 1 tjinstedirektivets bemirkelse, utgor
alltsd inte en teknisk foreskrift. Ndgon anmilan enligt anmilnings-
direktivet bedoms dirfér inte vara nédvindig.

' Se mal C-194/94 ”CIA Security” (1996) REG 1-2201.
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8 |krafttradande- och
overgangsbestammelser

Forslag: Den nya lagen ska trida i kraft den 1 oktober 2016.

For elektroniska cigaretter och péfyllningsbehdllare som
slippts ut pd marknaden fére den 1 oktober 2016 ska anmilan
limnas inom sex m&nader frin det datumet.

Skilen for forslaget: Med hinsyn till den inledningsvis redovisade
rittsliga utvecklingen av e-cigaretters klassificering kommer direk-
tivets bestimmelser om e-cigaretter inte kunna genomfdras inom
den tid som direktivet foreskriver. Det dr angeliget att forslagen
genomfors sd snart som mojligt. Lagen bér kunna trida 1 kraft ti-
digast den 1 oktober 2016.

Tobaksproduktdirektivets évergingsbestimmelse 1 friga om e-
cigaretter och pdfyllningsbehillare som redan slippts ut pd mark-
naden den 20 maj 2016 bor anpassas till det foreslagna ikrafttri-
dandedatumet. Nigra ovriga dvergingsbestimmelser ir inte nod-
vindiga.
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9 Konsekvenser av forslagen

9.1 Inledning

Forslagen 1 denna promemoria syftar i huvudsak till att uppfylla
den skyldighet som Sverige har gentemot EU att genomféra to-
baksproduktdirektivets bestimmelser om e-cigaretter. Det finns
inte nigot alternativ till lagstiftning fér att genomfora direktivet.
Direktivet ir omfattande och detaljerat. Det syftar i nu aktuellt
avseende till en harmonisering av flera delar av regleringen av e-
cigaretter och péfyllningsbehillare pd den inre marknaden. Med-
lemsstaternas mojligheter att vilja mellan egna nationella 16sningar
vid genomfdrandet dr begrinsade.

9.2 De foretag och andra aktérer som berdrs av
regleringen

Det kan inledningsvis framhillas att tobaksproduktdirektivet har
foregdtts av ett omfattande arbete pd EU-nivd inklusive konsekven-
sanalys dir berérda aktorer har haft méjlighet att yttra sig. Denna
konsekvensanalys har bland annat tagit 1 beaktande hur det fére-
slagna regelverket pdverkar storre och mindre foretag. Utgdngs-
punkten for regleringen ir vidare att den behovs fér att skydda
folkhilsan.

De foretag som 3liggs skyldigheter genom direktivet ir tillver-
kare, importdrer och distributérer av e-cigaretter och pafyllnings-
behillare. Férslagen om bl.a. anmilningsplikt och ldersgrins inne-
bir ocksd att sirskilda krav stills pd aktorer som bedriver detalj-
handel med sddana produkter. E-cigaretter har forvisso funnits pd
marknaden i flera 8&r men ir ind3 att betrakta som en forhallandevis
ny produktkategori, 1 synnerhet 1 jimférelse med minga tobaksva-
ror. E-cigaretter med nikotin har tidigare varit att betrakta som
likemedel, men 1 Sverige har ingen beviljats tillstind att silja ett
sidant likemedel. For nirvarande ir marknaden for e-cigaretter i
det nirmaste helt oreglerad. Det innebir att det 1 dagsliget saknas
underlag for att bedoma de eventuella konsekvenser som férslagen
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far for de foretag och andra aktdrer som berors av den féreslagna
regleringen. Det kan dock nir det giller regleringen av detaljhan-
deln framhaillas att den foreslagna anmilningsplikten f6r niringsid-
karna ir mindre betungande in ett tillstindsforfarande, vilket
skulle vara alternativet till den féreslagna ordningen. Anmilnings-
plikten ansluter dessutom till den nuvarande ordningen pd tobaks-
omrdet. Det ir alltsd inte friga om ett helt nytt system. Anmil-
ningskravet ir nodvindigt for att sikerstilla en effektiv tillsyn men
gdr inte utéver vad som krivs for att tillgodose detta andamal. For-
slagen innebir inte heller f6r detaljhandlare krav som gir utéver det
som tidigare, 1 vart fall formellt sett, gillt enligt den lagstiftning
som giller f6r handel med likemedel.

9.3 Konsekvenser for tillsynsmyndigheterna

Folkhilsomyndigheten har uppdraget att ansvara for tillsyn och
foreskrifter 1 enlighet med vad som anges 1 bl.a. tobakslagen och
tobaksférordningen. Detta ansvar utvidgas 1 flera avseenden med
anledning av de forindringar av tobakslagen som foreslds 1 rege-
ringens proposition Atgirder for ckad folkbilsa pa tobaksomréidet —
genomfiorandet av EU:s tobaksproduktdirektiv (prop. 2015/16:82).
Den nu foreslagna regleringen innebir att Folkhilsomyndighetens
uppdrag utvidgas till att omfatta dven 6vervakning av marknadsut-
vecklingen for e-cigaretter och pifyllningsbehdllare (se avsnitt +)
och att myndigheten ska ingd i Marknadskontrollrddet. Den fére-
slagna regleringen innebir vidare att myndigheten ges ett centralt
tillsynsansvar 6ver den omedelbara tillsyn som kommunerna, en-
samma eller tillsammans med Polismyndigheten, bedriver enligt
den nya lagen om e-cigaretter. Folkhilsomyndigheten fir ocksd
ansvar for att utdva omedelbar tillsyn 6ver flera av lagens bestim-
melser. Den foreslagna tillsynsregleringen éverensstimmer béde i
frdga om ansvar och nir det giller ingripandemgjligheter 1 visent-
liga delar med tobakslagens reglering, och torde till stora delar
kunna genomféras utan stérre organisatoriska forindringar.

De foreslagna materiella bestimmelserna innebir for Folk-
hilsomyndighetens vidkommande att myndigheten fir till uppgift
att:
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— hantera férhandsanmilningar och publicera viss information ur
anmilningarna pd en webbplats (se avsnitt 5.4),

— hantera rapportering av bl.a. f6rsiljningsvolymer och marknads-
undersékningar (se avsnitt 5.13),

— hantera underrittelser om produktbrister (se avsnitt 5.15), och

utfirda foreskrifter 1 vissa avseenden.

Myndigheten fir dirutéver méjlighet att ingripa mot ohilsosamma
produkter, dven om dessa uppfyller de krav som foreskrivs (se av-
snitt 5.16).

Minga av de regler som nu foreslds anknyter till den nuvarande
och foreslagna regleringen pa tobaksomridet, t.ex. regler om hilso-
varning (se avsnitt 5.9) och rapporteringsskyldigheter for tillver-
kare och importérer. Samtidigt som myndigheten fir ytterligare
uppgifter och ett nytt uppdrag i férhéllande till 1 dag, innebir for-
slagen att Folkhilsomyndigheten ska ha mojlighet att ta ut en av-
gift frdn tllverkare och importorer for viss del av tillsynen (se av-
snitt 5.4).

Forslagen kommer 1 vart fall inledningsvis att innebira visst
merarbete och dirmed ocks8 kostnader f6r Folkhilsomyndigheten.
Med hinsyn till de tidsramar under vilka denna promemoria har
arbetats fram, har det inte varit tidsmissigt mojligt att gora nigra
nirmare berikningar eller uppskattningar av dessa kostnader. I de
kontakter som forekommit med Folkhilsomyndigheten har myn-
digheten framfért att de ser arbetsuppgiften som omfattande och
att den kommer att kriva visentliga resurser. Myndigheten har med
hinsyn till de sniva tidsramarna inte haft mojlighet att redovisa
ndgra nirmare siffror, men har framhillit vikten av en dialog med
departementet vid den vidare behandlingen av férslagen. Anvind-
ning av e-cigaretter ir fortfarande en f6érhillandevis begrinsad fore-
teelse 1 Sverige och marknaden sidana produkter ir — i relation till
tobaksmarknaden — mycket liten. Under férutsittning att dessa
forhillanden inte forindras 1 ndgon stdrre utstrickning bor forsla-
gen pa lingre sikt kunna hanteras inom den befintliga organisation-
en hos Folkhilsomyndigheten. Utvecklingen bér emellertid foljas
och marknadsutvecklingen 6vervakas (se avsnitt 5.14).

Den foreslagna anmilningsplikten fér detaljhandel och den dir
till kopplade egenkontrollen samt reglerna om t.ex. kontrollkép
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ansluter till den nuvarande regleringen 1 tobakslagen. I dessa delar
boér dirfor behovet for Folkhilsomyndigheten att ta fram nytt in-
formationsmaterial i dessa avseenden vara begrinsat. *°

For de myndigheter — kommun och i viss utstrickning polis —
som foreslds bedriva omedelbar tillsyn p8 forsiljningsstillen, utvid-
gas tillsynen, 1 férhillande till tobakslagstiftningen, till att avse nya
typer av produkter. Vad giller tillsynens praktiska utférande f6r-
indrar de nya tillsynsobjekten inte férutsittningarna for att bedriva
tillsyn. Den nya regleringen stiller alltsd inte ndgra krav pd myn-
digheterna att férindra sin tillsynsorganisation. Tvirtom forutsitts
att tillsynen 6ver e-cigaretter och pafyllningsbehillare kan samord-
nas med tobakstillsynen. Utéver den inledande utbildningsinsatsen
betriffande det nya regelinnehdllet som rimligen kan komma att
krivas bor forslagen inte f3 nigon nimnvird betydelse for de myn-
digheter som har att bedriva omedelbar tillsyn. Kostnaden for
kommunernas tillsyn bor kunna finansieras fullt ut genom avgifter
(se avsnitt 6.4.2).

Forslagen bedéms inte i nigra nimnvirda praktiska eller eko-
nomiska konsekvenser f6r ¢vriga tillsynsmyndigheter.

9.4 Konsekvenser for rattsvasendet

De beslut om administrativa sanktioner (se avsnitt 6.4.3) som till-
synsmyndigheterna enligt férslagen fir besluta om 1 sin omedelbara
tillsyn foreslds kunna 6éverklagas till allmin férvaltningsdomstol (se
avsnitt 6.5). Omfattningen av antalet 6verklaganden ir svar att for-
utse, men 1 forhillande till motsvarande 6verklaganden pd tobaks-
omrddet bor den 6kade miltllstromningen rimligen bli marginell
och inte 6verstiga mer in ndgot eller ett fatal mal per ar. Forslagen
beriknas dirfér inte medfora annat in marginella kostnadsékningar
och bedéms rymmas inom forvaltningsdomstolarnas befintliga
anslag.

Den foreslagna regleringen av detaljhandeln innebir en nykri-
minalisering sdtillvida att forsiljning av e-cigaretter och pafyll-
ningsbehillare utan féregdende anmilan foreslds vara brottslig.

2 Jfr det material som redan har tagits fram betriffande kontrollkép
http://www.folkhalsomyndigheten.se/amnesomraden/tillsyn-och-regelverk/tillsyn-
alkohol/kontrollkop/material/.
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Detsamma giller forsiljning av produkter som saknar hilsovarning
eller innehallsdeklaration, eller nir forsiljning sker 1 strid mot ett
meddelat forsiljningsforbud. Den foreslagna kriminaliseringen
motsvarar den nuvarande straffregleringen pd tobaksomridet.

Kriminaliseringen fir troligen en 1 huvudsak brottsférebyggande
effekt. Liksom fér brott mot tobakslagen kan det antas att antalet
anmilda brott och lagféringar avseende de nya brotten kommer att
ligga pd en mycket lg nivd. Forslaget bedoms pd sikt inte leda till
nigra kostnadsékningar for de allminna domstolarna eller rittsvi-
sendets 6vriga aktorer.

Forslaget om inférande av en foérverkandemojlighet bér mot
bakgrund av det anféra inte innebira nigon nimnvird 6kning av
arbetsbelastningen for rittsvisendet. Férverkande kommer sanno-

likt att ske 1 forhallandevis 3 fall.
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10 Forfattningskommentar

10.1 Lag om elektroniska cigaretter (2016:000)

Inledande bestimmelser

1§

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

I paragrafen anges att lagen ir tillimplig pd e-cigaretter och pé-
fyllningsbehéllare. Lagen syftar till stora delar till att genomfora
tobaksproduktdirektivet och de definitioner som anges i lagen ut-
gir frin den betydelse dessa begrepp ges 1 direktivet (se artikel 2.16
och 2.17). T lagtexten gors inte ndgon distinktion mellan e-
cigaretter som ir avsedda for att anvindas endast en gdng eller sdd-
ana e-cigaretter som dr vara pafyllningsbara med hjilp av en pafyll-
ningsbehdllare eller en tank, eller laddningsbara med engingspa-
tron.

For att klassificeras som en e-cigarett enligt lagen framgér av
punkten 1 att produkten ska gd att anvinda for konsumtion av ni-
kotindnga. Det saknar allts relevans om produkten dven har andra
anvindningsomriden. Eftersom teknologin 1 olika e-cigaretter ir
likartad ir det sannolikt méjligt att konsumera nikotin dven 1 e-
cigaretter for engdngsbruk som siljs med nikotinfri vitska, genom
att med ndgon form av ingrepp pd e-cigaretten byta ut vitskan mot
nikotinvitska. Om en sidan e-cigarett omfattas av definitionen
eller inte dr beroende av vilken typ av ingrepp som krivs i produk-
ten for att den ska kunna anvindas f6r att kunna konsumera ni-
kotindnga. Om det genom ett enkelt ingrepp ir mojligt att modifi-
era anvindningsomrddet torde det i praktiken vara friga om en
pafyllningsbar e-cigarett, iven om den marknadsférs som en e-
cigarett utan nikotin fér engingsbruk. Produkten faller 1 s3 fall
under lagens definition av e-cigarett.

Av punkten 2 framgdr att pafyllningsbehillare méste innehilla en
vitska som innehdller nikotin f6r att omfattas av lagens definition.

101



Nigot krav uppstills dock inte pd att pafyllningsbehillaren endast
ska innehilla sidan vitska. Forekomsten av andra substanser 1 vits-
kan pdverkar silunda inte produktens klassificering. Tillsatser ska
bedémas utifrin de krav som giller 1 friga om innehdll, se 5 § och
44 § 2 1 lagen samt 3-7 §§ och 9 § i forslaget till f6rordning om
elektroniska cigaretter samt eventuella foéreskrifter som Folk-
hilsomyndigheten meddelar med st6d av 15 § andra stycket i for-
ordningsférslaget.

29

Overvigandena finns i avsnitt 5.3.

Paragrafen innehdller undantag frdn lagens tillimpningsomrade.
Undantagen 1 forsta stycket 1 verensstimmer med det undantag
som anges 1 artikel 20.1 andra stycket 1 tobaksproduktdirektivet.
Undantagen avser produkter som ir att klassificera som likemedel
eller medicintekniska produkter.

I forsta stycket 2 undantas narkotikaklassade produkter samt
produkter som ir att bedéma som hilsofarliga varor frin lagens
tillimpningsomride. I de dndringar av tobakslagen som féreslagits i
syfte att genomféra tobaksproduktdirektivet bestimmelser om
tobaksvaror och értprodukter for rokning har regeringen féreslagit
att ett motsvarande undantag ska tas in i den lagen (se prop.
2015/16:82's. 23 1.).

En e-cigarett liknar ofta en vanlig cigarett till utseendet, men
bestdr vanligtvis av en elektrisk fordngare som omvandlar en bland-
ning av vatten, propylenglykol och/eller glycerol, samt smakimnen
(med eller utan nikotin), till en rékliknande vatteninga. Det finns
dock dven e-cigaretter som innehdller tobak, men som vid anvind-
ningen aldrig ndr férbrinningspunken utan endast virmer tobaken
pa elektronisk vig och pd sd sitt avger inhalerbara partiklar. Dessa
s.k. ”heat-not-burn”-produkter marknadsfors av flera stora tobaks-
bolag under olika produktnamn. Genom bestimmelsen i andra
stycket klargors att tobakslagen ska tillimpas p& sddana produkter
som innehiller tobak.
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3§

Paragrafen innehdller en upplysning om att produktsikerhetslagen
ir tillimplig pd konsumentvaror. Om tillimpligheten av produkt-
sikerhetslagen (2004:451), se prop. 2003/04:121 s. 82-87 och 169 {.

Forhandsanmilan

4§

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

I paragrafens forsta stycke &liggs tillverkare och importérer av
elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare att géra en anmi-
lan till Folkhilsomyndigheten om en produkt som de avser att till-
handahilla konsumenter pd den svenska marknaden. Skyldigheten
foljer av artikel 20.2 forsta stycket i tobaksproduktdirektivet. Av
definitionen 1 artikel 2.40 1 direktivet framgdr att med begreppet
slippa ut pd marknaden” avses att tillhandahélla produkter — obe-
roende av tillverkningsort — till konsumenter 1 unionen, mot betal-
ning eller inte. Det innebir att skyldigheten att anmila en produkt
intrider om avsikten ir att silja eller pd annat sitt erbjuda produk-
ten till konsumenter pd den svenska marknaden.

Enligt bestimmelsen 1 paragrafens andra stycke ska anmilan go-
ras 1 elektroniskt format senast sex minader innan produkten ir
avsedd att slippas ut pd marknaden. Bestimmelsen innehiller
ocksd en skyldighet att vid visentliga dndringar av en produkt gora
en ny anmilan. Genom ett bemyndigande 1 44 § 1 fir regeringen
eller den myndighet som regeringen foreskriver meddela nirmare
foreskrifter om hur en férhandsanmilan ska vara utformad och
vilka uppgifter en sidan anmailan ska innehélla. Detaljerade regler i
detta avseende finns 1 2 § 1 forslaget till férordning om elektroniska
cigaretter. Den regleringen overensstimmer med bestimmelsen i
20.2 andra stycket 1 tobaksproduktdirektivetdirektivet. I frdga om
formatet f6r anmilan innehiller forordningen ett bemyndigande
for Folkhilsomyndigheten att meddela nirmare foreskrifter.

Paragrafens tredje stycke innehiller ett férbud mot att tillhanda-
hilla en e-cigarett eller pafyllningsbeh8llare till en konsument pd
den svenska marknaden om produkten inte har anmilts pd fore-
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skrivet sitt. Forbudet foljer av férsta meningen 1 artikel 23.2 1 di-
rektivet som stadgar att produkter som inte uppfyller kraven i di-
rektivet, inbegripet de genomférandeakter och delegerade akter
som foéreskrivs i direktivet, inte fir slippas ut pd marknaden. Arti-
keln begrinsas inte till vissa bestimda aktérer utan férbudet omfat-
tar sdvil tillverkare och importorer som detaljister. Med hinsyn till
att skyldigheten i forsta stycket endast tar sikte pd den svenska
marknaden ir dven férbudet som ir kopplat till skyldigheten riktad
mot den svenska marknaden.

Kommunerna utévar pd forsiljningsstillen omedelbar tillsyn
over att tillhandahillandeforbudet uppritthdlls (se 22 § 1 a), medan
Folkhilsomyndigheten utovar central tillsyn 6ver kommunens
tillsyn 1 detta avseende (se 21 §). Folkhilsomyndigheten utovar
dirutdver 1 ovrigt omedelbar tillsyn 6ver bestimmelsen p& andra
stillen dn forsiljningsstillen (se 22 § 3 a). Kommunen fir tillgdng
till vissa av de uppgifter som behovs f6r dess tillsyn genom den
information som Folkhilsomyndigheten ska offentliggéra enligt
13 § 1 forslaget till férordning om elektroniska cigaretter. I den
omedelbara tillsynsverksamheten fi&r myndigheterna meddela de
foreligganden eller férbud som behovs f6r att bestimmelsen ska
foljas (se 25 §). Sddana beslut om foreligganden eller férbud far
férenas med vite. Kommunen fir vidare vid allvarliga eller uppre-
pade overtridelser av bestimmelsen férbjuda en niringsidkare att
fortsitta férsiljningen eller meddela varning (se 26 §).

Produktinnehdll och utformning

5§

Overvigandena finns i avsnitt 5.5.

Av paragrafen framgdr att e-cigaretter eller pafyllningsbehéllare
som till sin utformning eller sitt innehdll inte uppfyller foreskrivna
krav inte fir tillhandahillas konsumenter p&8 den svenska mark-
naden. Bestimmelsen f6ljer av artikel 20.2 1 tobaksproduktdirekti-
vet. Genom ett bemyndigande 1 44 § 2 fir regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmelser meddela nirmare fore-
skrifter i dessa avseenden. S3dana foreskrifter finns 1 3-9 §§ 1 forsla-
get till forordning om elektroniska cigaretter. Som framgir av 15 §
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andra stycket i forordningen fir Folkhilsomyndigheten meddela
kompletterande forskrifter.

Tillsynen &ver bestimmelsen motsvarar vad som giller for bi-
packsedlar enligt 4 §, se kommentaren till den paragrafen ovan.

Bipacksedel

6§

Overvigandena finns i avsnitt 5.6.

Bestimmelsen i forsta stycket innehéller ett krav pd att styckfor-
packningar till sdvil e-cigaretter som péfyllningsbehillare ska inne-
hilla en bipacksedel. En styckforpackning ir den minsta enskilda
forpackning for e-cigaretter eller pafyllningsbehillare som slipps ut
pad marknaden (jfr artikel 2 punkten 30 i tobaksproduktdirektivet).
Kravet omfattar alltsd inte s.k. ytterférpackningar, dvs. varje for-
packning i vilken e-cigaretter eller pafyllningsbeh&llare slipps ut pa
marknaden och som innehiller en styckférpackning eller ett antal
styckférpackningar, varvid transparenta omslag inte anses vara yt-
terforpackningar (jfr artikel 2 punkten 29 1 direktivet). Genom ett
bemyndigande 1 44 § 3 far regeringen eller den myndighet som re-
geringen bestimmer meddela nirmare foreskrifter om vilka uppgif-
ter bipacksedlar ska innehilla och hur dessa ska utformas. De upp-
gifter som bipacksedeln ska inneh8lla framgir av 10 § i f6rslaget till
férordning om elektroniska cigaretter. I forordningsférslaget ges
vidare Folkhilsomyndigheten ett bemyndigande att anta nirmare
foreskrifter om utformningen av bipacksedlar.

Av paragrafens andra stycke framgdr att det ir tillverkaren eller
importdren som ir ansvarig for att styckforpackningar till e-
cigaretter och pifyllningsbehillare innehiller en bipacksedel. Den
omedelbara tillsynen 6ver att tillverkare och importérer fullgér sitt
ansvar i detta avseende utdvas av Folkhilsomyndigheten (se 22 § 3
a). I sin tllsynsverksamhet fir Folkhilsomyndigheten enligt 25 §
meddela de foreligganden eller forbud som behovs for att bestim-
melsen ska f6ljas. Sddana beslut om foreliggande eller férbud far
férenas med vite.

Bestimmelsen 1 paragrafens tredje stycke innebir att om en
styckforpackning for e-cigaretter eller pafyllningsbehillare saknar
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bipacksedel, eller om bipacksedeln inte uppfyller de nirmare krav
som anges 1 tobaksférordningen (se 10 § i forslaget till férordning
om elektroniska cigaretter) eller eventuella myndighetsforeskrifter,
fir produkten inte tillhandahdllas konsumenter pid marknaden.
Produkten fir inte heller tillhandahillas konsumenter p& mark-
naden om uppgifterna i bipacksedeln dr uppenbart oriktiga. Skyl-
digheten att forse styckférpackningar med bipacksedlar intrider
om avsikten ir att silja eller pd annat sitt erbjuda produkten till
konsumenter pd den svenska marknaden (jfr definitionen av be-
greppet “slippa ut pd marknaden” 1 artikel 2 punkten 40 1 tobaks-
produktdirektivet). Som framgdtt ovan ir det tillverkaren eller im-
portdren som ansvarar for att styckférpackningarna innehiller en
bipacksedel. Eftersom bipacksedlarna ska finnas 1 styckférpack-
ningarna, ir det 1 minga fall inte mojligt for en detaljhandlare att
genom endast en okulir besiktning av férpackningarna kontrollera
innehdllet. Det kan rimligen inte krivas av en detaljhandlare att han
eller hon 6ppnar varje férpackning som siljs. Det ir sdlunda endast
1 de fall det finns sirskild anledning att kontrollera férpackningen
som detaljhandlaren ska behéva gora en kontroll.

Tillsynen 6ver bestimmelsen motsvarar vad som giller f6r f6r-
handsanmilan samt produktinnehill och utformning enligt 4 och 5
§§, se kommentaren till 4 § ovan.

Innehillsdeklaration

7§

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Av paragrafens forsta stycke framgir att férpackningar till sdvil
e-cigaretter som pafyllningsbehillare ska férses med en innehills-
deklaration (jfr tobaksproduktdirektivets artikel 20.4.b punkten 1).
Kravet omfattar bide styckférpackningar och ytterforpackningar
(for den nirmare inneborden av dessa begrepp, se kommentaren till
6 §). Genom bemyndigande 1 44 § 4 fir regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer meddela nirmare féreskrifter om
innehdllet 1 och utformningen av innehillsdeklarationen. De upp-
gifter som innehdllsdeklarationen ska innehilla framgir av 11 § 1
forslaget till férordning om elektroniska cigaretter. I forordnings-
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forslaget ges vidare Folkhilsomyndigheten ett bemyndigande att
anta nirmare foreskrifter om utformningen av innehéllsdeklarat-
lonen.

Liksom betriffande bipacksedlar ir det tillverkaren eller impor-
téren som ansvarar for att forpackningar till e-cigaretter och pi-
fyllningsbehillare forses med en innehillsdeklaration. Detta fram-
gir av paragrafens andra stycke. Den omedelbara tillsynen 6ver att
tillverkare och importérer fullgor sitt ansvar i detta avseende ut-
dvas av Folkhilsomyndigheten (se 22 § 3 a). I sin tillsynsverksam-
het fir Folkhilsomyndigheten enligt 25 § meddela de féreliggan-
den eller forbud som behovs for att bestimmelsen ska foljas. S3d-
ana beslut om foreliggande eller f6rbud fir férenas med vite.

Av paragrafens tredje stycke framgir att e-cigaretter och pafyll-
ningsbehillare inte 1 niringsverksamhet fir tillhandahillas konsu-
menter pd marknaden om deras férpackningar saknar innehéllsde-
klaration, om deklarationen inte uppfyller de féreskrifter om dekla-
rationens innehdll och utformning som har meddelats med st6d av
44 § 4 eller om innehdllet i deklarationen ir uppenbart oriktigt.
Tillsynen over bestimmelsen motsvarar vad som giller for for-
handsanmilan, produktinnehdll och utformning och bipacksedlar
enligt 4-6 §§, se kommentaren till 4 § ovan.

Produktpresentation

8§

Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Paragrafen innehiller bestimmelser om produktpresentation.
Bestimmelserna begrinsar mojligheten for en tillverkare av e-
cigaretter eller pafyllningsbehillare att utforma mirkningen p3 for-
packningarna och produkterna pé vissa nirmare angivna sitt. Nir
det giller produkternas férpackningar omfattar bestimmelsen sdvil
styck- som ytterférpackningar (fér den nirmare inneborden av
dessa begrepp, se kommentaren till 6 §). Det finns i tobakslagen en
bestimmelse med liknande innehall, se 9 a § tobakslagen, och para-
grafen utformats med forebild 1 det forslag till dndring av den be-
stimmelsen som regeringen redovisat i prop. 2015/16:82.
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Punkten 1 i paragrafen innehdller ett férbud mot att utforma
mirkningen pd forpackningar till e-cigaretter eller pafyllningsbehal-
lare, eller pa sjilva produkterna, pd ett sitt som antyder att en viss
produkt dr mindre skadlig in andra sidana produkter.

Av punkten 2 f6ljer att det dr forbjudet att mirka forpackningar
till sdvil e-cigaretter som pafyllningsbehillare, samt sjilva produk-
terna, med uppgift om halten av tjira eller kolmonoxid. Bestim-
melsen hindrar emellertid inte att det pd sddana foérpackningar eller
pa sjilva produkten anges att den innehdller dessa imnen, utan att
det nirmare anges 1 vilka halter imnena férekommer.

Enligt punkten 3 fir mirkningen pid forpackningar tll e-
cigaretter eller pafyllningsbehillare, och pa sjilva produkterna, inte
likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt.

I punkten 4 dterfinns ett férbud mot att 1 mirkningen pa for-
packningar till e-cigaretter eller pafyllningsbehillare, eller pd sjilva
produkterna, antyda att en viss produkt har miljéférdelar.

Enligt punkten 5 f&r mirkningen pid forpackningar tll e-
cigaretter eller pafyllningsbehillare, och pa sjilva produkterna, inte
hinvisa till tillsatser, eller avsaknad av sddana, utom vad avser
smaktillsatser. Bestimmelsen innebir att hinvisning endast fir ske
till smaktillsatser och avsaknad av smaktillsatser. Hinvisning till
andra tillsatser, eller avsaknad av andra tillsatser, ir férbjuden.

Kommunerna ansvarar for tillsynen pd forsiljningsstillen och
Folkhilsomyndigheten fér tillsynen i 6vrigt (se 22§ 1 b och 3 a). I
den omedelbara tillsynsverksamheten fir myndigheterna meddela
de foreligganden eller férbud som behovs f6r att bestimmelsen ska
foljas (se 25 §). Sddana beslut om foreligganden eller férbud far
forenas med vite. Kommunen fir vidare vid allvarliga eller uppre-
pade overtridelser av bestimmelsen forbjuda en niringsidkare att
fortsitta forsiljningen eller meddela varning (se 26 §).

Hilsovarning

29

Overvigandena finns i avsnitt 5.9.
Av paragrafens forsta stycke framgir att férpackningar till sdvil
e-cigaretter som pafyllningsbehillare ska forses med en hilsovar-
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ning. Kravet omfattar bide styckférpackningar och ytterforpack-
ningar (fér den nirmare innebdrden av dessa begrepp, se kommen-
taren till 6 §). Genom bemyndigande i 43 § far regeringen meddela
nirmare foreskrifter om utformningen av hilsovarningen. Varning-
en ska ha den lydelse som framgdr av 12 § forsta stycket i forslaget
till férordning om elektroniska cigaretter, nimligen ”Denna pro-
dukt innehdller nikotin som ir ett mycket beroendeframkallande
imne.”. Hilsovarningen ska vidare ha den nirmare utformning som
framgdr av 12 § andra stycket i f6rslaget till férordning om elektro-
niska cigaretter.

Liksom betriffande bipacksedlar och inneh8llsdeklaration ir det
tillverkaren eller importéren som ansvarar {or att foérpackningar ill
e-cigaretter och pafyllningsbehillare férses med en hilsovarning.
Detta framgir av paragrafens andra stycke. Den omedelbara tillsy-
nen over att tillverkare och importorer fullgor sitt ansvar 1 detta
avseende utdvas av Folkhilsomyndigheten (se 22 § 3 a). I sin ull-
synsverksamhet fir Folkhilsomyndigheten enligt 25 § meddela de
foreligganden eller f6rbud som behovs f6r att bestimmelsen ska
foljas. Sidana beslut om féreliggande eller forbud fir férenas med
vite.

Av paragrafens tredje stycke framgir att e-cigaretter och pafyll-
ningsbehdllare inte 1 niringsverksamhet fir tillhandahillas konsu-
menter pd marknaden om deras férpackningar saknar hilsovarning
eller om hilsovarningen inte uppfyller de foreskrifter om utform-
ningen av varningen som har meddelats med st6d av 43 § (se 12 § 1
forslaget till férordning om elektroniska cigaretter). Tillsynen 6ver
bestimmelsen motsvarar vad som giller fér férhandsanmilan, in-
nehdll och utformning, bipacksedlar samt innehéllsdeklaration en-
ligt 4-7 §§, se kommentaren till 4 §. Overtridelse av bestimmelsen
ir forknippat med straffansvar om girningen begds med uppsét (se

38§).

Marknadsféring

10§

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.
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Paragrafen har sin bakgrund i artikel 20.5 i1 tobaksproduktdirek-
tivet. Artikeln behandlar bl.a. begrinsningar i mojligheterna att i
vissa medier marknadsfora sdvil e-cigaretter som pafyllningsbehal-
lare. Begrinsningarna i paragrafen ¢verensstimmer 1 stort med vad
som giller vid marknadsféring av tobaksvaror, men begrinsningen
ir inte 1 alla avseenden lika l3ngtgdende som i tobakslagen. Exem-
pelvis kan nimnas att det for e-cigaretter och pfyllningsbehéllare
inte finns ndgon reglering av marknadsféringen pd forsiljningsstil-
len (jfr 14 § tobakslagen). Inte heller finns det nigot férbud mot
indirekt reklam, dvs. férbud mot att vid marknadsféring av andra
varor och tjinster dn e-cigaretter anvinda varumirken som for-
knippas med e-cigaretter (jfr 14 a § tobakslagen).

Enligt forsta stycker 1 ir marknadsféring férbjuden inom in-
formationssamhillets tjinster. Begreppet informationssamhillets
yinster definieras 1 2 § lagen (2002:562) om elektronisk handel och
andra informationssamhillets tjinster som tjinster som normalt
utférs mot ersittning och som tillhandahills pa distans, pa elektro-
nisk vig och pd individuell begiran av en tjinstemottagare. Definit-
ionen 1 den lagen ir utformad med férebild i definitionen 1 anmil-
ningsdirektivet (EU) 2015/1535 (se artikel 1.1 punkten b). For en
detaljerad beskrivning av begreppet, se prop. 2001/02:150 s. 55 {f.
ochs. 110 1.

Att tjinsten “"normalt” utférs mot ersittning innebir att det inte
krivs att ersittning har utgdtt 1 det enskilda fallet — det ir tillrick-
ligt att tjinsten 1 friga normalt ir av ekonomisk betydelse. Tillhan-
dahillandet hinfér sig silunda typiskt sett till niringsverksamhet
och ticker alla aktiviteter som har ett kommersiellt syfte. Kravet pd
ersittning innebir inte att tjinsten méste betalas av den som mottar
den, utan innefattar varje form av direkt eller indirekt ekonomisk
gottgorelse. Det ir t.ex. givet att marknadsféring online ir en in-
formationssamhillets tjinst, iven om sidan endast indirekt betalas
av konsumenterna som kollektiv. S3dan verksamhet som ir av ty-
piskt privat karaktir, sisom privatpersoners webbsidor med bilder
pd den egna familjen eller dylikt, omfattas inte. Med ”pd distans”
avses tjinster som tillhandahdlls utan att parterna dr nirvarande
samtidigt. En tjinst som sker ”pd elektronisk vig” ir en tjinst som
sinds vid utgdngspunkten och tas emot vid slutpunkten med hjilp
av utrustning fér elektronisk behandling (inbegripet digital signal-
komprimering) och lagring av uppgifter och som 1 sin helhet sinds,
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befordras och tas emot genom trd, radio, optiska medel eller andra
elektromagnetiska medel.

En ginst som sker ”pd individuell begiran av en tjinstemotta-
gare” ir en tjinst som tillhandahdlls genom 6verféring av uppgifter
pd individuell begiran. Med detta avses dock inte enbart att en
ydnstemottagare uttryckligen bestiller ndgonting. Syftet med detta
krav pd interaktivitet ir 1 stillet att utesluta tjinster som tillhanda-
hills genom 6versindning av uppgifter utan individuell begiran och
som ir avsedda for samtidigt mottagande av ett obegrinsat antal
mottagare ("punkt till flerpunktséverféring”). Som exempel kan
nimnas TV-tjinster och radiotjinster. Att vanliga TV-sindningar
inte ingdr bland informationssamhillets tjinster hindrar inte att
sddana tjinster kan erbjudas med hjilp av en TV-mottagare. Ge-
nom s.k. digital-TV kan man exempelvis bestilla varor och tjinster
som presenterats 1 en TV-sindning, eller inhimta ytterligare in-
formation om de sinda programmen. Sidana tjinster omfattas av
begreppet informationssambhillets tjinster, oavsett vilket slags ter-
minal som har anvints.

Som exempel pd informationssamhillets tjinster kan sirskilt
nimnas marknadsféring och férsiljning av varor och tjinster, nit-
tidningar och bestill-tv, allt under férutsittning att det sker online
(dvs. pd distans, pd elektronisk vig och pd individuell begiran).
Marknadsféring via e-post hor till informationssamhillets tjinster.
E-post eller motsvarande personliga meddelanden mellan fysiska
personer som inte agerar inom ramen for sin handels-, nirings-
eller yrkesverksamhet faller diremot utanfor.

Enligt forsta stycket 2 ir marknadsféring av e-cigaretter och pé-
fyllningsbehéllare forbjuden i ljudradiosindningar, tv-sindningar
eller bestill-tv som omfattas av radio- och tv-lagen. Bestill-tv om-
fattas dven av punkten 1. Mot bakgrund av det ir i just radio- och
tv-lagen som AV-direktivets generella bestimmelser om reklam,
sponsring och produktplacering i bestill-tv genomférts, har det
emellertid av tydlighetsskil bedémts som limpligt att bestill-tv
nimns uttryckligen dven i den aktuella punkten.

Av paragrafens andra stycke framgir att det marknadsférings-
forbud som anges 1 forsta stycket inte giller i dverforingar eller
tekniska upptagningar pd vilka YGL ir tillimplig. I sddana éverfo-
ringar eller tekniska upptagningar rider i stillet ett forbud mot
kommersiella annonser.
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Begreppet kommersiell annons har samma rickvidd som 1
grundlagarna. I forarbetena till bestimmelsen i 1 kap. 9 § 1 TF
anges bl.a. f6ljande om hur begreppet ska forstds (prop. 1973:123 .
46 1., se dven lagrddets yttrande i prop. 1999/2000:111 bilaga 4 s. 67
f.). For det forsta ska det vara friga om en framstillning som kan
sigas ingd 1 en annons, t.ex. tidningsannonser och reklammed-
delanden pd bla. pd affischer och i broschyrer. Redaktionell text
omfattas inte. Fér det andra ska gilla att annonsen ir kommersiell.
Hiri ligger dels att den utgér ett medel f6r marknadsféring av en
vara, dvs. att meddelandet 1 annonsen ska vara sidant att det av
innehdllet framgar att meddelandet ir avsett att frimja avsittningen
av en vara. Dels ligger 1 begreppet kommersiell att annonsmed-
delandet ska ha rent kommersiella forhillanden till féremal, dvs.
avse niringsidkarens niringsverksamhet eller en vara som tillhan-
dahills 1 verksamheten. Med kommersiell annons menas alltsd hu-
vudsakligen ett av annonséren betalt meddelande. Undantaget om-
fattar inte redaktionell text. Annonsen ska syfta till saluférande av
e-cigaretter eller pdfyllningsbehillare. Att den ir kommersiell i
ndgot annat hinseende ir dirfor inte tillrickligt.

Tillsynen 6ver bestimmelsen utdvas av KO (se 22 § 4). Vid
KO:s tillsyn tillimpas bestimmelserna i marknadsféringslagen (se

28§).

11§

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

Av paragrafen framgér att en niringsidkare som marknadstor e-
cigaretter eller pdfyllningsbehillare till konsumenter inte fir an-
vinda kommersiella annonser 1 periodiska skrifter eller andra jim-
forbara skrifter pd vilka TF ir tillimplig. For den nirmare innebér-
den i begreppet kommersiell annons, se kommentaren till 10 §.

En periodisk skrift ir en tidning, tidskrift eller nigon annan s3-
dan tryckt skrift som enligt utgivningsplanen ir avsedd att under
en bestimd titel utges med minst fyra nummer eller hiften &rligen,
vilka ska utkomma vid skilda tillfillen, samt 16psedlar och bilagor
som hér till skriften (se 1 kap. 7 § TF). Uttrycket andra jimforbara
skrifter tar sikte pd ordningen for skriftens utgivning, vilket med-
for att annonsforbudet dven ir tillimpligt pa tidningar och tidskrif-
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ter som utkommer periodiskt utan att utgivningen uppgir till fyra
nummer per ir. Férbudet mot kommersiella annonser 1 den aktu-
ella bestimmelsen omfattar diremot inte affischer, reklambroschy-
rer, folders, etiketter, férpacknings- och emballagetryck, prislistor
och liknande tryckalster.

Sponsring

12§

Overvigandena finns i avsnitt 5.11.

Bestimmelsen tar sikte pd evenemang och verksamheter som
kan nd en bred allminhet eller som kan antas ha en grinséverskri-
dande effekt. Med evenemang avses en organiserad hindelse sir-
skilt av kulturellt eller idrottsligt slag. En verksamhet innebir en
fortlopande aktivitet. Exempel pd evenemang som bestimmelsen
tar sikte pd ir konserter, idrottstivlingar, enstaka teaterforestill-
ningar och festivaler. Verksamhet som omfattas av bestimmelsen
kan exempelvis vara driften av idrottsanliggningar, ungdomsgardar,
muséer och teatrar. Det ror sig alltsd om evenemang och verksam-
heter som 1 sig inte omfattas av TF eller YGL. Det gir inte att ge-
nom en exemplifiering i forvig sitta grinsen for bestimmelsens
omfattning, utan det fir 6verlimnas &t rittstullimpningen. Det ir
inte avsett att bestimmelsen ska komma 1 konflikt med yttrande-
frihetsgrundlagarna.

Med grinséverskridande effekt avses att det ir friga om ett eve-
nemang som berdr eller dger rum 1 flera stater.

Om ett foretag som forknippas med en eller flera e-cigaretter el-
ler pafyllningsbehéllare bekostar ett evenemang eller en verksamhet
far det anses medfora att avsittningen av sddana produkter frimjas.

Forbudet giller for tillverkare, partihandlare och importérer av
e-cigaretter eller pdfyllningsbehdllare. Den som endast dr detalj-
handlare ir sdlunda undantagen frin férbudet att sponsra exempel-
vis ett lokalt idrottslag.

113



Rapportering av forsiljningsvolymer m.m.

13§

Overvigandena finns 1 avsnitt 5.13.

Paragrafen innehiller en skyldighet fér tillverkare och importé-
rer av e-cigaretter eller pafyllningsbehdllare att till Folkhilsomyn-
digheten limna in uppgifter om férsiljningsvolymer, preferenser
hos olika konsumentgrupper samt om det sitt pa vilket produkter-
na siljs. Paragrafen innefattar ocksi en skyldighet att limna in
sammanfattningar och kommentarer tll eventuella marknadsun-
dersdkningar 1 nimnda avseenden. Bestimmelsen har sin grund 1
artikel 20.7 i tobaksproduktdirektivet. Folkhidlsomyndigheten har
bemyndigats att meddela nirmare forreskrifter om fullgérandet av
rapporteringsskyldigheten, se 44 § 5 1 lagen samt 15 § 4 1 forord-
ningen om elektroniska cigaretter. Skyldigheten att limna in mark-
nadsundersokningar dr inte begrinsad till de marknadsundersok-
ningar som blivit tillgingliga eller utférts under det nirmast fore-
giende kalenderdret. Vid det forsta rapporteringstillfillet efter det
att bestimmelsen trider 1 kraft kommer alltsd tillverkare och im-
portorer att vara skyldiga att limna in samtliga tillgingliga och ut-
forda marknadsundersékningar som omfattas av bestimmelsen.
Direfter behover sidana uppgifter om marknadsundersékningar
som redan rapporterats inte rapporteras pd nytt varje ar.

Tillsynen 6ver bestimmelsen motsvarar vad som giller for for-
handsanmiilan, innehdll och utformning, bipacksedlar, inneh3llsde-
klaration och hilsovarning enligt 4-7 §§ och 9 §, se kommentaren

till 4 §.

Produktkontroll

14§

Overvigandena finns i avsnitt 5.15.

Enligt bestimmelsen 1 paragrafens forsta stycke, som genomfor
artikel 20.9 forsta stycket 1 tobaksproduktdirektivet, ska tillverkare,
importdrer och distributdrer av elektroniska cigaretter och pafyll-
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ningsbehillare uppritta och uppritthilla ett system for att samla in
information om alla misstinkta skadliga effekter som sidana pro-
dukter har pd minniskors hilsa. Folkhilsomyndigheten har be-
myndigats att meddela nirmare foreskrifter om systemet for in-
formationsinsamling, se 44 § 6 1 lagen samt 15 § forsta stycket 5 1
férordningen om elektroniska cigaretter.

Begreppet distributdr, som har éverforts frin tobaksproduktdi-
rektivet, ir vidare in begreppet partihandlare (jfr 12 §). Tobaks-
produktdirektivet innehiller inte nigon definition av begreppet,
men det bor tolkas i enlighet med unionsritten. I t.ex. RoHS-
direktivet (2011/65/EU), som avser begrinsning av anvindning av
vissa farliga imnen 1 elektrisk och elektronisk utrustning, definieras
distributér som varje fysisk eller juridisk person i leverantorsked-
jan, andra in tillverkaren eller importéren, som tillhandahéller en
elektrisk eller elektronisk utrustning pd marknaden. Distributér ir
alltsd ett samlingsbegrepp for t.ex. grossister, terférsiljare och
detaljhandlare. Den som képer in en e-cigarett eller pafyllningsbe-
hillare frin ett féretag, antingen i Sverige eller inom EU, i syfte att
silja den vidare till konsumenter eller andra féretag dr att betrakta
som en distributor. Det giller oavsett forsiljningen sker direkt frén
ett lager, 1 butik, 1 varuhus eller via Internet. Den som képer e-
cigaretter och pafyllningsbehillare frin linder utanfér EU betrak-
tas dven som 1mportor.

Av andra stycket framgdr att den insamlade informationen pd
begiran ska limnas ut till Folkhidlsomyndigheten. Dirutover foljer
av bestimmelsen 1 15 § andra stycket att tillverkare, importérer och
distributérer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare i
vissa fall dr skyldiga att underritta Folkhilsomyndigheten miss-
tinkta produktbrister.

Folkhilsomyndigheten ansvarar for tillsynen ¢ver bestimmelsen
(se 22 § 3 b). I tillsynsverksamheten f&r myndigheten meddela de
foreligganden eller férbud som behovs f6r att bestimmelsen ska
foljas (se 25 §). Sidana beslut om féreligganden eller forbud far
férenas med vite.

15§

Overvigandena finns i avsnitt 5.15.
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I paragrafens forsta stycke infors en skyldighet for tillverkare,
importdrer och distributdrer av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehillare att vid misstanke om brister i friga om produkternas
sikerhet, kvalitet eller férenlighet med de krav som uppstills for
sddana produkter vidta nédvindiga korrigerande &tgirder samt dra
tillbaka eller dterkalla produkten. Sddana &tgirder ska vidtas om
aktoren anser eller har anledning att anta att produkten brister 1
ndgot av dessa hinseenden. For att skyldigheten ska intrida beho-
ver det silunda inte klarliggas att produkten har brister i nigot av
dessa hinseenden. Det ska emellertid foreligga indikationer pd att
sddana brister finns eller kan finnas. Bestimmelsen har sin grund 1
artikel 20.9 1 tobaksproduktdirektivet.

Om en &tgird enligt forsta stycket vidtas ska, i enlighet med vad
som anges 1andra stycket, Folkhidlsomyndigheten underrittas. Till-
verkaren, importéren eller distributdren ska sirskilt limna uppgif-
ter om risker f6r minniskors hilsa och sikerhet och eventuella
korrigerande 4tgirder som har vidtagits samt om resultaten av
dessa korrigerande 4tgirder. I friga om innebérden av begreppet
distributér, se kommentaren till 14 §.

Folkhilsomyndigheten har bemyndigats att meddela nirmare
foreskrifter om fullgérandet av underrittelseskyldigheten, se 44 § 7
1 lagen samt 15 § forsta stycket 6 1 forslaget till forordning om
elektroniska cigaretter.

Tillsynen 6ver bestimmelsen motsvarar vad som giller enligt
14 §, se kommentaren till den bestimmelsen.

Aldergrins

16 §

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

Genom bestimmelsen i paragrafens forsta stycke infors ett f6r-
bud mot att i niringsverksamhet silja eller p8 annat sitt limna ut e-
cigaretter och péfyllningsbehillare till personer under 18 &r. Vid
forsiljning 1 butik miste siljaren kriva att kunden uppvisar giltig
legitimation om det inte stdr klart att kunden uppnétt en 8lder av
18 &r. Enligt bestimmelsen 1 andra stycker giller férbudet dven vid
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misstinkt langning till en underdrig person. Den som bryter mot
forbudet kan straffas enligt 38 § andra stycket.

Forbudet 1 forsta stycket kompletteras av en bestimmelse i
tredje stycket som innebir att férbudet mot forsiljning till personer
under 18 4r ska synliggdras genom skyltning pa forsiljningsstillet.
Skylten ska normalt, f6r att uppfylla bestimmelsens krav om att
vara tydlig och klart synbar, vara placerad 1 anslutning till kassan
(jr prop. 2004/05:118 s 57).

Kommunen och Polismyndigheten ansvarar f6r den omedelbara
tillsynen 6ver bestimmelsen (se 22 § 2 a), medan Folkhilsomyn-
digheten utdvar central tillsyn éver kommunens och Polismyndig-
hetens tillsyn 1 detta avseende (se 21 §). I den omedelbara tillsyns-
verksamheten fir myndigheterna meddela de foreligganden eller
forbud som behovs f6r att bestimmelsen ska foljas (se 25 §). S&d-
ana beslut om féreligganden eller f6rbud fir forenas med vite.
Kommunen fir vidare vid allvarliga eller upprepade évertridelser av
bestimmelsen férbjuda en niringsidkare att fortsitta forsiljningen
eller meddela varning (se 26 §).

17§

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

I paragrafen uppstills en skyldighet {6r den bedriver detaljhan-
del med e-cigaretter och péfyllningsbehillare tillhandahilla produk-
terna pd ett sddant sitt att det gir att kontrollera mottagarens dlder
(se 16 § angdende forvissandekravet). For det fall en niringsidkare,
av foretagsekonomiska, sikerhetsmissiga eller andra skil, viljer att
tillhandahilla e-cigaretter eller pafyllningsbehdllare genom automat
dligger det honom eller henne att se till att f6rsiljningen dnd4 orga-
niseras pd ett sddant sitt att underdriga forhindras frin att {3 3t-
komst till varorna (jfr prop. 1995/96:228 s. 26). Om forsiljningen
sker via en varuautomat pd ett forsiljningsstille dit personer under
18 &r har tilltride, ska personal pd forsiljningsstillet ha automaten
under uppsikt s att inte nigon omyndig person bereds tillfille att
kopa e-cigaretter eller pdfyllningsbehallare. Sker f6rsiljning av sid-
ana produkter genom distansférsiljning, t.ex. via Internet, krivs
ocksd att niringsidkaren organiserar verksamheten s& att 3lders-
grinsen inte kan kringg3s.
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Tillsynen 6ver bestimmelsen motsvarar vad som giller enligt
16 §, se kommentaren till den bestimmelsen.

18§

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

Paragrafen kompletterar férbudet mot férsiljning av e-cigaretter
eller pafyllningsbehillare till den som ir under 18 &r med ett f6r-
bud, fér personer som inte har uppnitt nimnda &lder, mot att fora
in sdana produkter i landet. Se dven forslaget till andring av 3 § 9
lagen om Tullverkets befogenheter vid Sveriges grins mot ett annat
land inom FEuropeiska unionen, enligt vilken Tullverket ska ha ritt
att utdva kontroll av dldergrinsen i detta avseende.

Anmilan av handel och skyldighet att utéva egenkontroll

19§

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.

Enligt bestimmelsen 1 paragrafens forsta stycke fir en niringsid-
kare inte bedriva detaljhandel med e-cigaretter eller pafyllningsbe-
hillare, utan att férst ha anmailt handeln till den kommun dir fér-
siljningen ska ske. Eftersom distansférsiljning, t.ex. via Internet,
teoretiskt kan ske 1 alla kommuner i landet bér en anmilan om sé-
dan forsiljning limpligen kunna géras till ndgon av de stoérre kom-
munerna, alternativt till den kommun dir niringsidkaren har sitt
site eller hemvist. Det ir inte den faktiska forsiljningen som ska
anmilas utan 6ver huvud taget att e-cigaretter eller pafyllningsbe-
hillare tillhandahills f6r forsiljning till konsumenter. Bestimmel-
sen innebir att forsiljning inte fir paborjas forrin anmilan tll
kommunen har skett. Overtridelse av férbudet kan foranleda
straffansvar enligt 38 § andra stycket.

I andra stycket uppstills krav pd att den som bedriver detaljhan-
del med e-cigaretter eller pafyllningsbehillare enligt lagen ska utéva
sirskild kontroll, s.k. egenkontroll, 6ver handeln och hanteringen i
ovrigt av produkterna och se till att det finns ett for verksamheten
limpligt egenkontrollprogram. Bestimmelsen foreskriver ett limp-
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ligt och for verksamhetens storlek anpassat program fér att se till
att lagens dligganden uppfylls, sirskilt att dldersgrinsen for kop av
e-cigaretter och pafyllningsbehdllare uppritthdlls. Egenkontroll-
programmet bor vidare ange hur personalen ska {8 information om
aktuella bestimmelser och om vilka rutiner som ska tillimpas vid
forsiljningen. Programmet kan ocksd innehilla t.ex. rutiner fér hur
t.ex. produktiterkallelser (se 15 §) ska hanteras.

Enligt bestimmelsen 1 #redje stycket ska till egenkontrollpro-
grammet fogas till anmilan tillsammans med de 6vriga uppgifter
som beh6vs fér kommunens tillsyn. Andrade uppgifter ska anmilas
till kommunen utan dréjsmil. Syftet med att limna in egenkon-
trollprogrammet till kommunen i1 samband med anmalan ir att det
ska fungera som ett underlag for en fortsatt tillsynskontakt.

Kommunen och Polismyndigheten ansvarar f6r den omedelbara
tillsynen 6ver bestimmelsen (se 22 § 2 b), medan Folkhilsomyn-
digheten utdvar central tillsyn éver kommunens och Polismyndig-
hetens tillsyn 1 detta avseende (se 21 §). I den omedelbara tillsyns-
verksamheten fir myndigheterna meddela de foreligganden eller
forbud som behovs for att bestimmelsen ska foljas (se 25 §). Sad-
ana beslut om féreligganden eller férbud fir forenas med vite.
Kommunen far vidare vid allvarliga eller upprepade évertridelser av
bestimmelsen férbjuda en niringsidkare att fortsitta forsiljningen
eller meddela varning (se 26 §).

Hantering av personuppgifter vid grinséverskridande
distansforsiljning

20§

Overvigandena finns i avsnitt 5.12.

Paragrafen innehiller krav pd behandling av personuppgifter for
niringsidkare vid grinsoéverskridande distansforsiljning av e-
cigaretter eller pafyllningsbehillare. Utformningen av paragrafen
foljer artikel 18.5 i tobaksproduktdirektivet (se artikel 20.6).

Grinsoverskridande distansforsiljning definieras enligt artikel
2.34 1 direktivet som distansforsiljning till konsumenter, dir kon-
sumenten vid tidpunkten fér bestillningen av produkten frin ett
terforsiljningsstille befinner sig 1 en annan medlemsstat in den
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medlemsstat eller det tredjeland dir det dterforsiljningsstillet ir
etablerat. I direktivet anges vidare att ett dterforsiljningsstille anses
vara etablerat i en medlemsstat om, i friga om en fysisk person,
denne har sin affirsverksamhet 1 den medlemsstaten, och 1 andra
fall, om &terforsiljningsstillet har sitt stadgeenliga site eller huvud-
kontor eller sin affirsverksamhet, inklusive en filial, agentur eller
annat verksamhetsstille, 1 den medlemsstaten.

Av paragrafen foljer att niringsidkare som bedriver grinsoéver-
skridande distansférsiljning av e-cigaretter eller pfyllningsbehil-
lare inte fir limna ut personuppgifter om konsumenten till tillver-
karen av produkterna eller till féretag som ingdr i samma koncern
eller till andra tredje parter. Det innebir ett generellt forbud att
limna ut personuppgifter till vissa aktdrer. Vidare stadgas att per-
sonuppgifter inte heller fir anvindas eller dverféras f6r andra in-
damdl dn det aktuella kopet.

Tillsyn

21§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.1.

Av bestimmelsen framgir att Folkhilsomyndigheten utovar
central tillsyn nir det giller den omedelbara tillsyn som kommunen
ensam, och tillsammans med Polismyndigheten, utévar i friga om
bestimmelserna om tillhandahillandeférbud, produktpresentation,
3ldergrins samt anmilan och egenkontroll. Med central tillsyn av-
ses tillsynsvigledning, dvs. tillsyn 6ver tillsynen”, se vidare rege-
ringens skrivelse En tydlig, rittssiker och effektiv tillsyn (skr.
2009/10:79). Den centrala tillsynen bér nirmare bestd i utvirde-
ring, uppféljning och samordning av tillsynsverksamheten samt
stdd och rdd till tillsynsorganen, dvs. 1 huvudsak kommunerna.

2§

Overvigandena finns i1 avsnitt 6.4.1.
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I paragrafen behandlas den omedelbara tillsynen av lagens be-
stimmelser. Med omedelbar tillsyn avses tillsyn direkt mot verk-
samheter, dvs. operativ tillsyn, som syftar till att kontrollera om
tillsynsobjekt uppfyller de krav som féljer av lagen och anslutande
foreskrifter och som vid behov kan leda till beslut om 4tgirder som
syftar till att dstadkomma rittelse av den objektsansvarige.

Enligt punkten 1 a ansvarar kommunen f6r den omedelbara till-
synen pd forsiljningsstillen av det tillhandahdllandefoérbud som
rider nir foreskrifterna i frdga om férhandsanmilan, produktinne-
hall och -utformning samt kraven p& bipacksedel, innehdllsdeklarat-
ion, hilsovarning och rapportering av forsiljningsvolymer m.m.
inte dr uppfyllda. Eftersom rapporteringen i sistnimnda hinseende
ska ske till Folkhilsomyndigheten ir méojligheten till kommunal
tillsyn beroende av att den myndigheten inom ramen fér sin cen-
trala tillsyn underrittar kommunerna om utebliven rapportering.
Kommunen ansvarar vidare, enligt punkten 1 b, {6r den omedelbara
tillsynen pd forsiljningsstillen av bestimmelserna om produktpre-
sentation.

Enligt punkten 2 ansvarar kommunen och Polismyndigheten
gemensamt f6r den omedelbara tillsynen av lagens bestimmelser
om &ldergrins vid férsiljning, anmilningsplikt for detaljhandel, och
kravet pd att bedriva egenkontroll. Avsikten ir att den direkta och
l6pande tillsynen ska ankomma pd kommunen och att Polismyn-
dighetens tillsyn ska vara subsidiir till denna.

Folkhilsomyndigheten har enligt punkten 3 ansvar for den ome-
delbara tillsynen av tillhandah&llandeférbudet och bestimmelserna
om produktpresentation pd andra stillen idn forsiljningsstillen (jfr
punkten 1 a). Myndigheten ansvarar vidare fér tillsynen &ver be-
stimmelserna om produktpresentation och produktkontroll.

Enligt punkten 4 har KO har ansvaret {6r att 6vervaka efterlev-
naden av bestimmelserna om marknadsféring och sponsring.

23§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.1.

I paragrafen preciseras linsstyrelsens tillsynsuppgifter. Linssty-
relsen ska folja kommunernas verksamhet och bitrida dessa med
information och rdd. Linsstyrelsen ska vidare frimja samarbete
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mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan tillsynsmyndigheter
och andra. Hir avses dels samarbete mellan den nimnd i en kom-
mun som ansvarar for tillsynen av e-cigaretter och péfyllningsbe-
hillare och andra nimnder i samma kommun som har ansvaret for
tillsynen av samma foretag, (t.ex. alkoholtillsynen eller livsmedels-
tillsynen) och dels nimnder i olika kommuner som ansvarar fér
tillsynen av e-cigaretter och péfyllningsbehdllare. Vidare ska lins-
styrelsen frimja samarbete mellan tillsynsmyndigheter och andra
samhillsorganisationer.

En likalydande bestimmelse finns i 19 a § andra stycket to-
bakslagen.

24§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Enligt paragrafen tillits en kommun genom kommunala sam-
verkansavtal 6verldta tillsynsuppgifter enligt lagen till varandra med
undantag av att avgéra irenden om féreligganden, forbud och vite
samt och forsiljningstorbud. Vad som kan bli aktuellt ir att 6ver-
lata uppgifter sdsom tillsynsbesok eller olika utredningar av bety-
delse for tillsynen. Bestimmelser med motsvarande innehdll finns
pd bl.a. alkohol- och tobaksomridet (se 9 kap. 6 § alkohollagen och
19 ¢ § tobakslagen).

25§

Overvigandena finns 1 avsnitt 6.4.3.

Paragrafen reglerar méjligheten fér kommunerna, Polismyndig-
heten och Folkhilsomyndigheten att inom ramen {6r den omedel-
bara tillsynen meddela féreligganden och férbud och férena dessa
med vite. Befogenheten syftar till att méjliggéra en effektiv kon-
troll av att tillverkare, detaljhandlare m.fl. fullgor sina respektive
skyldigheter enligt lagen och med stéd av lagen meddelade fére-
skrifter. Foreligganden och férbud ska anvindas forst sedan forsok
att 3 frivillig rictelse till stdnd har misslyckats eller om det ir up-
penbart att sd inte kommer att ske eller saken bridskar. Mojlighet-
erna fér KO att ingripa inom ramen f6r den tillsyn som KO ansva-
rar for enligt 22 § 4 regleras enligt marknadsforingslagen (se 28 §).
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I friga om bestimmande av vitesbelopp och utdémande av sid-
ana viten m.m. giller lagen (1985:206) om viten. Enligt denna pré-
vas frigor om utdémande av vite av forvaltningsritt efter ansdkan
av den myndighet som forelagt vitet.

26§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.3.

Enligt bestimmelsen 1 paragrafens forsta stycke fir en kommun
férbjuda en handlare att tillhandahilla e-cigaretter eller pétyll-
ningsbehillare {6r férsiljning vid allvarliga eller upprepade 6vertri-
delser av lagens bestimmelser. Om inte ett férsiljningstérbud an-
ses nddvindigt bor istillet en varning meddelas 1 syfte att markera
att kommunen bedémer 6vertridelsen som allvarlig.

Forsiljningsforbud innebir att forsiljningen av e-cigaretter och
pafyllningsbehillare méiste upphéra under viss tid. Av bestimmel-
sen 1 andra stycket framgdr att ett forbud inte kan meddelas for en
lingre tid 4n sex minader. Vid bedémningen av férbudets lingd
boér beaktas bl.a. hur allvarlig 6vertridelsen dr och det men som ett
féorbud kommer att férorsaka niringsidkaren. En proportional-
itetsbedomning ska alltsd goras.

Av tredje stycket foljer att ett forbud som huvudregel giller
omedelbart.

En paragraf med motsvarande innehill finns 1 20 a § tobaksla-
gen.

27§

Overvigandena finns i avsnitt 5.16.

Paragrafen genomfor artikel 20.1 1 tobaksproduktdirektivet.
Genom bestimmelsen i forsta stycker har Folkhilsomyndigheten
mojlighet att férbjuda att specifika e-cigaretter eller pafyllningsbe-
hillare eller viss produkttyp slipps ut pd marknaden, eller foreligga
en tillverkare, importor eller distributér att dra tillbaka eller ater-
kalla varor som redan har slipps ut pi marknaden. En férutsittning
for att ett ingripande enligt bestimmelsen ska vara méjligt ir att
Folkhilsomyndigheten konstaterar, eller har rimliga skil att anta,
att produkterna i friga utgor en allvarlig risk f6r minniskors hilsa.
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Om dessa risker hinfér sig till brister 1 produkterna, dvs. att pro-
dukterna inte uppfyller foreskrivna krav i friga om t.ex. innehdll,
kan ingripande enligt bestimmelsen inte ske. I sddana fall kan i
stillet ingripande ske enligt 25 §.

Ingripande enligt paragrafen kan alltsd ske om produkten i alla
avseenden uppfyller de krav som féljer av lagen eller med stéd av
lagen meddelade foreskrifter, men det ind3 finns rimliga skil att
anta att produkterna i friga utgér en allvarlig risk fé6r minniskors
hilsa. Som framgdr av 15 § ir tillverkare, importérer och distribu-
torer av elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehillare skyldiga
att underritta Folkhilsomyndigheten om bl.a. misstinkta brister
hos e-cigaretter och pafyllningsbehallare.

Paragrafens andra stycke stadgar en skylighet fér Folkhilso-
myndigheten att underritta kommissionen och de behoriga myn-
digheterna 1 andra medlemsstater om provisoriska 3tgirder enligt
forsta stycket vidtas. Kommissionen ska direfter meddela Folk-
hilsomyndigheten om den anser att tgirden ir motiverad, varefter
myndigheten enligt tredje stycket ska prova om atgirden ska bestd.

Enligt paragrafens fjirde stycke fir Folkhilsomyndigheten for-
ena beslut om foreliggande och férbud med vite. I friga om sidana
viten giller vad som sigs om viten i kommentaren till 25 §.

I friga om innebérden av begreppet distributér, se kommenta-
ren till 14 §.

28§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

KO ansvarar enligt 22 § 4 {6r tillsynen av lagens bestimmelser
om marknadsféring och sponsring. Lagen har 1 likhet med to-
bakslagen inget eget sanktionssystem 1 marknadsféringshinseende.
I paragrafens forsta stycke hinvisas dirfor till marknadsféringslagen,
som tridde 1 kraft den 1 juli 2008 och genomf{ér Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otill-
borliga affirsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot
konsumenter pi den inre marknaden och om indring av ridets
direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och riddets direktiv
97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 2006/2004.
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I paragrafens andra stycke anges att en marknadsforingstgird
som strider mot bestimmelserna om produktpresentation samt
marknadsféring och sponsring vid tillimpningen av 5, 23 och 26 §§
marknadsféringslagen ska anses vara otillbérlig mot konsumenter.

Hinvisningen till 8 §, som inte faller under KO:s tillsyn enligt
lagen (se 22 § 3 a), krivs f6r att kunna ingripa mot dvertridelser i
marknadsrittslig  ordning (jfr 15 § tobakslagen och prop.
2002/03:87 s. 14-15). Hinvisningen till marknadsféringslagen in-
nebir att den sanktion som kan utgd ir ett forbudsforeliggande
med vite. I bestimmelsen anges vidare att en marknadsféringsdt-
gird som strider mot 10 § férsta stycket 2 eller 11 § kan medfora
marknadsstérningsavgift enligt marknadsforingslagen. Marknads-
stdrningsavgiften ir en motsvarighet till féretagsbot och kan riktas
mot sdvil personer som féretag. Den ska sittas till ligst 5 000 kro-
nor och kan hégst uppga till 5 miljoner kronor, men fir inte éver-
skrida 10 procent av niringsidkarens drsomsittning (se 31 § mark-
nadsforingslagen).

29§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Av paragrafen framgdr att en tillsynsmyndighet har ritt att {3 de
upplysningar, handlingar, varuprover och annat material som be-
hovs f6r att myndigheten ska kunna utéva sin tillsyn. For att moj-
liggdra att en tillsynsmyndighet f&r den information som behdovs,
for det fall fler 4n en tillsynsmyndighet har utsetts, finns 1 33 § en
bestimmelse om en dmsesidig underrittelseskylighet for kommu-
nen och Polismyndigheten.

30§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Paragrafen innehdller bestimmelser om kontrollkép av e-
cigaretter och pifyllningsbehillare. Kommunen fir goéra kontroll-
kop for att undersdka om niringsidkaren forvissar sig om att kon-
sumentens har uppndtt den dlder som anges 116 §. I 16 § anges att
e-cigaretter och pafyllningsbehillare inte fir siljas till den som inte
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har fyllt 18 4r. Syftet med kontrollkdpet ir att ge underlag for ett
efterféljande samtal mellan kommunens representant och forsilja-
ren om skyldigheten att forvissa sig om att mottagaren har fyllt 18
ar samt vikten av att fullgéra denna skyldighet. I denna dialog kan
kommunen férvissa sig om att niringsidkaren har forstdtt regelver-
ket pd omrddet och utveckla skilen till varfér det finns en 3lders-
grins for kop av e-cigaretter och pdfyllningsbehillare. Vidare kan
kommunen informera om riskerna med att inte begira t.ex. legiti-
mation. Det kan i forlingningen medféra att forsiljning sker till
nigon som ir under 18 &r, vilket dr straffbart enligt 38 § andra
stycket. Niringsidkaren kan ta upp eventuella problem med att
uppfylla férvissandekravet samt dela med sig av sina erfarenheter pd
omrddet. De som anlitas for att utféra kontrollképen ska vara per-
soner som har fyllt 18 ir och dirmed uppnitt foreskriven alder.
Det innebir att det inte kan bli friga om ndgon brottsprovokation.
D3 kontrollkopen ir ett verktyg for att se till att dldersgrinsen
uppritthdlls, ir det iandamilsenligt att den som utfér kontrollkopet
har ett ungdomligt utseende.

Motsvarande regler om kontrollkép finns 1 tobakslagen, alko-
hollagen och lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Bak-
grunden de bestimmelserna redovisas nirmare 1 prop. 2013/14:56.

31§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Paragrafen innehiller en begrinsning vad avser mgjligheterna att
rikta administrativa sanktioner mot en niringsidkare som vid ett
kontrollkép enligt 30 § inte forvissar sig om kundens lder. Bak-
grunden till de motsvarande bestimmelser som finns 1 tobakslagen,
alkohollagen och lagen om handel med vissa receptfria likemedel
redovisas nirmare 1 prop. 2013/14:56 s. 20 {f.

32§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Enligt 29 § har en tillsynsmyndighet ritt att pd begiran {4 ta del
av t.ex. handlingar och varuprover. I paragrafen kompletteras denna
ritt av en befogenhet for tillsynsmyndigheterna att {3 tilltride till
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omriden m.m. som berérs av lagen eller foreskrifter meddelade
med stdd av denna samt ritt att dir gora undersékningar och ta
prover.

33§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Enligt 22 § 2 har kommunen och Polisen ett gemensamt till-
synsansvar for vissa av lagens bestimmelser. For att underlitta den
gemensamma tillsynen innehéller paragrafens forsta stycke en émse-
sidig underrittelseskyldighet f6r myndigheter betriffande férhil-
landen av betydelse for tillsynen.

Av andra stycket t6ljer vidare att kommunen ska skicka en kopia
av beslut som fattas enligt lagen till savil Polismyndigheten som till
Folkhilsomyndigheten och den linsstyrelse som berérs av beslutet.

34§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Av paragrafen f6ljer att Polismyndigheten pd begiran av kom-
munen ska limna handrickning enligt 32 §. I paragrafen tydliggors
ocksd nir Polismyndighetens bitride kan begiras. En sidan begiran
fir endast goéras om sidana sirskilda omstindigheter som gor att
det kan befaras att dtgirden inte kan utféras utan att polisens sir-
skilda befogenheter att anvinda vild enligt 10 § polislagen
(1984:387) behover tillgripas eller att det annars foreligger synner-
liga skal.

35§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.4.

I paragrafens forsta stycke toreskrivs ett férbud mot att obehori-
gen roja eller pd annat sitt utnyttja information om yrkeshemlig-
heter eller affirsforhillanden som forekommer i ett tillsynsirende
enligt lagen. Av andra stycket f6ljer att OSL ska tillimpas i det all-
minnas verksamhet. I 30 kap. 23 och 27 §§ offentlighets- och sek-
retesslagen finns bestimmelser om sekretess for bl.a. enskilds af-
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firs- eller driftférhdllanden 1 tillsynsverksamhet vid statliga och
kommunala myndigheter (se dven forslaget till indring i offentlig-
hets och sekretessférordningen). Forbudet i forsta stycket riktar
sig alltsd mot personer som inte omfattas av sekretesslagstiftning-
en, t.ex. privatrittsliga subjekt som bitrider med vissa analyser.

Overklagande

36§

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.

Paragrafen reglerar 6verklaganden av kommunens och Folk-
hilsomyndighetens beslut om administrativa sanktioner. KO:s
beslut om féreligganden och vite 1 friga om marknadsféring av e-
cigaretter eller pafyllningsbehdllare overklagas enligt 51 § mark-
nadsforingslagen hos Stockholms tingsritt (se 28 § forsta stycket).
Overklaganden av beslut om foreskrifter av normgivningskaraktir
som meddelats med st6d av bemyndigande frin regeringen behand-
las1378§.

37§

Overvigandena finns i avsnitt 6.5.

Paragrafen reglerar 6verklaganden av beslut om féreskrifter av
normgivningskaraktir som meddelats med stéd av bemyndigande
frdn regeringen. Den typ av beslut som kan &verklagas avser fore-
skrifter som Folkhilsomyndigheten har bemyndigats att meddela i
frdga om innehillsdeklaration (se 1 44 § 4 1 lagen samt 15 § forsta
stycket 3 i forslaget till forordning om e-cigaretter). Den krets som
kan overklaga dessa typer av beslut har begrinsats till dem som
nirmast berdrs av besluten, nimligen dels tillverkare av e-cigaretter
eller pafyllningsbehillare, dels importérer av sidana produkter som
ir avsedda att tillhandahillas konsumenter pd marknaden.
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Straffbestimmelser och forverkande

38§

Overvigandena finns i avsnitt 6.6.

Bestimmelsen i det forsta stycket innebir att det dr forknippat
med straffansvar att uppsdtligen tillhandahdlla konsumenter pd
marknaden férpackningar till e-cigaretter eller pafyllningsbehallare
som saknar innehillsdeklaration, om innehillsdeklarationen inte
uppfyller de féreskrifter om deklarationens innehdll och utform-
ning som har meddelats eller om innehéllet 1 deklarationen ir up-
penbart oriktigt. P4 motsvarande sitt dr det straffbart att uppsatlig-
en tillhandahilla konsumenter pid marknaden forpackningar till
sddana produkter som saknar hilsovarning eller om varningen inte
uppfyller de foreskrifter om utformningen av varningen som har
meddelats. Det dr ocksd forknippat med straffansvar att uppsatlig-
en silja e-cigaretter och pafyllningsbehllare i strid med ett f6rsilj-
ningsférbud som en kommun meddelat med st6d av 26 §. Straff-
skalan f6r dessa girningar dr boter eller fingelse 1 hogst sex ména-
der.

Bestimmelsen i det andra stycket innebir att den som uppsitlig-
en eller av oaktsamhet bryter mot férbudet mot att i niringsverk-
samhet silja eller pd annat sitt limna ut e-cigaretter eller pafyll-
ningsbehdllare till den som inte har fyllt 18 &r ska démas till boter
eller fingelse 1 hogst sex ménader. Till samma péfsljd ska den dé-
mas som uppsitligen eller av oaktsamhet limnar ut en e-cigarett
eller pafyllningsbehillare trots att det finns sirskild anledning att
anta att produkten ir avsedd att limnas 6ver till nigon som inte har
fyllt 18 &r. Bestimmelsen innebir vidare att den som uppsétligen
eller av oaktsamhet bedriver detaljhandel med e-cigaretter eller
pifyllningsbehéllare, utan att forst ha anmilt handeln till den
kommun dir férsiljningen ska ske, ska démas till béter eller fing-
else 1 hogst sex minader. Straffbestimmelsen reglerar i denna del
endast de fall d& en niringsidkare siljer e-cigaretter eller pifyll-
ningsbehillare utan att forst ha anmilt f6rsiljningen till den kom-
mun dir f6rsiljningen ska ske. Att inte ha skickat in egenkontroll-
program eller de 6vriga uppgifter som behévs f6r kommunens till-
syn omfattas inte av straffansvaret. Om niringsidkaren inte fullfol-
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jer sin anmilan kan kommunen anvinda sig av de administrativa
sanktionerna i 25 och 26 §§.

Av bestimmelsen i det tredje stycket framgdr att girning som ir
att anse som ringa inte ska féranleda straffansvar. Utrymmet att
bedéma en girning som bestdr i férsiljning till ndgon som inte har
fyllt 18 &r som ringa ir mycket begrinsat. Detta har sin bakgrund
frimst 1 att det enligt 16 § forsta stycket foreligger en skyldighet
for den som limnar ut e-cigaretter eller pafyllningsbehllare i ni-
ringsverksamhet att forvissa sig om att mottagaren har uppnitt 18
ars dlder. Det bor framhdllas att utrymmet f6r att bedéma girning-
ar som bestdr i f6rsiljning utan att anmailan har gjorts ir begrinsat.
Det kan tex. rora sig om situationer som avser en enstaka e-
cigarett eller pafyllningsbehillare och sirskilda omstindigheter inte
motiverar annat.

39§

Overvigandena finns i avsnitt 6.6.

Av paragrafen foljer att straff enligt 38 § inte fir 4domas for en
girning som omfattas av ett vitesforbud eller vitesforeliggande som
meddelats med stéd 25 och 27 §8.

40§

Overvigandena finns i avsnitt 6.6.

I paragrafen infoérs en mojlighet att forverka e-cigaretter och pé-
fyllningsbehéllare som varit féremal f6r brott enligt lagen (se 38 §)
eller deras virde samt utbyte av sddant brott, om det inte ir uppen-
bart oskiligt.

Ett forverkande forutsitter att den girning som begdtts dr ett
brott enligt de principer som 1 kap. 1 § brottsbalken ger uttryck
for. Det dr dock inte nédvindigt att girningen har lett till lagfo-
ring. Ett férverkande kan alltsd ske dven om girningsmannen inte
har uppnitt straffbarhetsdldern.

Med utbyte av brott férstds detsamma som 1 36 kap. 1 § brotts-
balken.

Ett férverkande ska inte ske 1 de fall dir ett férverkande ir up-
penbart oskiligt. Om ett férverkande framstdr som alltfér betung-
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ande mot bakgrund av brottet eller om ett férverkande annars ir
pafallande oskiligt bor forverkande kunna underldtas eller jimkas
till att avse endast en del av ett varuparti eller dess virde.

Avgifter

41§

Overvigandena finns i avsnitt 6.4.2.

Av paragrafen foljer att kommunerna fir ta ut avgifter {or sin
tillsyn av den som bedriver anmilningspliktig forsiljning av e-
cigaretter och pifyllningsbehallare. Storleken pd avgifterna be-
stimmer varje kommun sjilv. Av 8 kap. 3 ¢ § kommunallagen
(1991:900) foljer att kommuner enligt den s.k. sjilvkostnadsprinci-
pen inte fir ta ut hogre avgifter 4n som svarar mot kostnaderna fér
de tjinster eller nyttigheter som kommunen tillhandahiller.

42§

Overvigandena finns i avsnitt 5.4.

Enligt 4 § ska tillverkare och importorer av e-cigaretter och pa-
fyllningsbehillare gora en férhandsanmilan till Folkhidlsomyndig-
heten av sidana e-cigaretter och pafyllningsbehillare som de avser
att slippa ut pd marknaden. Nirmare foreskrifter om vilka uppgif-
ter en sddan férhandsanmilan ska innehilla finns 1 2 § 1 f6rslaget till
forordning om elektroniska cigaretter. Av forevarande paragraf
foljer att Folkhilsomyndigheten fir ta ut avgifter f6r hanteringen
av dessa uppgifter.

Bemyndiganden

43§

Overvigandena finns i avsnitt 5.9.
Genom bemyndigandet i paragrafen fir regeringen meddela
nirmare foreskrifter om utformningen av hilsovarningar. Sidana
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foreskrifter finns 1 12 § 1 forslaget till férordning om elektroniska
cigaretter.

44§

Paragrafen reglerar mojligheten for regeringen att meddela vissa
foreskrifter av normgivningskaraktir liksom méjligheten fér rege-
ringen att bemyndiga en myndighet att meddela sddana féreskrif-
ter.

Overvigandena i friga om de olika bemyndigandena finns i av-
snitt 5.4 (forhandsanmailan), 5.5 (innehdll och utformning), 5.6
(bipacksedel), 5.7 (innehdllsdeklaration), 5.13 (rapporteringsskyl-
dighet), 5.15 (system f6r informationsinsamling och underrittelse-
skyldighet), 6.4.2 (kontrollkép och kostnader fér provtagning
m.m.).

I forslaget till forordning om elektroniska cigaretter finns fére-
skrifter om bl.a. férhandsanmilan (2 §), produktinnehill och ut-
formning (3-9 §§), bipacksedel (10 §) och innehéllsdeklaration (11
§). Forordningen innehéller ocksd bemyndigande (15 §) fér Folk-
hilsomyndigheten att meddela foreskrifter 1 vissa nirmare angivna
avseenden.

10.2 Forslaget till lag om andring i lagen om
Tullverkets befogenheter vid Sveriges grans mot
ett annat land inom Europeiska unionen

3§

Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

Andringen i punkten 9 innebir att lagen blir tillimplig pa e-
cigaretter och pafyllningsbeh8llare som omfattas av lagen om
elektroniska cigaretter. Enligt 18 § 1 den lagen fir e-cigaretter och
pafyllningsbehéllare foras in i landet endast av den som har fyllt 18
ar.
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10.3  Forslaget till lag om andring i radio- och tv-lagen

6 kap. 2§

Overvigandena finns i avsnitt 5.10

Genom forslaget inférs en ny punkt, punkten 5, till 1 paragra-
fens andra stycke. Andringen innebir att de mojligheter till pro-
duktplacering som bestimmelsens férsta stycke ger inte giller pro-
gram dir det férekommer produktplacering av sddana e-cigaretter
eller pafyllningsbehillare som avses 1 lagen om elektroniska cigaret-
ter.

7kap. 2 §

Overvigandena finns i avsnitt 5.11.

Genom den foreslagna dndringen av paragrafen liggs sddana e-
cigaretter eller pafyllningsbehillare som avses 1 lagen om elektro-
niska cigaretter till 1 den lista av produkter vars tillverkare eller
siljare inte fdr sponsra program i tv-sindningar, sokbar text-tv eller
1 bestill-tv.

8kap. 13§

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

Genom tilligget 1 bestimmelsen limnas upplysning om att det i
10 och 11 §§ lagen om elektroniska cigaretter finns bestimmelser
om férbud mot reklam f6r e-cigaretter och pafyllningsbehéllare.

15kap.

Overvigandena finns i avsnitt 5.10.

Genom tilligget 1 bestimmelsen limnas upplysning om att det 1
10 och 11 §§ lagen om elektroniska cigaretter finns bestimmelser
om férbud mot reklam for e-cigaretter och pafyllningsbehéllare.
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15 kap. 9 6§

Overvigandena finns i avsnitt 5.11.

Genom den foreslagna indringen av paragrafen liggs sidana e-
cigaretter eller pifyllningsbehillare som avses i1 lagen om elektro-
niska cigaretter till i den listan av produkter vars tillverkare eller
siljare inte fir sponsra program i ljudradiosindningar.
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