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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

Europeiska kommissionen har antagit det delegerade direktivet (EU)
2022/2100 av den 29 juni 2022 om &ndring av Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/40/EU vad géller upphévande av vissa undantag for
upphettade tobaksvaror. Genom det delegerade direktivet forbjuds upp-
hettade tobaksvaror med karakteristisk smak. Vidare ska sddana upp-
hettade tobaksvaror som dr en tobaksvara for rokning forses med en
informationstext och kombinerade hélsovarningar.

I lagrddsremissen foreslas att det infors ett forbud mot upphettade
tobaksvaror med karakteristisk smak i lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter. Vidare foreslés att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer ska fA meddela foreskrifter om vilka upphet-
tade tobaksvaror som ska anses ha karakteristisk smak. Beddmningen gors
att kravet pd informationstext och kombinerade héilsovarningar bor
regleras genom myndighetsforeskrifter. Vidare gors beddmningen att
kommunens, lénsstyrelsens och Folkhédlsomyndighetens nuvarande till-
synsansvar bor omfatta dven de nya kraven. Folkhilsomyndigheten och
kommunen bor fa ta ut avgifter for sin tillsyn. Sekretess bor gélla i Folk-
hilsomyndighetens och kommunens tillsyn.

Andringarna foreslas trida i kraft den 1 maj 2024.
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vad géller upphdvande av vissa undantag for

upphettade tobaksvaror



1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till lag
om dndring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter.



2 Forslag till lag om dndring 1 lagen
(2018:2088) om tobak och liknande
produkter

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

dels att punkt 2 i ikrafttrddande- och Overgangsbestimmelserna till lagen
(2022:1262) om andring i den lagen ska upphdra att gilla,

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

dels att 1 kap. 2 §, 2 kap. 1§, 7 kap. 3 och 5 §§, 8 kap. 2 § och 11 kap. 1, 6,
17 och 18 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubrikerna niarmast fore 11 kap. 11-14 §§ ska séttas narmast fore
11 kap. 10, 11, 12 respektive 13 §§,

dels att det ndrmast fore 11 kap. 14 § ska inforas en ny rubrik som ska lyda
”Marknadskontroll”.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

2§

Denna lag innehaller bestimmelser
om tobak, elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare, 6rtprodukter for
rokning och om anvédndningen av
andra produkter som till anvénd-
ningsséttet motsvarar rékning men
som inte innehdller tobak. Lagen
innehdller dven bestimmelser om
nikotinfria vitskor som dr avsedda att
konsumeras — genom  elektroniska
cigaretter.
I lagen finns bestimmelser om

Denna lag innehaller bestimmelser
om tobak, elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare, 6rtprodukter for
rokning och om anvédndningen av
andra produkter som till anvénd-
ningsséttet motsvarar rokning men
som inte innehaller tobak.

— produktkrav och rapporteringsskyldighet (2 kap.),

— mérkning och férpackning (3 kap.),

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv 2001/37/EG, i lydelsen enligt
kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 om é&ndring av
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU vad géller upphévande av vissa undantag for
upphettade tobaksvaror.

% Senaste lydelse av

7 kap. 19 g § 2022:1145

11 kap. 12 § 2022:1262

11 kap. 13 § 2022:1262.

3 Senaste lydelse 2022:1262.



— marknadsforing av tobaksvaror, elektroniska cigaretter och péfyllnings-
behallare (4 kap.),

— handel (5 kap.),

— rokfria miljoer (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— avgifter (8 kap.),

— overklagande (9 kap.),

— straffbestimmelser och forverkande (10 kap.), och

— bemyndiganden (11 kap.).

2 kap.
1§

Cigaretter och rulltobak med Cigaretter, rulltobak och upphettade
karakteristisk smak och tobaksvaror tobaksvaror med karakteristisk smak
som innehéller tillsatser som har samf¢ tobaksvaror som innehaller
forbjudits enligt foreskrifter som har tillsatser som har forbjudits enligt
meddelats med stod av 11 kap. 1 § far  foreskrifter som har meddelats med
inte tillhandahallas konsumenter pa stdd av 11 kap. 1 § fér inte tillhanda-
marknaden. hallas konsumenter pa marknaden.

Tobaksvaror som inte uppfyller de foreskrifter om tillatna gransvérden eller
méitning och 6vervakning av sddana griansvérden som har meddelats med stod
av 1l1kap. 1§ fir inte tillverkas eller tillhandahallas konsumenter pa
marknaden.

Varor som avses i andra stycket far inte foras ut till ett land utanfor
Europeiska unionen.

7 kap.
3§
Kommunen utdvar tillsyn dver att denna lag och anslutande foreskrifter foljs
nér det géller

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

2. hilsovarningar, produktpresen- 1. hdlsovarningar, produktpresen-
tation och identitets- och sdkerhets- tation och identitets- och sékerhets-
mérkning enligt 3 kap. 1, 3, 4 och maérkning enligt 3 kap. 1, 3, 4 och
7 §§ pa fysiska forséljningsstéllen, 7 §§ pa fysiska forséljningsstillen,

3. tillhandahallande av elektroniska 2. tillhandahallande av elektroniska
cigaretter och pafyllningsbehallare cigaretter och péfyllningsbehallare
enligt 2 kap. 7-9 §§ och 3 kap. 2, 5 enligt 2 kap. 7-9 §§ och 3 kap. 2, 5
och 6§§ péd fysiska fOrsdljnings- och 6§§ pa fysiska forséljnings-
stillen, stillen,

4. marknadsforing enligt 4 kap. 1, 2 3. marknadsforing enligt 4 kap. 1, 2
och 4-7 §§ nér det giller marknads- och 4-7 §§ nér det giller marknads-

* Senaste lydelse 2022:1262.



foringsatgérder pa eller i anslutning
till fysiska forsédljningsstillen, och

5. rokfria miljoer som avses i 6 kap.
2 § och som inte &r upplatna enbart
for personal samt lokaler som avses i
6 kap. 3 §.

foringsatgérder pa eller i anslutning
till fysiska forsédljningsstillen, och

4. rokfria miljoer som avses i 6 kap.
2 § och som inte dr upplatna enbart
for personal samt lokaler som avses i
6 kap. 3 §.

58
Folkhédlsomyndigheten utdvar tillsyn &ver att denna lag och anslutande

foreskrifter f6ljs nar det géller

1. produktkrav och rapporteringsskyldighet, i andra fall &n som avses i 4 §,
enligt 2 kap. 1 § forsta och andra styckena och 2 kap. 2-11 §§,

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

3. hdlsovarningar, produktpresen-
tation och medf6ljande information, i
andra fall &n som avses i 3 §, enligt
3 kap. 1-6 §§,

4. registrering enligt 5 kap. 5 och
15 §§ vid gransoverskridande
distansforséljning och egenkontroll
enligt 5 kap. 6, 7 och 16 §§ vid sddan
distansforséljning, och

5. forbud mot sédan tillverkning
eller inforsel som avses enligt
foreskrifter meddelade med stod av
11 kap. 5 §.

2. hdlsovarningar, produktpresen-
tation och medf6ljande information, i
andra fall 4n som avses i 3 §, enligt
3 kap. 1-6 §§,

3. registrering enligt 5 kap. 5 och
15 §§ vid gransoverskridande
distansforséljning och egenkontroll
enligt 5 kap. 6, 7 och 16 §§ vid sddan
distansforséljning, och

4. forbud mot sadan tillverkning
eller inforsel som avses enligt
foreskrifter meddelade med stod av
11 kap. 5 §.

8 kap.
2 §°

En kommun far ta ut avgifter for sin
tillsyn av den som bedriver tillstdnds-
pliktig forséljning enligt 5 kap. 1§,
av den som bedriver anmilnings-
pliktig forsdljning enligt 5 kap. 14 §
och av den som bedriver forsdljning
av nikotinfria vditskor som dr avsedda
att konsumeras genom elektroniska
cigaretter.

5 Senaste lydelse 2022:1262.
¢ Senaste lydelse 2022:1262.

En kommun fér ta ut avgifter for sin
tillsyn av den som bedriver tillstdnds-
pliktig forsédljning enligt 5 kap. 1§
och av den som bedriver anmilnings-
pliktig forséljning enligt 5 kap. 14 §.



11 Kap.
1§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. vilka cigaretter och vilken rull-
tobak som ska anses ha karakteristisk
smak,

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

2. vilka tillsatser i tobaksvaror som ska forbjudas,
3. gransvirden for skadliga &mnen som tobaksvaror far innehélla eller ge

upphov till, och

4. métning och dvervakning av sddana gransvérden.

63§’
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. tillsatser enligt 2 kap. 6 a §,

2. hur en anmélan enligt 2 kap. 7 §
ska vara utformad och vad den ska
innehalla,

3. produktinnehall och utformning
av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehallare enligt 2 kap. 8 §,

4. fullgérandet av den rapport-
eringsskyldighet som anges 1 2 kap.
93§,

5. det system for informations-
insamling som anges i 2 kap. 10 §
forsta stycket,

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

7. vilka uppgifter informationsblad
enligt 3 kap. 5 § ska innehalla och hur
de ska utformas, och

8. innehallet i och utformningen av
innehéllsdeklarationen enligt 3 kap.
6 3.

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

2. produktinnehéll och utformning
av elektroniska cigaretter och péfyll-
ningsbehéillare enligt 2 kap. 8 §,

3. fullgérandet av den rapport-
eringsskyldighet som anges i 2 kap.
9%,

4. det system for informations-
insamling som anges i 2 kap. 10§
forsta stycket,

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

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

7. innehallet i och utformningen av
innehéllsdeklarationen enligt 3 kap.
63§.

17 §

Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om avgifter
enligt 8 kap. 3 §.

7 Senaste lydelse 2022:1262.

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



18 §
Regeringen eller den myndighet som  Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer far meddela regeringen bestimmer fir meddela
foreskrifter om storleken pa de foreskrifter om storleken péd de
avgifter som anges i 8 kap. 4 §. avgifter som anges i 8 kap. 5 §.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2024.
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3 Arendet och dess beredning

Europeiska kommissionen har antagit det delegerade direktivet (EU)
2022/2100 av den 29 juni 2022 om &andring av Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/40/EU vad géller upphdvande av vissa undantag for
upphettade tobaksvaror. Genom det delegerade direktivet forbjuds upp-
hettade tobaksvaror med karakteristisk smak. Vidare ska sddana upphet-
tade tobaksvaror som &r en tobaksvara for rokning forses med en informa-
tionstext och kombinerade hilsovarningar.

For att anpassa svensk rétt till det delegerade direktivet har det inom
Socialdepartementet tagits fram en promemoria med forslag om ett férbud
mot upphettade tobaksvaror med karaktiristisk smak (S2023/01284). 1
promemorian foreslds &ven justeringar i de bestimmelser i lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter som behandlar smaksatta
vétskor avsedda att konsumeras genom elektroniska cigaretter samt i tva
bemyndiganden avseende Folkhédlsomyndighetens avgiftsuttag. Juster-
ingarna &r en foljd av att riksdagen har tillkdnnagett for regeringen det som
utskottet anfér om f6ljddndringar (bet. 2021/22:SoU31 punkt2 b,
rskr. 2021/22:443).

En sammanfattning av promemorian finns i bilaga 1. Promemorians
lagforslag finns i bilaga 2. Promemorian har remissbehandlats. En forteck-
ning dver remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissvaren finns tillgéng-
liga i Socialdepartementet (S2023/01284). Det delegerade direktivet finns
i bilaga 4.

I denna lagradsremiss behandlas promemorians lagforslag.

4 Nuvarande reglering av upphettade
tobaksvaror
4.1 Unionsrittslig reglering av karakteristisk smak

och hilsovarningar

Reglerna pa tobaksomradet é&r till stor del harmoniserade genom Europa-
parlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om till-
nidrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverk-
ning, presentation och forséljning av tobaksvaror och relaterade produkter
och om upphévande av direktiv 2001/37/EG (tobaksproduktdirektivet).

Genom tobaksproduktdirektivet harmoniseras bestimmelser om bl.a.
ingredienser i tobaksvaror samt vissa aspekter av markning och foérpack-
ning av tobaksvaror. Hélsovarningar dr en del av mirkningskraven.
Direktivet syftar till att underlétta att den inre marknaden for tobaksvaror
och relaterade produkter fungerar smidigt. Samtidigt dr utgangspunkten en
hog skyddsniva for folkhélsan, sérskilt for ungdomar. Genom direktivet
ska unionen uppfylla sina skyldigheter enligt Varldshilsoorganisationens
ramkonvention om tobakskontroll.

Av artikel 7.1 i tobaksproduktdirektivet framgar att medlemslédnderna
ska forbjuda att tobaksvaror med karakteristisk smak slépps ut pad mark-



naden. Med karakteristisk smak avses enligt artikel 2.25 en tydligt mérkbar
doft eller smak av annat &n tobak, till foljd av en tillsats eller kombination
av tillsatser, som kan inkludera men som inte begréinsas till frukt, kryddor,
orter, alkohol, karamell, mentol eller vanilj och som &r mérkbar fore eller
under anvédndningen av en tobaksvara. Enligt artikel 7.7 ska medlems-
staterna forbjuda utslippande pa marknaden av tobaksvaror som inne-
haller smaktillsatser i ndgon av dess delar, sdsom filter, papper, forpack-
ningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som mojliggdr andring av
tobaksvarornas doft eller smak eller rokintensitet. Filter, papper och
kapslar far inte innehalla tobak eller nikotin. Férbudet mot karakteristisk
smak giller enligt artikel 7.12 enbart cigaretter och rulltobak.

Enligt artikel 8 ska varje forpackning for en tobaksvara forses med olika
former av hilsovarningar. Tobaksvaror for rokning ska enligt artiklarna 9—
11 forses med allmédnna varningar, informationstexter och kombinerade
hélsovarningar. I artikel 9.2 stills krav pé att varje styckforpackning och
eventuell ytterforpackning till tobaksvaror for rokning ska vara forsedd
med informationstexten “Tobaksrok innehaller éver 70 cancerframkal-
lande dmnen”. Vidare ska varje styckforpackning och eventuell ytterfor-
packning for tobaksvaror for rokning enligt artikel 10 vara forsedd med
kombinerade hélsovarningar.

Enligt artikel 11.1 far medlemsstaterna, i friga om andra tobaksvaror for
rokning 4n cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa, medge undantag
fran kraven i artiklarna 9.2 och 10. Om undantag medges ska dessa varor
i stdllet forses med en allmén varning om att ”Rokning dodar — Sluta nu”
alternativt "Rokning dodar”, en av de varningstexter som anges i bilaga I
till tobaksproduktdirektivet samt rokavvénjningsinformation.

Rokfria tobaksvaror ska enligt artikel 12 forses med hélsovarningen
”Denna tobaksvara skadar hélsan och ar beroendeframkallande”.

4.2 Svensk reglering av karakteristisk smak och
hilsovarningar

Tobaksproduktdirektivets regler om karakteristisk smak och hélsovar-
ningar genomfordes i svensk rétt 2016. De dverviaganden som gjordes vid
genomforandet finns i propositionen Atgirder for okad folkhilsa pa
tobaksomraddet — genomforandet av EU:s tobaksproduktdirektiv
(prop. 2015/16:82).

Ett forbud mot cigaretter och rulltobak med karakteristisk smak finns i
2 kap. 1§ forsta stycket lagen (2018:2088) om tobak och liknande
produkter, forkortad LTLP. Enligt 11 kap. 1 § LTLP far regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om vilka
cigaretter och vilken rulltobak som ska anses ha karakteristisk smak.
Enligt 8 kap. 1 § forordningen (2019:223) om tobak och liknande
produkter, forkortad FTLP, far Folkhdlsomyndigheten meddela sadana
foreskrifter, vilket har gjorts genom Folkhédlsomyndighetens foreskrifter
och allménna rdd om karakteristisk smak i cigaretter, rulltobak och dess
delar samt tillsatser i vissa tobaksvaror (HSLF-FS 2016:42).

I3 kap. 1 § LTLP anges att tillverkare och importdrer ska forse forpack-
ningar till tobaksvaror med hilsovarningar. Termen hilsovarningar omfat-

11



12

tar bade varningstexter, kombinerade hélsovarningar, allménna varningar
och informationstexter (prop. 2015/16:82 s. 37-40 och 69-71). Rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far enligt 11 kap.
7 § LTLP meddela foreskrifter om hur hilsovarningarna ska utformas. I
3 kap. 1 § FTLP finns ndrmare bestimmelser om hur hélsovarningarna ska
utformas. Enligt 8 kap. 11 § FTLP far Folkhédlsomyndigheten meddela
ytterligare foreskrifter om hur hélsovarningar ska utformas, vilket har
gjorts genom Folkhdlsomyndighetens foreskrifter om utformningen av
hilsovarningar och hélsovarningars placering pa forpackning av
tobaksvaror (HSLF-FS 2016:46). Av foreskrifterna framgar att forpack-
ningar till kategorierna cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa ska
forses med den allminna varningen “Rokning doédar” (2 kap. 2 §) och
informationstexten “Tobaksrok innehaller dver 70 cancerframkallande
dmnen” (2 kap. 3 §). Vidare ska férpackningarna férses med kombinerade
hélsovarningar som innehéller en varningstext och ett motsvarande farg-
foto samt rokavvanjningsinformation som héanvisar till Sluta-Roka-Linjen
med kontaktinformation (2 kap. 13 §).

Halsovarningar pa forpackningar till andra tobaksvaror for rokning dn
cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa ska enligt samma foreskrifter
forses med den allménna varningen “"Rokning dédar” och rokavvanjnings-
information som hénvisar till Sluta-Réka-Linjen (3 kap. 2 och 3 §§). For-
packningarna ska dven forses med en av de varningstexter som anges i
bilaga 1 till foreskrifterna (3 kap. 4 §). Sverige har alltsa utnyttjat den
mdjlighet som tobaksproduktdirektivet ger att medge undantag fran
skyldigheten att forse sddana varor med informationstexten “Tobaksrok
innehéller 6ver 70 cancerframkallande dmnen” och kombinerade hélso-
varningar.

Forpackningar till rokfria tobaksvaror ska forses med hélsovarningen
”Denna tobaksvara skadar hélsan och é&r beroendeframkallande”
(4 kap. 2 §).

4.3 Kommissionen har infort forbud mot
upphettade tobaksvaror med karakteristisk
smak samt nya krav pa hilsovarningar

Som framgar ovan 4r andra tobaksvaror &n cigaretter och rulltobak undan-
tagna fran forbudet mot karakteristisk smak. Enligt artikel 7.12 1 tobaks-
produktdirektivet ska Europeiska kommissionen anta delegerade akter for
att upphéava detta undantag for en viss produktkategori, om det i en rapport
som ldmnats av kommissionen har faststéllts en betydande forandring av
omsténdigheterna.

Medlemsstaterna kan enligt artikel 11.1 undanta andra tobaksvaror for
rokning dn cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa frén skyldighet
att forse varorna med informationstext och kombinerade hilsovarningar.
Enligt artikel 11.6 ska kommissionen upphédva detta undantag genom att
anta en delegerad akt, om det enligt en rapport fran kommissionen fore-
ligger en betydande forandring av omsténdigheterna.

I Europeiska kommissionens rapport om faststillande av en betydande
forandring av omstandigheterna for upphettade tobaksvaror i enlighet med



direktiv 2014/40/EU (Europeiska kommissionen 2022, Report from the
Commission on the establishment of a substantial change of circumstances
for heated tobacco products in line with Directive 2014/40/EU) har
kommissionen faststéllt att det har skett en betydande fordndring av
omstindigheterna nir det géller upphettade tobaksvaror. Kommissionen
har darfor antagit det delegerade direktivet (EU) 2022/2100 av den 29 juni
2022 om &ndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU
vad géller upphdvande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror.

I det delegerade direktivet anges att med upphettade tobaksvaror avses
en ny tobaksvara som hettas upp for att producera ett utslipp som
innehaller nikotin och andra kemikalier, som sedan inandas av anvindarna
och som, beroende pa dess egenskaper, ar en rokfri tobaksvara eller en
tobaksvara for rokning. Genom det delegerade direktivet utvidgas det
nuvarande forbudet mot karakteristisk smak till att d&ven omfatta upp-
hettade tobaksvaror (bade upphettade tobaksvaror for rokning och rokfria
upphettade tobaksvaror). Det infors ocksa krav pa att upphettade tobaks-
varor for rokning ska forses med sddan informationstext som avses i
artikel 9.2 och kombinerade hélsovarningar enligt artikel 10.

5 Nya krav pa upphettade tobaksvaror
infors

5.1 Upphettade tobaksvaror med karakteristisk
smak forbjuds

Regeringens forslag: Upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak
ska forbjudas. Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska f4 meddela foreskrifter om vilka upphettade tobaksvaror
som ska anses ha karakteristisk smak.

Regeringens bedomning: Det bor inte foras in nadgon definition av
upphettad tobaksvara i lagen.

Promemorians forslag och bedémning Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: En 6vervigande majoritet av remissinstanserna ar
positiva eller har inga synpunkter pé forslagen, diribland Cancerfonden,
Folkhdlsomyndigheten, Kommunala tillsynshandliggare (KAF-T),
Tobaksfakta, Riksforbundet VISIR, Svensk Dagligvaruhandel, Sveriges
kommuner och regioner (SKR), Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) samt
flera linsstyrelser och kommuner.

Lénsstyrelsen i Skdne ldn, Linsstyrelsen i Norrbottens lin, Lénsstyr-
elsen i Visternorrlands lin, Nykdpings kommun och Tobaksfakta betonar
vikten av att férbjuda smakséttning for att inte locka barn och ungdomar
eller personer som annars inte brukar tobak. Riksforbundet VISIR anser
att tobaks- och nikotinprodukter inte ska vara smaksatta d& det attraherar
unga. Cancerfonden framfor att det ar viktigt att forbudet ocksd omfattar
tillsatser for fordndring av doft eller smak fore eller under anvéndning.
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Svenska tobaksleverantirsforeningen och JTI Sweden AB motsitter sig
smakbegrinsningar for upphettade tobaksvaror for att inte franta vuxna
rokare alternativ till cigaretter. De framfor dven att smakbegrénsningar kan
oka den illegala handeln och undergriva de offentliga intékterna i form av
uteblivna skatteintikter.

Flera remissinstanser, daribland Ldnsstyrelsen i Jonkdpings ldn, Léans-
styrelsen i Norrbottens lan och Stockholms kommun, framhéller att det bor
tas in en definition av upphettade tobaksvaror i lagen. JTI Sweden AB
anser att en definition om att upphettade tobaksvaror ar rokfria bor foras
in 1 lagstiftningen. Philip Morris AB framfor att definitionerna i tobaks-
produktdirektivet ar tydliga och entydiga om vad som séirskiljer en rokfri
tobaksvara och en tobaksvara for rokning, vilket dven prdvats av
Forvaltningsritten i Stockholm (mal nr 3803-22). Definitionen &r imple-
menterad i Sverige i 1 kap. 4 § Folkhdlsomyndighetens foreskrifter om
utformning av hdlsovarningar och hélsovarningars placering pa forpack-
ning av tobaksvaror (HSLF-FS 2016:46) dér det framgar att en rokfri
tobaksvara dr en “en tobaksvara som inte konsumeras genom forbrin-
ning”. Enligt bolaget bor texterna anpassas till de tydliga definitionerna i
tobaksproduktdirektivet.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Enligt kommission-
ens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 ska tobaksproduktdirektivets
undantag fran forbudet mot karakteristisk smak vad giller upphettade
tobaksvaror tas bort. Med upphettade tobaksvaror avses enligt artikel 1 i
det delegerade direktivet en ny tobaksvara som hettas upp for att producera
ett utslapp som innehaller nikotin och andra kemikalier, som sedan inandas
av anvéndarna och som, beroende pa dess egenskap, dr en rokfri tobaks-
vara eller en tobaksvara for rokning.

Svenska tobaksleverantorsforeningen och JTI Sweden AB motsitter sig
smakbegrinsningar for upphettade tobaksvaror. Regeringen konstaterar att
det maste det foras in ett forbud mot upphettade tobaksvaror med karak-
teristisk smak 1 svensk ritt for att genomfora det delegerade direktivet.
Direktivet ldmnar inget utrymme for medlemsstaterna att avsta fran att
infora smakbegransningar for upphettade tobaksvaror. Férbudet bor infor-
as genom att upphettade tobaksvaror ldggs till i upprékningen i 2 kap. 1 §
forsta stycket lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter,
forkortad LTLP, over varor for vilka karakteristisk smak dr forbjuden.
Med karakteristisk smak avses enligt artikel 2.25 i tobaksproduktdirektivet
”en tydligt mérkbar doft eller smak av annat dn tobak, till f6ljd av en tillsats
eller kombination av tillsatser, som kan inkludera men som inte begrénsas
till frukt, kryddor, orter, alkohol, karamell, mentol eller vanilj och som &r
mérkbar fore eller under anvéndningen av en tobaksvara”. Forbudet
kommer saledes att gilla tillsatser som paverkar doft eller smak fore eller
under anvéndning, s& som Cancerfonden framhaller.

Flera remissinstanser, déribland Ldnsstyrelsen i Norrbottens lin och
Stockholms kommun, efterfragar en definition av upphettad tobaksvara.
JTI Sweden AB och Philip Morris AB anser att upphettade tobaksvaror ska
definieras som rokfria. Nér tobaksproduktdirektivet genomfordes 6ver-
viagdes det om definitioner av direktivets olika begrepp borde inforas i
svensk rétt. Det bedomdes dé att lagen inte behdver belastas med defini-
tioner av tobak och olika tobaksprodukter, eftersom dessa begrepp ar vil
inarbetade i1 svensk rétt (prop. 2015/16:82 s. 23). Det bedomdes inte heller



vara nddvéndigt att tynga lagen med vissa andra av direktivets defini-
tioner. Skélet var att det vid tillimpning av bestimmelser som genomfor
direktivet alltid maste goras en direktivkonform tolkning av bestdm-
melserna. I relevanta delar av forfattningskommentaren gjordes i stillet
hanvisningar till direktivets definitioner (prop. 2017/18:156 s. 55).

Regeringen konstaterar att det i det delegerade direktivet finns en
definition av begreppet upphettad tobaksvara. Vid tillampningen av de nya
bestimmelserna ska en direktivkonform tolkning goras. Regeringen
bedomer dérfor, i likhet med den beddmning som gjordes vid genom-
forandet av tobaksproduktdirektivet, att det inte &r nddvindigt att ta in
direktivets definition i lagtexten.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far enligt
11 kap. 1 § LTLP meddela foreskrifter om vilka cigaretter och vilken rull-
tobak som ska anses ha karakteristisk smak. Enligt 8 kap. 1 § férordningen
(2019:223) om tobak och liknande produkter, forkortad FTLP, far Folk-
hilsomyndigheten meddela sédana foreskrifter (se Overvdganden i
prop. 2015/16:82 s. 35).

Det kan finnas behov av ytterligare foreskrifter om karakteristisk smak
vad géller upphettade tobaksvaror. Upphettade tobaksvaror bor darfor
laggas till i bemyndigandeti 11 kap. 1 § LTLP.

5.2 Krav pé informationstext och kombinerade
hilsovarningar

Regeringens bedomning: Forpackningar till sadana upphettade
tobaksvaror som dr en tobaksvara for rokning bor forses med hélso-
varningar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor fa
meddela foreskrifter om hur hilsovarningarna ska utformas.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Cancerfonden framfor att alla upphettade tobaks-
varor bor férses med informationstext och kombinerade hilsovarningar.
JTI Sweden AB och Svenska tobaksleverantorsféringen anser att upphet-
tade tobaksvaror ska mérkas som rokfria produkter.

Flera remissinstanser, ddribland Ldnsstyrelsen i Jonkdpings ldn, Ldns-
styrelsen i Norrbottens lin och Stockholms kommun, framhaller att det bor
klargoras i forarbetena vilka egenskaper som avgdr om det dr en tobaks-
vara for rokning eller en rokfri tobaksvara.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt kommissionens delegerade
direktiv (EU) 2022/2100 ska de krav pd informationstexter och kombi-
nerade hilsovarningar som i dag géller for forpackningar till cigaretter,
rulltobak och tobak for vattenpipa dven gélla for upphettade tobaksvaror,
i de fall den upphettade tobaksvaran utifrén sina egenskaper &ar en tobaks-
vara for rokning.

Det delegerade direktivet innebér att forpackningar till upphettade
tobaksvaror, i de fall de utifran sina egenskaper beddms vara en tobaksvara
for rokning, kommer att behova forses med mer omfattande hilso-
varningar dn i dag. Det saknas forutséttningar for att, som Cancerfonden
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foreslar, utvidga kravet till alla upphettade tobaksvaror. Eftersom en
forpackning som ar forsedd med tryckt text &r att betrakta som en tryckt
skrift enligt tryckfrihetsforordningen, uppkommer fraga om huruvida det
delegerade direktivets krav &r forenligt med tryckfrihetsférordningen. Nar
tobaksproduktdirektivets bestimmelser om héilsovarningar inforlivades i
svensk ritt bedomdes direktivets bestimmelser inte std i strid med
tryckfrihetsférordningen (prop. 2015/16:82 s. 37-39). Det finns inte
anledning att nu gora en annan bedomning. Det delegerade direktivets
bestimmelser om hilsovarningar bedoms alltsd kunna genomforas utan att
det stér i strid med tryckfrihetsforordningen.

Flera remissinstanser, diribland Ldnsstyrelsen i Jonképings ldn, Ldins-
styrelsen i Norrbottens ldn och Stockholms kommun, anser att det bor
klargoras vilka egenskaper som avgoér om det dr en tobaksvara for rokning
eller en rokfri tobaksvara. JTI Sweden AB och Svenska tobaksleverantors-
foringen anser att upphettade tobaksvaror ska mérkas som rokfria
produkter.

Av artikel 2.5 i tobaksproduktdirektivet framgar att en rokfri tobaksvara
definieras som “en tobaksvara som inte konsumeras genom forbrénning,
bland annat tuggtobak, tobak for anvéndning i ndsan och tobak for anvénd-
ning i munnen”. Av artikel 1 i det delegerade direktivet framgar att med
upphettad tobaksvara avses en ny tobaksvara som hettas upp for att
producera ett utslapp som innehédller nikotin och andra kemikalier, som
sedan inandas av anvéndarna och som, beroende pé dess egenskap, ar en
rokfri tobaksvara eller en tobaksvara for rokning.

Regeringen har forstaelse for behovet av viagledning for att avgdra om
en upphettad tobaksvara ska anses vara rokfri eller inte. Bedomningen
maéste dock goras utifrdn de definitioner som finns i det delegerade
direktivet och i tobaksproduktdirektivet. Det far déarfor Gverlatas till
Folkhdlsomyndigheten och kommunerna i egenskap av tillsynsmyndig-
heter (se forslag i avsnitt 5.3) och domstolar att utveckla praxis kring vilka
egenskaper som avgdr om en upphettad tobaksvara ska anses vara rokfri
eller en tobaksvara for rokning.

I3 kap. 1 § LTLP anges att forpackningar till tobaksvaror ska férses med
hilsovarningar. Bestimmelsens ordalydelse omfattar kravet pa att upp-
hettade tobaksvaror for rokning ska forses med den typ av hilsovarningar
som foljer av det delegerade direktivet. Nar tobaksproduktdirektivet
genomfordes gjordes bedéomningen att det bor finnas en mojlighet for
regeringen att delegera den nationella regleringen av hélsovarningar till
myndighet (se prop. 2015/16:82 s. 39 och 40). Regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far enligt 11 kap. 7 § LTLP
meddela foreskrifter om hur hélsovarningar ska utformas. Enligt 8 kap.
11 § FTLP far Folkhdlsomyndigheten meddela ytterligare foreskrifter om
hur hélsovarningar ska utformas. Sadana foreskrifter finns i Folkhélso-
myndighetens foreskrifter om utformning av hélsovarningar och
hilsovarningars placering pa forpackning av tobaksvaror (HSLF-FS
2016:46). Aven bemyndigandenas nuvarande utformning omfattar saledes
upphettade tobaksvaror. Det finns inte anledning att nu gora en annan
bedomning av ldmpligheten i1 att den ndrmare utformningen av
hélsovarningar ska regleras pé lagre foreskriftsniva. Nagra éndringar i lag
eller forordning krévs darfor inte. Det delegerade direktivets krav pé att
upphettade tobaksvaror for rokning ska forses med informationstexter och



kombinerade hilsovarningar genomfors dirmed genom Folkhélsomyndig-
hetens foreskrifter.

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

Regeringens bedémning: Det tillsynsansvar som kommunen, léns-
styrelsen och Folkhédlsomyndigheten har i dag bor d&ven omfatta de nya
kraven.

Folkhilsomyndigheten och kommunen bor fa ta ut avgifter for sin
tillsyn. Nuvarande sekretessbestimmelser bor omfatta dven Folkhélso-
myndighetens och kommunens tillsyn 6ver de nya kraven.

Promemorians bedomning dverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig i denna del
ar positiva eller har inga synpunkter.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) instimmer i att tillsynsansvaret
bor fordelas enligt nuvarande tillsynsstruktur och framhéller vikten av att
kommunerna dven fortsittningsvis ska kunna ta ut avgifter som sdker-
stdller full kostnadstéckning for deras tillsyn.

Flera remissinstanser, diribland Géteborgs kommun, Ldinsstyrelsen i
Norrbottens lin, Ldansstyrelsen i Visternorrlands ldn och Léinsstyrelsen i
Skane ldn, framfor att det kommer att krdvas mer resurser for kommunerna
och lansstyrelserna. Kommunerna har varken resurser eller kompetens att
avgora vad som &r en tobaksvara for rokning respektive en rokfri tobaks-
vara. Resursatgdngen underskattas och kommunernas mojlighet att ta ut
avgifter for sin tillsyn &r en otillrédcklig atgird dé i synnerhet mindre och
medelstora kommuner inte anser sig kunna hoja avgifterna da detta stills
i konkurrens med andra intressen som t.ex. foretagarvanlighet.

Skiilen for regeringens bedomning
Tillsyn

I 7 kap. LTLP finns bestimmelser om tillsyn. Enligt 7 kap. 5 § LTLP
utovar Folkhilsomyndigheten tillsyn over att lagen och anslutande
foreskrifter 6ljs nir det giller forbudet mot karakteristisk smak i 2 kap.
1 § (se overvdganden i prop. 2015/16:82 s. 35). Regeringen anser att det
ar lampligt att Folkhdlsomyndigheten utdvar tillsyn dven Over det nya
forbudet mot upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak. Genom den
dndring som foreslas i 2 kap. 1 § LTLP kommer tillsynsbestimmelsen i
7 kap. 5 § att omfatta dven det nu foreslagna forbudet.

Kommunen utdvar enligt 7 kap. 3 § tillsyn pa fysiska forsdljningsstéllen
over att lagen och anslutande foreskrifter foljs nér det géller hélso-
varningar. Folkhédlsomyndigheten utdvar enligt 7 kap. 5 § motsvarande
tillsyn pa andra forsiljningsstéllen. Folkhdlsomyndigheten ansvarar enligt
7 kap. 1 § for tillsynsvdgledning nér det géller kommunens tillsyn. Lans-
styrelsen utdvar enligt 7 kap. 2 § tillsyn inom lédnet 6ver kommunens
tillsyn.
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Regeringen anser att det ar lampligt att tillsynsansvaret fordelas pa
samma sitt nér det géller tillsyn over de nya kraven pa informationstexter
och kombinerade hilsovarningar pa forpackningar till sadana upphettade
tobaksvaror som r tobaksvaror for rokning. Som framgar i avsnitt 5.2
beddms genomforandet av det delegerade direktivets krav pa att upp-
hettade tobaksvaror for rokning ska forses med informationstexter och
kombinerade hélsovarningar kunna ske genom Folkhdlsomyndighetens
foreskrifter. Det krivs ingen forfattningsandring for att myndigheternas
tillsynsansvar ska omfatta 4ven de nya kraven.

Avgifter
Kommunen far enligt 8 kap. 2 § LTLP ta ut avgifter for sin tillsyn av den
som bedriver tillstandspliktig forséljning av tobaksvaror. Avgifterna
bestdms av kommunfullmiktige enligt de sedvanliga principerna om sjélv-
kostnad, likstillighet m.m. (prop. 2001/02:64 s. 47—49 och 60). Folkhilso-
myndigheten har enligt 8 kap. 3 § LTLP rtt att ta ut avgifter for sin tillsyn
over att tillverkare och importdrer av tobaksvaror foljer forbudet mot
karakteristisk smak (se artikel 7.13 i tobaksproduktdirektivet och
prop. 2015/16:82 s. 63). Utgangspunkten dr att den som siljer varor som
ar forknippade med olika risker ska std for kostnaderna for den tillsyn som
behovs med anledning av detta. Mot denna bakgrund bér kommunen och
Folkhdlsomyndigheten ges mdjlighet till full kostnadstackning dven for de
kostnader som de kommer att ha for att utdva en effektiv tillsyn 6ver de
nya kraven. Vad flera remissinstanser, diribland Géteborgs kommun och
Liinsstyrelsen i Skdane ldn, anger om att vissa kommuner inte anser sig
kunna hdja avgifterna pad grund av andra intressen, s& som foretagar-
vanlighet, utgdr inte skil att frAngd principen om att kostnaderna for
kommunens och Folkhdlsomyndighetens tillsyn ska tickas genom
avgifter.

Nagon forfattningséndring krévs inte. Genom den &ndring som foreslés
i 2kap. 1§ LTLP och kommande &dndringar i Folkhédlsomyndighetens
foreskrifter kommer nuvarande avgiftsbestimmelser att omfatta &ven
tillsynen 6ver de nya kraven.

Sekretess

Sekretess giller i Folkhdlsomyndighetens tillsyn enligt lagen om tobak och
liknande produkter for uppgift om en enskilds affars- eller driftfor-
hallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgifterna rojs. Vidare giller sekretess for
uppgift om andra ekonomiska eller personliga forhallanden for den som
har tritt i affdrsforbindelse eller liknande forbindelse med den som &r
foremal for myndighetens verksamhet, se 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, 9§ offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) och p. 61 i bilagan till den forordningen.

Den utokade tillsynen 6ver upphettade tobaksvaror motsvarar den tillsyn
som Folkhédlsomyndigheten i dag bedriver vad giller bestimmelserna om
karakteristisk smak och hédlsovarningar. Det bedoms vara lampligt att
motsvarande sekretess géller i den tillsyn som utévas over de foreslagna
nya kraven. For detta krdvs ingen forfattningsandring. Genom den dndring
som foreslds i 2 kap. 1 § LTLP och kommande &ndringar i Folkhélso-



myndighetens foreskrifter kommer nuvarande sekretessbestimmelser
dven att omfatta den tillsynen.

Enligt 30 kap. 20 § OSL géller sekretess hos kommun i drenden om
tillstandspliktig tobaksforséljning enligt lagen om tobak och liknande pro-
dukter for uppgift om en enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden, om det kan antas att den enskilde eller nagon nérstaende till
denne lider skada eller men om uppgiften rojs. Sekretessen géller inte
beslut i drende om tillstdnd. Det beddms att motsvarande sekretess bor
gélla i drenden som avser de nya kraven pé hilsovarningar. Nagon adndring
i offentlighets- och sekretesslagen behover inte goras for att uppna detta.

54 Vissa 0vriga dndringar i lagen om tobak och
liknande produkter

Regeringens forslag: De bestimmelser i lagen om tobak och liknande
produkter som é&r kopplade till det inte genomférda forbudet mot
smaksatta vitskor for anvéndning i elektroniska cigaretter ska tas bort.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska f&
meddela ytterligare foreskrifter om de avgifter som Folkhédlsomyndig-
heten fér ta ut for att ta emot, lagra, hantera, analysera och offentliggtra
uppgifter som ldmnas till myndigheten. Darutdver ska forfattnings-
tekniska dndringar goras.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har framfort nagra synpunkter
i denna del.

Skilen for regeringens forslag: I propositionen Hérdare regler for nya
nikotinprodukter (prop. 2021/22:200) foreslogs att en ny bestdmmelse
skulle foras in i 2 kap. 6 a§ LTLP. Genom denna bestimmelse skulle
smaksatta vitskor avsedda att konsumeras genom elektroniska cigaretter
forbjudas. Som en f6ljd av forbudet foreslogs dven éndringar i 1 kap. 2 §,
7 kap. 3 och 5 §§, 8 kap. 2 § och 11 kap. 6 § samt en ny Gvergangsbestim-
melse.

Riksdagen avslog forslaget till forbud i 2 kap. 6 a § men bifoll Svriga
lagforslag och tillkdnnagav for regeringen det som utskottet anfér om
foljdandringar (bet. 2021/22:SoU31 punkt 2 b, rskr. 2021/22:443). Av
tillkdnnagivandet foljer att regeringen bor dterkomma till riksdagen med
lagforslag om nddvindiga f6ljdédndringar med anledning av att riksdagen
har avslagit regeringens forslag till lag om dndring i lagen om tobak och
liknande produkter i de delar det avser 2 kap. 6 a § (bet. 2021/22:SoU31
s. 16). For att tillmotesga tillkdnnagivandet och ta bort felaktiga hanvis-
ningar bor dndringar goras i de paragrafer och den 6vergangsbestimmelse
som har koppling till 2 kap. 6 a §.

Enligt 11 kap. 18 § LTLP far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter om storleken pa de avgifter
som anges i 8 kap. 4 §. Genom lagen SFS 2022:1145 om &ndring i lagen
(2018:2088) om tobak och liknande produkter dndrades beteckningen pa
8 kap. 4 § till 8 kap. 5§. Av forbiseende dndrades inte hénvisningen i
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11 kap. 18 § till 8 kap. 5 §. Det foreslas déarfor att den hénvisningen nu
dndras.

Den 1 augusti 2022 inférdes en ny bestimmelse i 8 kap. 6 § som ger
Folkhdlsomyndigheten ritt att ta ut avgifter av tillverkare och importorer
av tobaksvaror for att ta emot, lagra, hantera, analysera och offentliggora
de uppgifter som enligt 2 kap. 2 och 6 §§ ldmnas till myndigheten. Syftet
med &ndringen var att fortydliga bestimmelserna om Folkhilsomyndig-
hetens avgiftsuttag (se prop. 2021/22:200 s. 119). Av forbiseende infordes
inte ndgot bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om avgift-
erna. Det foreslds darfor ett nytt bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter
om avgifter enligt 8 kap. 6 §.

I lagen om tobak och liknande produkter har det inforts regler om mark-
nadskontroll som komplement till Europaparlamentets och radets forord-
ning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och
overensstimmelse for produkter och om andring av direktiv 2004/42/EG
och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (mark-
nadskontrollférordningen). I samband med inférandet bemyndigades
regeringen genom en ny bestimmelse 1 7 kap. 19 g § LTLP att meddela
foreskrifter om de uppgifter som kommuner ska utfora nér det giller mark-
nadskontroll. Lagens 6vriga bemyndiganden finns i 11 kap. Bemyndig-
andet i 7 kap. 19 g § bor darfor flyttas till det kapitlet. I 11 kap. bor 11—
14 §§ numreras om till 10—13 §§.

5.5 Behandling av personuppgifter

Regeringens bedomning: EU:s dataskyddsforordning, lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och
forordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning utgor tillrdcklig reglering for den personuppgiftsbehandling
som kan komma att ske vid tillsynen dver upphettade tobaksvaror. Det
behdver saledes inte inforas nagon ytterligare reglering om denna
behandling.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) har inga syn-
punkter pa bedémningen. Ingen annan remissinstans har framfort nagra
synpunkter i denna del.

Skiilen for regeringens bedomning: Bestimmelser om behandling av
personuppgifter finns i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avse-
ende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allméin dataskydds-
forordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning. Ytterligare bestdm-
melser finns i lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning samt férordningen (2018:219) med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning.

Folkhédlsomyndighetens och kommunens tillsynsansvar éver upphettade
tobaksvaror kommer att utdkas till att omfatta ytterligare krav. Det innebar



att myndigheten och kommunen kommer att behova behandla personupp-
gifter i sin tillsynsplanering och nir de dokumenterar de insatser som har
gjorts. Darutdver kommer personuppgifter att behdva behandlas i de fall
det fattas beslut om foreldggande eller forbud, bade vad géller samman-
stdllning av underlag fréan tillsynen for att motivera beslutet och vid kom-
munikation med berdrda parter. Personuppgifter kommer ocksa att
behandlas vid 6verklagande till domstol och vid ansékan om utddmande
av vite.

Folkhédlsomyndigheten och kommunen kommer att behdva behandla
personuppgifterna i ndgon form av register eller drendehanteringssystem.
De uppgifter som kan bli aktuella att behandla &r sidana som identifierar
den som &r foremal for tillsynen, t.ex. personnummer, namn och kontakt-
uppgifter. Det kommer inte finnas behov av att behandla sddana sérskilda
kategorier av personuppgifter som enligt huvudregeln i artikel 9 i EU:s
dataskyddsforordning ér forbjudna att behandla. Inte heller finns behov av
att behandla uppgifter om t.ex. fallande domar i brottmal eller forekomst i
misstankeregister.

Folkhdlsomyndigheten och kommunen maéste ha lagligt stod for
behandlingen av sddana personuppgifter som féorekommer i deras tillsyns-
verksamhet. Enligt EU:s dataskyddsforordning dr behandlingen av person-
uppgifter laglig bl.a. om behandlingen &r nédvindig for att fullgdra en
rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c)
eller om behandlingen dr nddviandig for att utfora en uppgift av allmént
intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighets-
utovning (artikel 6.1 ). Den grund for behandlingen som avses i
artikel 6.1 ¢ och e ska enligt artikel 6.3 faststéllas i enlighet med unions-
ritten eller en medlemsstats nationella rdtt som den personuppgifts-
ansvarige omfattas av. Syftet med behandlingen ska faststdllas i den
rattsliga grunden eller, i friga om behandling enligt artikel 6.1 e, vara
nodvindig for att utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i
den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning (artikel 6.3 andra
stycket). Unionsrétten eller den nationella ritten ska uppfylla ett mal av
allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mél som
efterstrévas.

Utover att laglig behandling av personuppgifter endast kan ske om
behandlingen har stdd i minst en réttslig grund i artikel 6, maste all
behandling &ven uppfylla forordningens principer enligt artikel 5.
Exempelvis ska uppgifterna behandlas pé ett korrekt och Oppet sitt i
forhéllande till den registrerade samt samlas in for sérskilda, uttryckligt
angivna och berittigade &andamal och inte senare behandlas pa ett sétt som
ar oforenligt med dessa d&ndamaél.

Folkhdlsomyndigheten och kommunen ska enligt 7 kap. 3 och 5 §§
LTLP utdva tillsyn, vilket dr en uppgift av allmént intresse. For att utfora
den arbetsuppgiften dr det nédvéndigt med personuppgiftsbehandling.
Behandlingen &r alltsd nédvéindig for att utfora en uppgift av allmént
intresse och som ett led i myndighetsutdvningen enligt artikel 6.1 ¢ i EU:s
dataskyddsforordning. Den réttsliga grunden for behandlingen ar faststélld
i enlighet med artikel 6.3.

Enligt artikel 87 i EU:s dataskyddsforordning far medlemsstaterna
niarmare bestimma pa vilka sérskilda villkor bl.a. ett nationellt identifika-
tionsnummer far behandlas. I 3 kap. 10 § lagen med kompletterande
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bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning anges att personnummer och
samordningsnummer far behandlas utan samtycke endast nir det ar klart
motiverat med hénsyn till indamalet med behandlingen, vikten av en siker
identifiering eller ndgot annat beaktansvart skél. Skilen till att Folkhélso-
myndigheten och kommunen ges ett utokat tillsynsansvar éver upphettade
tobaksvaror, vilka redogdrs for i avsnitt 5.3, motiverar att de behandlar
uppgifter om personnummer eller samordningsnummer i sddan verksam-
het som omfattas av lagen.

Tillsyn &r ett mél av allmént intresse. Det bedoms inte finnas négon
mindre ingripande atgérd &n att utdva tillsyn for att uppratthalla skyldig-
heterna enligt lagen, vilket kraver personuppgiftsbehandling. Vikten av en
effektiv tillsyn innebér att det bedoms saknas mojligheter att behandla
personuppgifterna pa ett mindre ingripande sitt, t.ex. genom avidentifi-
ering eller begrdnsade lagringsmojligheter. Det beddms dérfor vara
proportionerligt att behandla personuppgifter i samband med tillsynen.

Den nya behandlingen av personuppgifter dr saledes forenlig med EU:s
dataskyddsforordning. Regeringen bedomer att det inte finns behov av
ytterligare reglering av den personuppgiftsbehandling som f6ljer av
forslaget.

5.6 Ikrafttradande- och 6vergingsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagéndringarna ska trida i kraft den 1 maj 2024.
Regeringens bedomning: Det behdver inte inforas nagra 6vergangs-
bestimmelser.

Promemorians forslag och bedémning Overensstimmer med
regeringens.

Remissinstanserna: Lénsstyrelsen i Orebro lin och Léirare mot tobak
anser att lagdndringarna bor trdda i kraft tidigare. Lansstyrelsen anser
vidare att det finns behov av 6vergangsbestimmelser géillande mérkning,
om foreskrifter om mérkningen drojer.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Enligt artikel 2 i det
delegerade direktivet (EU) 2022/2100 ska medlemsstaterna senast den 23
juli 2023 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som &r
nodvéndiga for att folja direktivet. Medlemsstaterna ska tillimpa forfatt-
ningarna frn och med den 23 oktober 2023. Andringarna i lagen om tobak
och liknande produkter bor dirfor triida i kraft s& snart som méjligt. Aven
om det som Lénsstyrelsen i Orebro lin och Lérare mot tobak framhaller
skulle vara onskvirt med ett tidigare ikrafttrdidande, bedoms lagéndring-
arna tidigast kunna tréda i kraft den 1 maj 2024.

Det svenska genomforandet av det delegerade direktivet kommer alltsa
att vara forsenat. Det delegerade direktivet ger inget utrymme for att anta
nationella bestimmelser som under en Overgangsperiod efter den
23 oktober 2023 mdjliggor tillhandahallandet av upphettade tobaksvaror
som inte uppfyller direktivets krav. Négra overgangsbestimmelser till
forbudet mot karakteristisk smak bor darfor inte inforas. Avsikten &r att
myndighetsforeskrifter om mérkning ska tridda i kraft samtidigt som nu



foreslagna lagidndringar. Nagot behov av dvergéngsbestimmelser géllande
mirkning, som Lénsstyrelsen i Orebro lin foreslar, finns dérfor inte.

Det bedoms inte finnas nagot behov av dvergangsbestimmelser for de
Ovriga dndringar som gors i lagen om tobak och liknande produkter.

6 Konsekvensbeskrivning

Det hér avsnittet beskriver vilka effekter den fordndrade regleringen av
upphettade tobaksvaror kan fa for samhillets olika aktorer. Enligt
Tillvaxtverkets handledning for konsekvensutredningar kan ny reglering
som bygger pd EU-direktiv, sd som i det hér fallet, motivera en mer
begrinsad konsekvensutredning pé grund av begrédnsat nationellt hand-
lingsutrymme i frdgan. Det presenteras dérfor inga alternativa 16snings-
forslag.

Eftersom det rader brist pé statistik pd omradet finns det vissa svérig-
heter att ange konsekvenser i form av aggregerade kostnader. Konsekvens-
erna uttrycks darfor i vissa fall i mer kvalitativa termer.

Regelrddet har bedomt att konsekvensutredningen uppfyller kraven i
6 och 7 §§ forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regel-
givning.

Flera remissinstanser, diribland Géteborgs kommun, Ldinsstyrelsen i
Norrbottens lin, Ldansstyrelsen i Visternorrlands ldn och Léinsstyrelsen i
Skane ldn, framfor att det kommer att krdvas mer resurser for kommunerna
och lansstyrelserna samt att de resursméissiga effekterna hos kommunerna
och lénsstyrelserna bor utredas vidare.

6.1 Marknaden for upphettade tobaksvaror i
Sverige

6.1.1 Anvindning

Det finns i dagsldget inga kénda nationella undersdkningar om anvéind-
andet av upphettade tobaksvaror i Sverige. Enligt en EU-undersokning
fran 2020, dér Sverige ingar, hade knappt 7 procent av de svenskar som
svarat som var 15 ér eller dldre nagon gang provat upphettade tobaksvaror.
Andelen som uppgav pagdende anvédndning var ldgre &n 1 procent
(Europeiska kommissionen 2021, Special Eurobarometer 506). Eftersom
upphettade tobaksvaror &r ett produktslag som relativt nyligen &terintro-
ducerats pa tobaksmarknaden &r det svart att fa en bild av hur anvéindandet
har utvecklats 6ver tid. Tidigare varianter av upphettade tobaksvaror fanns
pa marknaden under 1980- och 90-talen, men slutade produceras pa grund
av vikande forsiljning. De tidigaste varianterna av de produkter som i dag
finns till forsdljning lanserades 2013-2017 (WHO 2020, Heated tobacco
products — a brief).

En analys av data fran alla 28 ldnder i undersdkningen indikerar att det
ar vanligare i yngre aldersgrupper att ndgon gang ha anvint upphettade
tobaksvaror. Bade i aldersgruppen 15-24 ér och i éldersgruppen 25-39 ér
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hade 11 procent av personerna nagon géng provat upphettade tobaksvaror,
jamfort med 3 procent av personer 55 ar och éldre (Europeiska kommis-
sionen 2021, Special Eurobarometer 506). I en annan studie baserad pa
samma undersokning framgar ocksa att personer som var nuvarande eller
tidigare anvéndare av tobaksvaror for rokning hade en hogre sannolikhet
att ocksa bruka upphettade tobaksvaror (Laverty, Vardavas & Filippidis
2021, Prevalence and reasons for use of Heated Tobacco Products (HTP)
in Europe: an analysis of Eurobarometer data in 28 countries).

6.1.2 Produktion och import

Upphettade tobaksvaror dr i dagsldget en relativt liten produktkategori i
Sverige. Av de totalt cirka 2 500 tobaksvaror som fanns registrerade for
forsdljning i Sverige i rapporteringssystemet EU-CEG i december 2022
var totalt 68 upphettade tobaksvaror, dvs. knappt 3 procent. Av dessa ar
det étta olika produkter frén ett och samma varumérke som tillhandahalls
pa den svenska marknaden (uppgifter frin EU-CEG enligt Folkhélso-
myndigheten, december 2022).

Produkterna fér lanseras sex manader efter att de rapporterats till Folk-
hilsomyndigheten genom EU-CEG och déarefter tillhandahéllas pa den
svenska marknaden. Utdver de produkter som tillhandahélls pa den
svenska marknaden i dagsldget omfattar uppgifterna om upphettade
tobaksvaror fran EU-CEG dven 33 produkter fran fem varumirken dar
lanseringsdatumet har passerat, men som enligt Folkhdlsomyndighetens
beddmning inte verkar tillhandahallas pad den svenska marknaden.
Folkhdlsomyndighetens beddmning av om en produkt tillhandahalls pé
den svenska marknaden baseras pé forsdljningsstatistik, liksom omvérlds-
bevakning, tillsyn, tips och underrittelser frdn andra myndigheter och
allménheten. Det finns dven 27 produkter fran fyra varumérken registre-
rade for Sverige som dnnu inte har lanserats. Samtliga dessa produkter har
lanseringsdatum som infaller under 2023.

Figur 1 visar att antalet registrerade produkter har 6kat framfor allt sedan
2020 (600 procents okning av antal registrerade produkter mellan 2020—
2022). Enligt Folkhilsomyndigheten &r det dock osdkert om samtliga
registrerade produkter kommer att tillhandahallas for forséljning pa den
svenska marknaden.



Figur 1. Antal upphettade tobaksvaror registrerade for forsaljning i Sverige
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Enligt uppgifterna i EU-CEG finns inga rapporterade svenska tillverkare
eller importdrer som rapporterat upphettade tobaksvaror till Sverige. Tva
importorer fran andra EU-lédnder (Estland och Nederldnderna) har rapport-
erat upphettade tobaksvaror till Sverige, och atta tillverkare fran tredje-
land.

6.1.3 Forsiljning

Forséljningen av upphettade tobaksvaror 6kade kraftigt i flera EU-ldnder
under 2018-2020 (Europeiska kommissionen 2022, Report from the
Commission on the establishment of a substantial change of circumstances
for heated tobacco products in line with Directive 2014/40/EU).
Upphettade tobaksvaror bestar vanligen av forbrukningsbara tobaks-
ampuller, sé kallade "heat sticks”, som hettas upp i sérskilda elektroniska
apparater. Forséljningsstatistiken anges i antal sticks. Enligt de uppgifter
som rapporterats i EU-CEG handlar det om en 6kning fran 935 miljoner
sticks till 20 miljarder sticks under perioden i EU-27, vilket motsvarar en
6kning med mer dn 2 000 procent. Totalt uppskattades forsdljningen av
upphettade tobaksvaror utgéra 3,3 procent av den totala forsdljnings-
volymen och 3,5 procent av det totala forsiljningsvéardet for tobaksvaror i
EU 2020 (Europeiska kommissionen 2022, Report from the Commission
on the establishment of a substantial change of circumstances for heated
tobacco products in line with Directive 2014/40/EU).

Forséljningsstatistik for de atta upphettade tobaksvaror som rapporterats
for Sverige pekar pa en Okning fran 13 till 90 miljoner sticks under
perioden 2019-2021, vilket innebér en 6kning med drygt 580 procent pa
den svenska marknaden (uppgifter frain EU-CEG enligt Folkhédlsomyndig-
heten, januari 2023). Enligt Folkhilsomyndigheten har dock denna
statistik 1ag tillforlitlighet och uppgifterna kan vara underskattningar eller
overskattningar av de faktiska forséljningsvolymerna. Det saknas upp-
gifter om hur stor del av den svenska tobaksmarknaden som upphettade
tobaksvaror utgor.
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6.2 Konsekvenser av forbudet mot karakteristisk
smak och nya krav pa hilsovarningar

6.2.1 Vilka berors av regleringen?

Den primédra malgruppen for regleringen ir nuvarande och mojliga
framtida anvindare av upphettade tobaksvaror. Malgruppen berdrs genom
att produkternas utformning forédndras, vilket kan medfora &ndringar i
konsumtionen av produkterna. Fordndringar i konsumtion kan i sin tur leda
till foréndringar i folkhilsa.

Regleringen paverkar dven verksamheter som é&r involverade i produk-
tion, import och forsiljning av upphettade tobaksvaror. Dessa aktorer kan
behova fordndra produkterna for att folja regleringen och forséljningen
kan minska som en f6ljd av detta.

Regleringen berdr d&ven de myndigheter som ansvarar for tillsynen av att
lag, forordning och foreskrifter foljs.

6.2.2 Konsekvenser for malgruppen

Som ndmnts ovan &r nuvarande och mdjliga framtida anvéndare av upp-
hettade tobaksvaror den priméra malgruppen for den fordndrade regler-
ingen. Om man antar att 1 procent av populationen 15 ar eller dldre
anvander produktkategorin, rorde det sig om cirka 87 000 individer 2022.

Vetenskapliga studier indikerar att forbud mot karakteristiska smaker
(framfor allt mentol) i andra tobaksvaror for rokning dn upphettade
tobaksvaror okar sannolikheten for att individer forsoker sluta roka och
minskar sannolikheten att individer borjar roka (Cadham, Sanchez-
Romero m.fl. 2020, The actual and anticipated effects of a menthol
cigarette ban: a scoping review). Studier indikerar dven att smakforbud i
viss man leder till att individer ersdtter bruket med andra tobaksvaror for
rokning eller e-cigaretter (Cadham, Sanchez-Romero m.fl. 2020).
Motsvarande studier finns inte tillgéngliga for effekterna av att forbjuda
karakteristiska smaker pa upphettade tobaksvaror. Givet att anviandare av
upphettade tobaksvaror reagerar pa liknande sétt som anvidndare av andra
tobaksvaror for rokning, kan den fordndrade regleringen leda till minskat
bruk av upphettade tobaksvaror. Hur den eventuella beteendeforandringen
kan te sig ar dock svért att forutse.

Det fanns inga tydliga konsskillnader i bruket av upphettade tobaks-
varor, enligt data fran 2020 fran samtliga EU-ldnder (Europeiska kommis-
sionen 2021, Special Eurobarometer 506). Det &r inte mdjligt att uppskatta
om den fordndrade regleringen kommer att padverka mén och kvinnor pé
olika sitt. Det dr vanligare bland unga &n bland &dldre att ha provat
upphettade tobaksvaror (Europeiska kommissionen 2021, Special
Eurobarometer 506). Om forbudet mot karakteristisk smak far samma
effekt pa ungas beteende som for andra tobaksvaror for rokning, kan det
medfora att fler unga personer slutar anvinda eller inte bdrjar anvénda
upphettade tobaksvaror.

Eftersom det i dagsldget inte finns nigra upphettade tobaksvaror som
klassificeras som tobaksvaror for rokning till forséljning p& den svenska
marknaden &r det svart att uttala sig om hur kravet pa utdkade hilsovar-



ningar kan péverka enskildas bruk av mdjliga sddana produkter i fram-
tiden, annat 4n att det med stor sannolikhet innebér att efterfragan pa dem
kommer att vara mindre &n om samma produkt hade omfattats av nuvar-
ande mindre langtgaende krav.

Upphettade tobaksvaror marknadsférs som mindre skadliga dn konven-
tionella cigaretter, men det finns inte tillrickliga bevis for att dra den
slutsatsen (WHO 2020, Heated tobacco products — a brief). Den veten-
skapliga evidensen é&r fortfarande oklar kring hilsoeffekterna av anvénd-
ning av upphettade tobaksvaror pa kort och lang sikt (Tattan-Birch,
Hartman-Boyce m.fl. 2022, Heated tobacco products for smoking
cessation and reducing smoking prevalence; Znyk, Jurewicz och Kaleta
2021, Exposure to Heated Tobacco Products and Adverse Health Effects,
a Systematic Review). Det finns ett stort behov av oberoende forskning.
Givet att bruk av upphettade tobaksvaror ar relativt ovanligt i Sverige
jamfort med bruk av andra tobaksvaror, och att ménga anvindare av
upphettade tobaksvaror dven anvénder eller har anvént andra tobaksvaror,
ar det svart att dra slutsatsen att den fordndrade regleringen kommer att
leda till minskat tobaksbruk totalt sett.

6.2.3 Konsekvenser for foretag

Den fordndrade regleringen av upphettade tobaksvaror kommer att fa
konsekvenser for de foretag som producerar, importerar och siljer dessa
produkter. Det saknas tillgidnglig statistik om hur stor andel av den svenska
tobaksmarknaden som upphettade tobaksvaror utgdr. Baserat pa statistik
om anvéndning och antal produkter registrerade for forséljning sé uppskat-
tas dock marknadsandelen i dagsldget vara begrinsad.

Produkter som klassificeras som tobaksvaror for rokning omfattas av
krav p& kombinerade hilsovarningar, och samtliga upphettade tobaksvaror
kommer att omfattas av forbud mot karakteristisk smak. De foretag som
producerar upphettade tobaksvaror kommer att behdva @ndra utform-
ningen av produkterna for att uppfylla de krav som stills.

Den utdkade regleringen kan fa konsekvenser for forséljningen och mer-
kostnader i form av 6kade avgifter. Forbudet mot karakteristisk smak och
den forandrade regleringen om héilsovarningar kan leda till en minskad
efterfragan pa produkterna, alternativt att efterfrdgan inte 6kar i den grad
som den hade foérvantats géra om den nya regleringen inte hade inforts.
Det &r dock svért att uppskatta hur mycket forsdljningen kan tdnkas
paverkas och hur den hade utvecklats i en alternativ situation utan ny
reglering.

Enligt de uppgifter som finns tillgéngliga &r anvidndarna av upphettade
tobaksvaror i hog grad dven tidigare eller nuvarande anvindare av andra
tobaksvaror. Enligt undersdkningen fran 2020 sa var den vanligaste anled-
ningen till att respondenter valt att anvéinda upphettade tobaksvaror att
man uppfattade dem som mindre skadliga dn andra tobaksvaror for
rokning (Europeiska kommissionen 2021, Special Eurobarometer 506).
Om man antar att upphettade tobaksvaror till viss del utgor ett substitut till
andra tobaksvaror for rokning dr det mojligt att upphettade tobaksvaror
kommer att kunna ta marknadsandelar i framtiden. Sannolikt kommer
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denna 6kning av marknadsandelar att bli mindre omfattande med den nya
regleringen, jamfort med om regleringen inte hade dndrats.

Den fordndrade regleringen kan dven medfora att mojligheten att rekry-
tera nya anvéndare begriansas. Enligt undersdkningen fran 2020 framgar
att 2 procent av de svenska respondenter som hade ingen eller liten
erfarenhet av upphettade tobaksvaror fann dem tilltalande (Europeiska
kommissionen 2021, Special Eurobarometer 506).

6.2.4 Konsekvenser for myndigheter

Folkhédlsomyndigheten kommer fortsatt att ha tillsynsansvar och har sedan
tidigare uppgiften att meddela de foreskrifter som behovs for att genom-
fora tobaksproduktdirektivets krav pa informationstexter och hilso-
varningar respektive forbud mot karakteristisk smak. Den fordndrade
regleringen for upphettade tobaksvaror innebér att Folkhdlsomyndigheten
kommer att beh6va revidera dessa foreskrifter, vilket kan innebéra vissa
initiala kostnader. Det saknas uppgifter for att uppskatta myndighetens
kostnader.

Inte alla tobaksvaror som rapporteras i EU-CEG for forséljning i Sverige
blir foremal for tillsyn av Folkhdlsomyndigheten. Myndighetens tillsyn
over tobaksvaror utfors utifrdn en samlad riskbeddmning baserad pa
rapporterade avvikelser, tips och underrittelser fran allménheten och andra
myndigheter, samt myndighetens egen omvérldsbevakning och marknads-
analys. Tillsynen inriktas pa de foretag och produkter dir myndigheten
beddomer att sannolikheten for och konsekvenserna av bristande efter-
levnad é&r stora (Folkhédlsomyndigheten 2022, Tillsynsplan och program
for marknadskontroll 2023).

For Folkhédlsomyndigheten kommer den nya regleringen att innebéra ett
utvidgat tillsynsansvar i och med att dven alla upphettade tobaksvaror
kommer att omfattas av forbud mot karakteristisk smak. Tillsyn 6ver for-
bud mot karakteristisk smak i cigaretter och rulltobak finns redan i dag
enligt befintligt regelverk. Givet att upphettade tobaksvaror bara utgor
knappt 3 procent av alla tobaksvaror beddms regleringen inte medfora
nagon stor 6kning i antal tillsynsdrenden. Om myndigheten skulle fatta
beslut om att bedriva tillsyn med syfte att utreda om en upphettad tobaks-
vara har karakteristisk smak, bedoms dock detta vara en relativt resurs-
krdavande insats. I ett scenario dér ett sddant tillsynsdrende skulle 6ppnas,
skulle detta uppskattningsvis kridva resurser motsvarande 10—15 procent
av en heltidstjanst for en jurist och en sakkunnig pad myndigheten under
18 manader, vilket skulle kunna innebara en kostnad om 300 000—450 000
kronor per tillsynsérende.

Den fordndrade regleringen av informationstexter och kombinerade
hilsovarningar kommer bara att paverka tillsynen 6ver de upphettade
tobaksvaror som klassificeras som en tobaksvara for rokning. De upphet-
tade tobaksvaror som klassificeras som rokfria omfattas dven fortsétt-
ningsvis av undantaget kring informationstexter och kombinerade hélso-
varningar. P4 EU-niva finns ingen harmoniserad reglering nér det géller
klassificeringen av produkter som rokfria eller for rokning.

Klassificeringen av en tobaksvara som rokfri eller for rokning gors
inledningsvis av tillverkaren som sedan forvéintas utforma forpackning-



arna sé att de foljer gillande regelverk for informationstexter och hélso-
varningar. Klassificeringen kan sedan bli del av ett tillsynsdrende.
Teoretiskt sett skulle forslaget kunna innebéra att Folkhédlsomyndigheten
inleder tillsyn &ver samtliga upphettade tobaksvaror for att utreda vilka
som kan klassificeras som rokfria eller for rokning. Det dr dock mycket
resurskrdvande att bedriva sadan tillsyn. Myndigheten har drivit ett
tillsynsdrende avseende upphettade tobaksvaror av det varumérke som
finns till forsdljning p&d den svenska marknaden i dag. I en dom frén
Forvaltningsritten i Stockholm den 26 september 2022 (mal nr 3803-22)
framgar att produkten anségs utgora en rokfri tobaksvara eftersom det inte
sker ndgon forbranning vid konsumtion. Domen har fétt laga kraft, vilket
innebér att produkterna kommer att fa fortsitta siljas pd samma sétt som
de har gjort pé den svenska marknaden. Mot denna bakgrund och att det
inte gar att pd forhand avgéra om upphettade tobaksvaror fran andra
tillverkare kan komma att bli klassificerade som tobaksvaror for rokning,
far Folkhédlsomyndighetens kostnader for arbete med tillsyn antas rymmas
inom befintliga ramar.

Polismyndigheten kan i vissa fall hjdlpa kommuner och andra tillsyns-
myndigheter med tillsynen inom tobaksomradet. Den nya regleringen
forvéntas inte ndmnvért paverka omfattningen eller kostnaden for tillsyns-
verksamheten vid fysiska forséljningsstillen. Kostnaderna for Polis-
myndighetens arbete beddms déarfor rymmas inom myndighetens
befintliga ramar.

Lénsstyrelsen ansvarar for att stodja kommunernas tillsynsverksamhet
samt att frimja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och andra
aktorer. Flera lansstyrelser framfor att det kommer att krdvas mer resurser
for lansstyrelserna och att arbetet med tillsyn samt rad och stéd bedéms
Oka, dtminstone initialt.

Léansstyrelserna har sedan tidigare en viktig roll i tillsynsorganisationen
pa tobaksomradet. Givet att den fordndrade regleringen inte fOrvéntas
paverka kommunernas tillsynsverksamhet i ndgon stérre omfattning (se
avsnitt 6.2.5) bedéoms dock dven kostnaderna for lansstyrelsens arbete
rymmas inom befintliga ramar.

6.2.5 Konsekvenser for kommuner

Eftersom delar av forslaget kan paverka kommunens verksamhet kan den
kommunala finansieringsprincipen anses vara tillimplig. Kommunerna
ansvarar for tillsyn 6ver bestimmelserna om héilsovarningar pa fysiska
forsaljningsstillen. Kostnaderna for kommunens tillsyn finansieras genom
avgiftsuttag. Den nya regleringen om informationstexter och kombinerade
hilsovarningar p& upphettade tobaksvaror for rokning innebér att
kommunerna ska forhalla sig till fordndrade foreskrifter vid tillsyns-
besdken pa fysiska forséljningsstillen. De upphettade tobaksvaror som
tillhandahalls p& den svenska marknaden i dag klassificeras dock som
rokfria tobaksvaror, varfor ingen egentlig fordndring av kommunens
tillsynsarbete kommer att ske i dagsldget. D4 kommunens tillsynsbefogen-
heter inte dndras innebédr forslagen inte ndgon inskrinkning av den
kommunala sjélvstyrelsen.
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Eftersom antalet upphettade tobaksvaror som registrerats i EU-CEG for
forséljning pa den svenska marknaden har 6kat successivt under perioden
2017-2022 (Figur 1 ovan) gér det inte att utesluta att det &ven kommer att
innebira att fler av dessa produkter kommer att borja tillhandahallas pa
den svenska marknaden i framtiden. Detta kommer sannolikt att innebéra
att kommunerna far nagot fler produkter att bedriva tillsyn over.
Kommunen kontrollerar dock ofta flera olika tobaksvaror vid ett och
samma tillsynsbesok. Givet hur liten produktkategorin r, i relation till det
totala antalet tobaksvaror, bedoms kommunens kostnader for tillsyns-
verksamheten inte paverkas. Kommunen har dven mdjlighet att reglera
eventuella 6kande kostnader for tillsyn via avgifterna.

Om nagon av de produkter som registrerats for forséljning i Sverige men
som dnnu inte tillhandahalls pa den svenska marknaden klassificeras som
en tobaksvara for rokning och tillhandahalls pa fysiska forséljningsstdllen
i framtiden, s& kommer kommunerna att beh6va kontrollera att forpack-
ningarna foljer de andrade foreskrifterna om informationstexter och
kombinerade hélsovarningar.

Flera remissinstanser, dédribland Gdéteborgs kommun, Léinsstyrelsen i
Norrbottens lin, Linsstyrelsen i Visternorrlands ldn och Léinsstyrelsen i
Skdne ldn, framfor att kommunernas resursatgdng underskattas och att de
resursmissiga effekterna hos kommunerna och lansstyrelserna bor utredas
vidare.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer foreslds fa
mojlighet att utfirda foreskrifter. Kommunerna och ldnsstyrelserna
kommer genom fOreskrifterna att ges vigledning i sitt tillsynsarbete. Mot
denna bakgrund och med beaktande av att kommunerna redan i dag
bedriver avgiftsfinansierad tillsyn pa tobaksomradet ser regeringen inte
behov av att ytterligare utreda de resursméssiga effekterna hos
kommunerna och lansstyrelserna.

7 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter

1 kap.

2§ Denna lag innehaller bestimmelser om tobak, elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare, ortprodukter for rokning och om anvéndningen av andra
produkter som till anvandningsséttet motsvarar rokning men som inte innehaller
tobak.

I lagen finns bestimmelser om

— produktkrav och rapporteringsskyldighet (2 kap.),

— mérkning och forpackning (3 kap.),

— marknadsforing av tobaksvaror, elektroniska cigaretter och péafyllnings-
behéllare (4 kap.),

— handel (5 kap.),

— rokfria miljoer (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),



— avgifter (8 kap.),

— overklagande (9 kap.),

— straffbestimmelser och forverkande (10 kap.), och
—bemyndiganden (11 kap.).

Paragrafen anger lagens innehall. Overviigandena finns i avsnitt 5.4.

Genom en dndring i forsta stycket tas en upplysning om att lagen inne-
héller bestimmelser om nikotinfria vétskor som &r avsedda att konsumeras
genom elektroniska cigaretter bort. Andringen ir en foljd av att férbud mot
sddana vitskor inte har inforts.

2 kap.

1§ Cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak
samt tobaksvaror som innehaller tillsatser som har forbjudits enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av 11 kap. 1 § far inte tillhandahéallas konsumenter pa
marknaden.

Tobaksvaror som inte uppfyller de foreskrifter om tillatna gransvirden eller
miétning och dvervakning av sddana grinsvirden som har meddelats med stod av
11 kap. 1 § far inte tillverkas eller tillhandahéllas konsumenter pa marknaden.

Varor som avses i andra stycket far inte foras ut till ett land utanfor Europeiska
unionen.

Paragrafen innehéller bestimmelser om forbud for tobaksvaror som inte
uppfyller vissa produktkrav. Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Regler om produktkrav pa tobaksvaror ar harmoniserade genom
Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
tillverkning, presentation och forsiljning av tobaksvaror och relaterade
produkter och om upphivande av direktiv 2001/37/EG (tobaksprodukt-
direktivet).

I forsta stycket infors ett forbud mot upphettade tobaksvaror med
karakteristisk smak. Genom &ndringen genomfors artikel 1.1 i kommis-
sionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 om
andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU vad géller
upphévande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror.

Begreppet upphettad tobaksvara definieras enligt artikel 1.1 i det
delegerade direktivet som “en ny tobaksvara som hettas upp for att
producera ett utsldpp som innehdller nikotin och andra kemikalier, som
sedan inandas av anvdndarna och som, beroende pa dess egenskaper, &r en
rokfri tobaksvara eller en tobaksvara for rokning”. Med karakteristisk
smak avses enligt artikel 2.25 i tobaksproduktdirektivet “en tydligt
mirkbar doft eller smak av annat &n tobak, till f6ljd av en tillsats eller
kombination av tillsatser, som kan inkludera men som inte begrinsas till
frukt, kryddor, orter, alkohol, karamell, mentol eller vanilj och som é&r
markbar fore eller under anvandningen av en tobaksvara”.

Enligt artikel 7.1 i tobaksproduktdirektivet ska medlemsstaterna for-
bjuda att tobaksvaror med en karakteristisk smak slépps ut pa marknaden.
Enligt artikel 7.7 ska medlemsstaterna forbjuda utsldppande pa marknaden
av tobaksvaror som innehéller smaktillsatser i ndgon av dess delar, sdsom
filter, papper, férpackningar, kapslar eller eventuella tekniska detaljer som
mojliggor dndring av tobaksvarornas doft eller smak eller rokintensitet.
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Filter, papper och kapslar far inte heller innehélla tobak eller nikotin.
Enligt artikel 7.12 giller dessa forbud enbart cigaretter och rulltobak.
Genom artikel 1.1 i det delegerade direktivet utvidgas forbuden till att dven
omfatta upphettade tobaksvaror.

Upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak far alltsé inte langre
tillhandahallas konsumenter p&4 marknaden. Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fér enligt 11 kap. 1 § 1 meddela féreskrifter
om vilka upphettade tobaksvaror som ska anses ha karakteristisk smak,
se kommentaren till den bestimmelsen.

Enligt 7 kap. 5 § utévar Folkhidlsomyndigheten tillsyn 6ver att lagen och
anslutande foreskrifter f6ljs nér det giller forbudet mot upphettade tobaks-
varor med karakteristisk smak.

Med stdd av 8 kap. 3 § far Folkhidlsomyndigheten ta ut avgifter for sin
tillsyn over att tillverkare och importorer av tobaksvaror foljer forbudet.

7 kap.

3§ Kommunen utdvar tillsyn dver att denna lag och anslutande foreskrifter f6ljs
nér det giller

1. hdlsovarningar, produktpresentation och identitets- och sdkerhetsmirkning
enligt 3 kap. 1, 3,4 och 7 §§ pé fysiska forséljningsstillen,

2. tillhandahallande av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare enligt
2 kap. 7-9 §§ och 3 kap. 2, 5 och 6 §§ pa fysiska forsdljningsstillen,

3. marknadsforing enligt 4 kap. 1, 2 och 4-7 §§ nir det géller marknadsforings-
atgirder pa eller i anslutning till fysiska forséljningsstéllen, och

4. rokfria miljoer som avses i 6 kap. 2 § och som inte dr upplatna enbart for
personal samt lokaler som avses i 6 kap. 3 §.

Paragrafen innehaller bestimmelser om kommunens tillsynsansvar. Over-
vagandena finns i avsnitt 5.4.

I punktlistan tas punkt 1 om kommunens tillsyn 6ver férbudet mot att
tillhandahalla smaksatta vitskor pa fysiska forsiljningsstillen bort. And-
ringen &r en foljd av att forbud mot sddana vitskor inte har inforts. Som
en foljd omnumreras resterande punkter i paragrafen.

5§ Folkhidlsomyndigheten utdvar tillsyn 6ver att denna lag och anslutande
foreskrifter foljs nér det galler

1. produktkrav och rapporteringsskyldighet, i andra fall 4n som avses i4 §, enligt
2 kap. 1 § forsta och andra styckena och 2 kap. 211 §§,

2. hélsovarningar, produktpresentation och medf6ljande information, i andra fall
&n som avses i 3 §, enligt 3 kap. 1-6 §§,

3. registrering enligt 5 kap. 5 och 15 §§ vid grénsoverskridande distansfor-
sdljning och egenkontroll enligt 5 kap. 6, 7 och 16 §§ vid sadan distansforsiljning,
och

4. forbud mot sadan tillverkning eller inforsel som avses enligt foreskrifter
meddelade med stod av 11 kap. 5 §.

Paragrafen innehdller bestimmelser om Folkhidlsomyndighetens tillsyns-
ansvar. Overviigandena finns i avsnitt 5.4.

I punktlistan tas punkt 2 om Folkmyndighetens tillsyn ver forbudet mot
att tillhandahélla smaksatta vitskor pa andra stillen dn fysiska forsélj-



ningsstillen bort. Andringen #r en foljd av att forbud mot sadana viitskor
inte har inforts. Som en f6ljd omnumreras resterande punkter i paragrafen.

8 kap.

2§ En kommun fér ta ut avgifter for sin tillsyn av den som bedriver tillstdnds-
pliktig forsdljning enligt 5 kap. 1 § och av den som bedriver anmélningspliktig
forséljning enligt 5 kap. 14 §.

Paragrafen innehdller bestimmelser om kommunernas méjlighet att ta ut
avgifter for sin tillsyn. Overviigandena finns i avsnitt 5.4.

Paragrafen dndras pa sé sétt att orden ”och av den som bedriver forsilj-
ning av nikotinfria vitskor som #&r avsedda att konsumeras genom
elektroniska cigaretter” tas bort. Andringen ir en foljd av att férbud mot
sddana vitskor inte har inforts. I Gvrigt gors en redaktionell dndring.

11 kap.

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

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

2. vilka tillsatser i tobaksvaror som ska forbjudas,

3. gransvérden for skadliga &mnen som tobaksvaror far innehalla eller ge upphov
till, och

4. métning och dvervakning av sadana gransvarden.

Paragrafen innehaller bestimmelser med bemyndiganden. Overvigandena
finns i avsnitt 5.1.

I punkt 1 laggs det till ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om vilka
upphettade tobaksvaror som ska anses ha karakteristisk smak. I 6vrigt gors
en redaktionell dndring.

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

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

2. produktinnehéll och utformning av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behéllare enligt 2 kap. 8 §,

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

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

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

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

7. innehallet i och utformningen av innehallsdeklarationen enligt 3 kap. 6 §.

Paragrafen innehaller bestimmelser med bemyndiganden. Overvigandena
finns i avsnitt 5.4.

I punktlistan tas bemyndigandet i punkt I om foreskrifter om tillsatser
enligt 2 kap. 6 a § bort. Andringen ir en foljd av att 2 kap. 6 a § inte har
inforts. Som en f6ljd omnumreras resterande punkter i paragrafen.
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17§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om avgifter enligt 8 kap. 3 och 6 §§.

Paragrafen innehaller bestimmelser med bemyndiganden. Overviigandena
finns i avsnitt 5.4.

I paragrafen laggs det till ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter
om de avgifter som Folkhédlsomyndigheten enligt 8 kap. 6 § far ta ut av
tillverkare och importdrer av tobaksvaror for att ta emot, lagra, hantera,
analysera och offentliggéra de uppgifter som enligt 2 kap. 2 och 6 §§
lamnas till myndigheten.

18 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om storleken pa de avgifter som anges i 8 kap. 5 §.

Paragrafen innehaller bestimmelser med bemyndiganden. Overvigandena
finns i avsnitt 5.4.
I paragrafen dndras en hénvisning, frén 8§ kap. 4 § till 8 kap. 5 §.



Bilaga 1

Sammanfattning av promemorian Genomférande
av nya krav péd upphettade tobaksvaror

Europeiska kommissionen har antagit det delegerade direktivet (EU)
2022/2100 av den 29 juni 2022 om &ndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/40/EU vad géller upphévande av vissa undantag for upphettade
tobaksvaror. Genom det delegerade direktivet forbjuds upphettade tobaksvaror
med karakteristisk smak. Vidare ska sddana upphettade tobaksvaror som ar en
tobaksvara for rokning foérses med en informationstext och kombinerade hélso-
varningar.

I denna promemoria foreslas att det infors ett forbud mot upphettade tobaks-
varor med karakteristisk smak i lagen (2018:2088) om tobak och liknande
produkter. Vidare foreslés att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer ska fa meddela foreskrifter om vilka upphettade tobaksvaror som
ska anses ha karakteristisk smak. I promemorian gérs bedomningen att kravet
pa informationstext och kombinerade hilsovarningar bor regleras genom Folk-
hélsomyndighetens foreskrifter. Vidare gors beddmningen att kommunens,
lansstyrelsens och Folkhidlsomyndighetens nuvarande tillsynsansvar bér om-
fatta d&ven de nya kraven. Folkhédlsomyndigheten och kommunen bor fa ta ut
avgifter for sin tillsyn. Sekretess bor gilla i Folkhédlsomyndighetens och
kommunens tillsyn.

Som en foljd av riksdagens tillkdnnagivande (bet. 2021/22:SoU31 punkt 2,
rskr. 2021/22:443) foreslas justeringar i de bestimmelser i lagen om tobak och
liknande produkter som behandlar smaksatta vitskor avsedda att konsumeras
genom elektroniska cigaretter. Vidare foreslas justeringar i tva bemyndiganden
avseende Folkhédlsomyndighetens avgiftsuttag.

Andringarna foresls trida i kraft den 1 maj 2024.
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Bilaga 2
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2018:2088) om
tobak och liknande produkter

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

dels att punkt 2 i ikrafttrddande- och Gvergangsbestimmelserna till lagen
(2022:1262) om éndring i den lagen ska upphora att gélla,

dels att nuvarande 11 kap. 11-14 §§ ska betecknas 11 kap. 1013 §§ och
att nuvarande 7 kap. 19 g § ska betecknas 11 kap. 14 §,

dels att 1 kap. 2 §, 2 kap. 1 §, 7 kap. 3 och 5 §§, 8 kap. 2 § och 11 kap.
1, 6, 17 och 18 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubrikerna nérmast fore 11 kap. 11-14 §§ ska séttas ndrmast fore
11 kap. 10, 11, 12 respektive 13 §§,

dels att det narmast fore 11 kap. 14 § ska infoéras en ny rubrik som ska
lyda ”Marknadskontroll”.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

2§

Denna lag innehaller bestimmelser
om tobak, elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare,
ortprodukter for rokning och om
anvandningen av andra produkter
som till anvandningssattet
motsvarar rokning men som inte
innehéller tobak. Lagen innehdller
dven bestdmmelser om nikotinfria
vdtskor som dr avsedda att
konsumeras genom elektroniska
cigaretter.
I lagen finns bestimmelser om

Denna lag innehaller bestimmelser
om tobak, elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehéllare,
ortprodukter for rokning och om
anvandningen av andra produkter
som till anvandningssattet
motsvarar rokning men som inte
innehaller tobak.

— produktkrav och rapporteringsskyldighet (2 kap.),
— mérkning och forpackning (3 kap.),
—marknadsforing av tobaksvaror, elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehallare (4 kap.),

! Jfr. Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation
och forsiljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av direktiv
2001/37/EG, 1 lydelsen enligt kommissionens delegerade direktiv (EU) 2022/2100 av den
29 juni 2022 om andring av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/40/EU vad géller
upphédvande av vissa undantag for upphettade tobaksvaror.

2 Senaste lydelse av

7 kap. 19 g § 2022:1145

11 kap. 12 § 2022:1262

11 kap. 13 § 2022:1262.

3 Senaste lydelse 2022:1262.



— handel (5 kap.),

— rokfria miljoer (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),

— avgifter (8 kap.),

— overklagande (9 kap.),

— straffbestimmelser och férverkande (10 kap.), och

—bemyndiganden (11 kap.).

2 kap.

Cigaretter och rulltobak med
karakteristisk smak och tobaks-
varor som innehéller tillsatser som
har forbjudits enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
11 kap. 1 § far inte tillhandahallas
konsumenter pad marknaden.

Cigaretter, rulltobak och
upphettade  tobaksvaror  med
karakteristisk smak samt tobaks-
varor som innehéller tillsatser som
har forbjudits enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
11 kap. 1§ far inte tillhandahallas
konsumenter p& marknaden.

Tobaksvaror som inte uppfyller de foreskrifter om tillatna gransvérden
eller méitning och dvervakning av sddana griansviarden som har meddelats

med stéd av 11 kap.
konsumenter p&4 marknaden.

1§ far inte tillverkas eller tillhandahéllas

Varor som avses i andra stycket far inte foras ut till ett land utanfor

Europeiska unionen.

7 kap.
384
Kommunen utdvar tillsyn dver att denna lag och anslutande foreskrifter

foljs ndr det géller

1. férbudet mot att tillhandahalla
smaksatta vitskor enligt 2 kap.
6 a § pad fysiska forsdljningsstdllen,

2. hilsovarningar, produkt-
presentation och identitets- och
sdkerhetsmarkning enligt 3 kap. 1,
3, 4 och 7§§ pa fysiska forsilj-

ningsstéllen,
3. tillhandahéllande av
elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehallare enligt 2 kap.
7-9 §§ och 3 kap. 2, 5 och 6 §§ pa
fysiska forséljningsstillen,

4. marknadsforing enligt 4 kap.
I, 2 och 4-7§§ ndr det giller
marknadsforingsétgirder pa eller i
anslutning till fysiska
forséljningsstillen, och

4 Senaste lydelse 2022:1262.

1. hilsovarningar, produkt-
presentation och identitets- och
sdkerhetsmirkning enligt 3 kap. 1,
3, 4 och 78§ pd fysiska forsilj-

ningsstéllen,
2. tillhandahallande av
elektroniska cigaretter och

pafyllningsbehallare enligt 2 kap.
7-9 §§ och 3 kap. 2, 5 och 6 §§ pa
fysiska forséljningsstillen,

3. marknadsforing enligt 4 kap.
1, 2 och 4-7§§ nér det giller
marknadsforingsatgirder pa eller i
anslutning till fysiska
forséljningsstillen, och

Bilaga 2
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5. rokfria miljéer som avses i
6 kap. 2 § och som inte &r upplatna
enbart for personal samt lokaler
som avses i 6 kap. 3 §.

4. rokfria miljéer som avses i
6 kap. 2 § och som inte &r upplatna
enbart for personal samt lokaler
som avses i 6 kap. 3 §.

583
Folkhdlsomyndigheten utdvar tillsyn over att denna lag och anslutande

foreskrifter f6ljs nar det géller

1. produktkrav och rapporteringsskyldighet, i andra fall 4n som avses i
4 §, enligt 2 kap. 1 § forsta och andra styckena och 2 kap. 2-11 §§,

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

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

4. registrering enligt 5 kap. 5 och
158§ vid gransoverskridande
distansforséljning och egenkontroll
enligt 5kap. 6, 7 och 16 §§ vid
sddan distansforséljning, och

5. forbud mot sidan tillverkning
eller inforsel som avses enligt
foreskrifter meddelade med stod av
11 kap. 5 §.

2. hélsovarningar, produkt-
presentation och  medfdljande
information, i andra fall &n som
avses i3 §, enligt 3 kap. 1-6 §§,

3. registrering enligt 5 kap. 5 och
15§§ vid griansoverskridande
distansforséljning och egenkontroll
enligt 5kap. 6, 7 och 16 §§ vid
sadan distansforsédljning, och

4. forbud mot sadan tillverkning
eller inforsel som avses enligt
foreskrifter meddelade med stod av
11 kap. 5 §.

8 kap.
2 §¢

En kommun fér ta ut avgifter for sin
tillsyn av den som bedriver
tillstdndspliktig forsdljning enligt
Skap. 1§, av den som bedriver
anmaélningspliktig forsaljning
enligt 5 kap. 14 § och av den som
bedriver forsdljning av nikotinfria
vdtskor som dr avsedda att
konsumeras genom elektroniska
cigaretter.

En kommun fér ta ut avgifter for sin
tillsyn av den som bedriver
tillstdndspliktig fOrsdljning enligt
5 kap. 1 § och av den som bedriver
anmaélningspliktig forséljning
enligt 5 kap. 14 §.

11 Kap.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

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

° Senaste lydelse 2022:1262.
¢ Senaste lydelse 2022:1262.

1. vilka cigaretter, vilken
rulltobak och vilka upphettade



tobaksvaror som ska anses ha
karakteristisk smak,

2. vilka tillsatser i tobaksvaror som ska forbjudas,
3. gréansvdrden for skadliga dmnen som tobaksvaror far innehalla eller

ge upphov till, och

4. métning och dvervakning av sadana griansviarden.

6§’
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om

1. tillsatser enligt 2 kap. 6 a §,

2. hur en anmélan enligt 2 kap.
7 § ska vara utformad och vad den
ska innehélla,

3. produktinnehdll  och  ut-
formning av elektroniska cigaretter

och pafyllningsbehallare enligt
2 kap. 8 §,

4. fullgdrandet av den
rapporteringsskyldighet som anges
i2kap. 93§,

5.det system for informa-

tionsinsamling som anges i 2 kap.
10 § forsta stycket,

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

7.vilka  uppgifter  informa-
tionsblad enligt 3 kap. 5§ ska
innehélla och hur de ska utformas,
och

8. innehallet i och utformningen
av innehallsdeklarationen enligt
3 kap. 6 §.

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

2. produktinnehall  och  ut-
formning av elektroniska cigaretter

och pafyllningsbehallare enligt
2 kap. 8 §,

3. fullgdrandet av den
rapporteringsskyldighet som anges
i2 kap. 9§,

4. det system for informa-

tionsinsamling som anges i 2 kap.
10 § forsta stycket,

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

6. vilka  uppgifter  informa-
tionsblad enligt 3 kap. 5§ ska
innehalla och hur de ska utformas,
och

7. innehallet i och utformningen
av innehdllsdeklarationen enligt
3 kap. 6 §.

17§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om
avgifter enligt 8 kap. 3 §.

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

18§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om storleken
pa de avgifter som anges i 8 kap.

48.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om storleken
pa de avgifter som anges i 8 kap.
58.

Denna lag trader i kraft den 1 maj 2024.

7 Senaste lydelse 2022:1262.
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Forteckning over remissinstanserna

Remissinstanser som kommit in med yttrande

Efter remiss har yttranden ldmnats av Cancerfonden, Centralférbundet for
alkohol- och narkotikaupplysning (CAN), Domstolsverket, Folkhélso-
myndigheten, Forvaltningsrétten i Luled, Forvaltningsrétten i Stockholm,
Goteborgs kommun, Hudiksvalls kommun, Integritetsskyddsmyndigheten
(IMY), Kommerskollegium, Kommunala alkohol- och tobakshandlag-
gares forening (KAF-T), Ludvika kommun, Lansstyrelsen i Jonkopings
lan, Léansstyrelsen i Norrbottens ldn, Lansstyrelsen i Varmlands 14n, Lans-
styrelsen 1 Visternorrlands ldn, Lénsstyrelsen 1 Skénes ldn, Lénsstyrelsen
i Stockholms l4n, Linsstyrelsen i Orebro 1in, Mariestads kommun, Marka-
ryds kommun, Nykdpings Kommun, Philip Morris AB, Polismyndigheten,
Regelradet, Stockholms kommun, Sundsvalls kommun, Svensk Daglig-
varuhandel, Svenska Tobaksleverantorsforeningen, Sveriges Kommuner
och Regioner (SKR), Tobaksfakta, Trelleborgs kommun, Upplands Visby
kommun och Uppsala kommun.

Instanser utover remisslistan som kommit in med
yttrande

Yttranden har ocksa kommit in fran JTI Sweden AB, Lérare mot tobak och
Riksférbundet Vi Som Inte Roker (VISIR).

Remissinstanser som inte kommit in med yttrande

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstar fran att
lamna nagra synpunkter: A non smoking generation, Bengtsfors kommun,
Convenience Stores Sweden, EMAB, Eskilstuna kommun, Foretagarna,
Haninge kommun, Hjért-Lungfonden, Kalmar kommun, Karlstad
kommun, Kiruna kommun, Krokoms kommun, Kumla kommun,
Kungélvs kommun, Ko&pings kommun, Linkopings kommun, Luled
kommun, Nykvarns kommun, Néringslivets regelndmnd (NNR),
Vaggeryds kommun, Vilhelmina kommun, Alvdalens kommun, Alvsbyns
kommun och Angelholm kommun.
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DIREKTIV

KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2022/2100
av den 29 juni 2022
om indring av Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU vad giller upphiivande av vissa

undantag for upphettade tobaksvaror

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presentation och férsiljning av tobaksvaror och relaterade
produkter och om upphévande av direktiv 2001/37/EG (), siirskilt artiklarna 7.12 och 11.6, och

av foljande skil:

(O]

Enligt artikel 7.1 och 7.7 i direktiv 2014/40/EU ir det forbjudet att pd marknaden slidppa ut tobaksvaror som har
karakteristisk smak och tobaksvaror som innehdller smaktillsatser i nigon av dess delar, sisom filter, papper,
forpackningar, kapslar, eller eventuella tekniska detaljer som méjliggor dndring av de berérda tobaksvarornas doft,
smak eller rokintensitet.

Enligt artikel 7.12 i direktiv 2014/40/EU ér andra tobaksvaror én cigaretter och rulltobak undantagna frén forbuden
i punkterna 1 och 7.

Enligt artikel 11.1 i direktiv 2014/40/EU fir medlemsstaterna, i friga om andra tobaksvaror for rokning dn
cigaretter, rulltobak och tobak for vattenpipa, medge undantag frin skyldigheten att forse varorna med
informationstexten i artikel 9.2 och de kombinerade hilsovarningar som anges i artikel 10.

En upphettad tobaksvara ir en ny tobaksvara som hettas upp for att producera ett utslipp som innehaller nikotin
och andra kemikalier, som sedan inandas av anvindarna och som, beroende pa dess egenskaper, ar en rokfri
tobaksvara eller en tobaksvara for rékning.

Kommissionen faststillde i rapporten om faststillande av en betydande forindring av omstindigheterna for
upphettade tobaksvaror (?) en betydande forindring av omstindigheterna nar det giller uppvirmda tobaksvaror.
Rapporten innehéller information och statistik om marknadsutvecklingen som visar att forsaljningsvolymerna for
upphettade tobaksvaror har 6kat med minst 10 % i minst fem medlemsstater och att forsdljningsvolymen for
upphettade tobaksvaror pd dterforsiljningsniva Gverstiger 2,5 % av den totala forsiljningen av tobaksvaror pa
unionsniva.

() EUTL127,29.4.2014,s. 1.
() Rapport frin kommissionen om faststillande av en betydande forindring av omstindigheterna for upphettade tobaksvaror i enlighet

med direktiv 2014/40/EU (COM(2022) 279 final).
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(6) Mot bakgrund av denna betydande forindring av omstindigheterna nar det giller upphettade tobaksvaror bor
artikel 7.12 i direktiv 2014/40/EU dndras for att utvidga forbudet mot utslippande pd marknaden av tobaksvaror
som har karakteristisk smak eller innehaller smaktillsatser i ndgon av dess delar, sisom filter, papper, forpackningar,
kapslar, eller eventuella tekniska detaljer som mojliggor dndring av de berérda tobaksvarornas doft, smak eller
rokintensitet, vilket redan omfattar cigaretter och rulltobak, till att omfatta upphettade tobaksvaror.

(7)  Avsamma skal bor artikel 11.1 i direktiv 2014/40/EU éndras for att upphéva medlemsstaternas mojlighet att bevilja
undantag for upphettade tobaksvaror, i den mén de ar tobaksvaror for rokning, fran skyldigheten att bara det
informationsmeddelande som faststills i artikel 9.2 och de kombinerade hilsovarningar som faststills i artikel 10.

(8)  Direktiv 2014/40/EU bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2014/40/EU

Direktiv 2014/40/EU ska éndras pa foljande sitt:

1. Artikel 7.12 ska ersittas med f6ljande:
"12.  Andra tobaksvaror in cigaretter, rulltobak och upphettade tobaksvaror ska vara undantagna frén de forbud som
faststills i punkterna 1 och 7. Kommissionen ska anta delegerade akter i enlighet med artikel 27 for att upphéva detta

undantag for en viss produktkategori, om en betydande fordndring av omstindigheterna har faststallts i en rapport frin
kommissionen.

Vid tillimpning av det forsta stycket avses med upphettad tobaksvara en ny tobaksvara som hettas upp for att producera
ett utslipp som innehaller nikotin och andra kemikalier, som sedan inandas av anvindarna och som, beroende péd dess
egenskaper, 4r en rokfri tobaksvara eller en tobaksvara for rokning.”

2. Artikel 11 ska dndras pa foljande sitt:

a) Rubriken ska ersittas med foljande:
"Artikel 11

Mirkning av andra tobaksvaror for rokning in cigaretter, rulltobak, tobak for vattenpipa och upphettade
tobaksvaror”.

=

I punkt 1 ska forsta stycket ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna fir betriffande andra tobaksvaror for rékning dn cigaretter, rulltobak, tobak for vattenpipa och
upphettade tobaksvaror enligt definitionen i artikel 7.12 andra stycket medge undantag frin skyldigheten att forse
dem med informationstexten i artikel 9.2 och de kombinerade halsovarningar som anges i artikel 10. I detta fall ska
varje styckforpackning och eventuell ytterférpackning av dessa varor utover den allminna varning som anges i
artikel 9.1 vara forsedd med en av de varningstexter som anges i bilaga 1. I den allminna varning som anges i
artikel 9.1 ska en hinvisning till den rokavvinjningsinformation som avses i artikel 10.1 b ingd.”

Artikel 2

Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 23 juli 2023 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast 6verlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.
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De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 23 oktober 2023.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hénvisning nér de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hidnvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 29 juni 2022.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande

43






	Lagrådsremiss
	Genomförande av nya krav på upphettade tobaksvaror
	Lagrådsremissens huvudsakliga innehåll
	1  Beslut
	2 Förslag till lag om ändring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter
	3 Ärendet och dess beredning
	4 Nuvarande reglering av upphettade tobaksvaror
	4.1 Unionsrättslig reglering av karakteristisk smak och hälsovarningar
	4.2 Svensk reglering av karakteristisk smak och hälsovarningar
	4.3 Kommissionen har infört förbud mot upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak samt nya krav på hälsovarningar

	5 Nya krav på upphettade tobaksvaror införs
	5.1 Upphettade tobaksvaror med karakteristisk smak förbjuds
	5.2 Krav på informationstext och kombinerade hälsovarningar
	5.3 Nuvarande regler om tillsyn, avgifter och sekretess bör omfatta även de nya kraven
	Skälen för regeringens bedömning
	Tillsyn
	Avgifter
	Sekretess


	5.4 Vissa övriga ändringar i lagen om tobak och liknande produkter
	5.5 Behandling av personuppgifter
	5.6 Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser

	6 Konsekvensbeskrivning
	6.1 Marknaden för upphettade tobaksvaror i Sverige
	6.1.1 Användning
	6.1.2 Produktion och import
	6.1.3 Försäljning

	6.2 Konsekvenser av förbudet mot karakteristisk smak och nya krav på hälsovarningar
	6.2.1 Vilka berörs av regleringen?
	6.2.2 Konsekvenser för målgruppen
	6.2.3 Konsekvenser för företag
	6.2.4 Konsekvenser för myndigheter
	6.2.5 Konsekvenser för kommuner


	7 Författningskommentar
	Förslaget till lag om ändring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter
	1 kap.
	2 kap.
	7 kap.
	8 kap.
	11 kap.


	Sammanfattning av promemorian Genomförande av nya krav på upphettade tobaksvaror
	Promemorians lagförslag
	Förslag till lag om ändring i lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter

	Förteckning över remissinstanserna
	Remissinstanser som kommit in med yttrande
	Instanser utöver remisslistan som kommit in med yttrande
	Remissinstanser som inte kommit in med yttrande

	KOMMISSIONENS DELEGERADE DIREKTIV (EU) 2022/2100 av den 29 juni 2022 om ändring av Europaparlamentets och rådets direktiv 2014/40/EU vad gäller upphävande av vissa undantag för upphettade tobaksvaror


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice





