Svensk forfattningssamling

iy

Yy
Ky

Lag
om elektroniska cigaretter och
pafyllningsbehallare;

utfardad den 24 maj 2017.

Enligt riksdagens beslut* foreskrivs? foljande.

Inledande bestammelser

18§ Denna lag innehaller bestammelser om anmalan, produktkrav, forsalj-
ning och marknadsféring av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare.

28 Idenna lag avses med

1. elektronisk cigarett: produkt som kan anvéandas for konsumtion av niko-
tindnga via ett munstycke, eller bestandsdel av den produkten, inbegripet en
patron, en tank och anordningen utan patron eller tank, och

2. pafyliningsbehallare: behallare som innehaller vétska som innehaller
nikotin och som kan anvandas for att fylla pa en elektronisk cigarett.

38 Denna lag ska inte tillampas pa

1. lakemedel eller medicintekniska produkter som omfattas av lake-
medelslagen (2015:315) eller lagen (1993:584) om medicintekniska produk-
ter, eller

2. produkter som &r klassificerade som narkotika enligt narkotikastraff-
lagen (1968:64) eller som hélsofarliga varor enligt lagen (1999:42) om forbud
mot vissa halsofarliga varor.

For elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare som innehaller tobak
ska bestdmmelserna i tobakslagen (1993:581) tillampas i stéllet for bestdm-
melserna i denna lag.

48 | fraga om elektroniska cigaretter och pafyliningsbehéllare galler ocksa
produktsakerhetslagen (2004:451).

! Prop. 2016/17:132, bet. 2016/17:S0U17, rskr. 2016/17:277.

2 Jfr Europarlamentets och radets direktiv 2014/40/EU av den 3 april 2014 om till-
narmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning, presenta-
tion och forsaljning av tobaksvaror och relaterade produkter och om upphévande av
direktiv 2001/37/EG, i den ursprungliga lydelsen. Se dven Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfa-
rande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informations-
samhallets tjanster.
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Produktanmalan

58 Tillverkare och importérer av elektroniska cigaretter eller pafyllnings-
behallare ska till Folkhalsomyndigheten anmala alla sddana produkter som de
avser att tillhandahélla konsumenter pa den svenska marknaden. En ny anmé-
lan ska lamnas in for varje vésentlig andring av produkten. Anmélan ska
lamnas in senast sex manader innan produkten ar avsedd att tillhandahéllas
konsumenter pd marknaden. Anmalan ska aven géras nér produkten aterkallas
fran marknaden.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare far inte tillhandahéllas
konsumenter pa den svenska marknaden om anmalan enligt forsta stycket inte
har gjorts. Detsamma géller om anmalan inte uppfyller de foreskrifter om hur
anmalan ska vara utformad och vad den ska innehalla som har meddelats med
stéd av 48 § 1.

Krav pa produkterna, medféljande information och presentation
Produktkrav

68 Elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare ska uppfylla de fore-
skrifter om innehall och utformning som har meddelats med stod av 48 § 2.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehal-
lare ansvarar for att produkterna uppfyller de krav som foljer av forsta
stycket.

Elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som inte uppfyller de fore-
skrifter om innehall och utformning som har meddelats med stod av 48 § 2 far
inte tillhandahallas konsumenter pa marknaden.

Informationsblad

78 Styckforpackningar till elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
ska innehdlla ett informationsblad.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyllningsbehal-
lare ansvarar for att styckforpackningar till sddana produkter innehaller ett in-
formationsblad.

Om en styckforpackning till en elektronisk cigarett eller en péafyliningsbe-
héllare saknar informationsblad, far produkten inte tillhandahallas konsumen-
ter pd marknaden. Detsamma géaller om informationsbladet inte uppfyller de
foreskrifter om dess innehall och utformning som har meddelats med stod av
48 8§ 3.

Innehéllsdeklaration

88 Forpackningar till elektroniska cigaretter och péafyllningsbehallare ska
forses med en innehallsdeklaration.

Tillverkare och importorer ansvarar for att forpackningar till elektroniska
cigaretter och pafyliningsbehallare forses med en innehallsdeklaration.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en pafyliningsbehallare
saknar innehdllsdeklaration, far produkten inte tillhandahallas konsumenter
pa marknaden. Detsamma galler om innehallsdeklarationen inte uppfyller de
foreskrifter om innehédll och utformning som har meddelats med stod av
48 § 4.



Produktpresentation

98 Markningen pa elektroniska cigaretter och pafyllningsbehallare, eller pa
sadana produkters forpackningar, far inte

1. antyda att en viss elektronisk cigarett eller pafyllningsbehéllare ar
mindre skadlig &n andra sddana produkter,

2. innehalla information om halten av tjara eller kolmonoxid i produkten,

3. likna ett livsmedel eller en kosmetisk produkt,

4. antyda att en viss produkt har miljéfordelar, eller

5. hénvisa till doft eller tillsatser, utom vad avser smaktillsatser.

Styckférpackningar och eventuell ytterférpackning till elektroniska ciga-
retter och pafyliningsbehallare far inte antyda ekonomiska férdelar genom att
innehalla tryckta kuponger, erbjudanden om rabatt, gratisutdelning, tva varor
till priset av en eller liknande erbjudanden.

Halsovarning

10 § Forpackningar till elektroniska cigaretter och péfyliningsbehallare ska
forses med en halsovarning.

Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehal-
lare ansvarar for att forpackningar till sddana produkter férses med en halso-
varning.

Om en forpackning till en elektronisk cigarett eller en péafyliningsbehallare
saknar halsovarning, far produkten inte tillhandahallas konsumenter pa mark-
naden. Detsamma géller om hélsovarningen inte uppfyller de foreskrifter om
utformningen av varningen som har meddelats med stdd av 48 § 5.

Marknadsfoéring och sponsring

118 Ennéringsidkare far inte marknadsfora elektroniska cigaretter eller pa-
fylIningsbehéllare till konsumenter

1. inom informationssamhallets tjanster, eller

2.1 ljudradioséndningar, tv-sandningar eller bestéll-tv som omfattas av
radio- och tv-lagen (2010:696).

Forbudet i forsta stycket géller dock inte

1. marknadsforing som endast bestar i att tillhandahalla elektroniska ciga-
retter eller pafyliningsbehallare for forsaljning, eller

2. marknadsforing i overforingar eller tekniska upptagningar pa vilka
yttrandefrihetsgrundlagen ar tillamplig, med undantag for marknadsforing
genom kommersiella annonser.

12 8 En néringsidkare som marknadsfor elektroniska cigaretter eller pafyll-
ningsbehallare till konsumenter far inte anvanda kommersiella annonser i
periodiska skrifter eller andra jamforbara skrifter pa vilka tryckfrihetsforord-
ningen &r tillamplig.

138§ Tillverkare, partihandlare och importérer av elektroniska cigaretter
och pafyliningsbehallare far inte sponsra ett evenemang eller en verksamhet
dit allménheten har tilltrade eller som kan antas fa granséverskridande effekt,
om sponsringen kan antas medfora att avsattningen av produkterna framjas.
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Bestdmmelser om férbud mot sponsring av program i radio och tv samt om
produktplacering i tv finns i radio- och tv-lagen (2010:696).

Rapportering av forsaljningsvolymer m.m.

14 § Tillverkare och importorer av elektroniska cigaretter och pafylinings-
behallare ska varje ar till Folkhalsomyndigheten lamna in

1. fullstandiga uppgifter om forsaljningsvolym, uppdelade pa varumarke
och produktsort,

2. uppgifter om preferenserna hos olika konsumentgrupper, inbegripet
unga ménniskor, icke-rokare och de viktigaste typerna av nuvarande konsu-
menter,

3. uppgifter om det satt pa vilket produkterna saljs, och

4. sammanfattningar av och kommentarer till eventuella marknadsunder-
sékningar om ovanstaende, med en dversattning till engelska.

Elektroniska cigaretter och pafyllningsbehéllare far inte tillhandahéllas
konsumenter pa marknaden om de rapporteringsskyldigheter som foljer av
forsta stycket inte har uppfyllts. Detsamma géller om rapporteringen inte upp-
fyller de foreskrifter om rapporteringsskyldigheten som har meddelats med
stod av 48 § 6.

Produktkontroll

158 Tillverkare, importorer och distributdrer av elektroniska cigaretter och
pafyliningsbehallare ska uppratta och uppratthalla ett system for att samla in
information om alla misstankta skadliga effekter som dessa produkter har pa
manniskors halsa.

Information enligt forsta stycket ska pa begéran lamnas till Folkhalsomyn-
digheten.

16 8§ Om en tillverkare, importor eller distributdr av elektroniska cigaretter
eller pafyliningsbehallare anser, eller har skl att anta, att en sadan produkt
inte ar saker eller av god kvalitet eller att den pa annat satt inte ar forenlig
med denna lag, ska denne omedelbart

1. vidta de korrigerande atgarder som ar nodvandiga for att den berdrda
produkten ska bli férenlig med denna lag,

2. dra tillbaka produkten, eller

3. aterkalla produkten.

Nar en atgard enligt forsta stycket vidtas, ska Folkhalsomyndigheten
omedelbart underréttas om produktens brister, vilken atgard som vidtagits och
resultaten av atgarden.

Handel m.m.
Aldersgrans

17 § Elektroniska cigaretter och pafyllningshehallare far inte siljas eller pa
annat satt lamnas ut i naringsverksamhet till den som inte har fyllt 18 ar. Den
som lamnar ut sddana produkter ska forvissa sig om att mottagaren har upp-
natt denna alder.



Om det finns sarskild anledning att anta att en elektronisk cigarett eller pa-
fylIningsbehallare ar avsedd att lamnas Gver till ndgon som inte har fyllt 18 ar,
far produkten inte lamnas ut.

P4 varije forsaljningsstalle for elektroniska cigaretter och pafyliningsbehal-
lare ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med information om for-
budet mot att salja eller Iamna ut sadana produkter till den som inte har fyllt
18 ar.

18 § Elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som sljs till konsu-
menter ska tillhandahéllas pa ett sédant satt att det gar att kontrollera mottaga-
rens alder. Detta galler &ven nar forsaljningen sker genom automat, via dis-
tansforsaljning eller liknande.

198 Elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare far foras in i landet
endast av den som har fyllt 18 ar.

Anmélan om forséljning

20 8 En néaringsidkare som har sitt sate eller sin affarsverksamhet i Sverige
far inte tillhandahalla elektroniska cigaretter eller péafyliningshehallare for
forséljning till konsumenter utan att forst ha anmalt forséljningen till den
kommun dér forsaljningen ska ske.

Gréansoverskridande distansforsaljning

218 En néringsidkare som via distansférséljning tillhandahaller elektro-
niska cigaretter eller pafyllningsbehallare for forsaljning till konsumenter i ett
annat land an det land dar naringsidkaren har sitt sate eller sin affarsverksam-
het (gransoverskridande distansforsaljning), far inte bedriva sddan forséljning
till eller fran Sverige utan att forst ha registrerat forsaljningen hos Folkhélso-
myndigheten och fatt en bekraftelse pa registreringen.

Folkhdlsomyndigheten ska skyndsamt efter en registrering enligt forsta
stycket bekréfta denna.

22 8 En néringsidkare som bedriver granséverskridande distansforsaljning
far inte lamna ut personuppgifter om konsumenten till tillverkaren av sddana
produkter eller till foretag som ingar i samma koncern eller till andra tredje
parter. Personuppgifter far inte heller anvandas eller dverforas for andra dnda-
mal &n det aktuella kopet.

Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om réttelse och skade-
stand tillampas aven vid behandling av personuppgifter enligt forsta stycket.

Skyldighet att utéva egenkontroll

238 Den som bedriver forsaljning enligt 20 § eller gransoverskridande dis-
tansforsaljning enligt 21 § ska utdva sarskild kontroll (egenkontroll) éver for-
saljningen och hanteringen i Gvrigt av elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behéllare och se till att det finns ett fér verksamheten lampligt egenkontroll-
program.

Till anmélan respektive registreringen enligt 20 och 21 88 ska naringsidka-
ren foga egenkontrollprogrammet och de Ovriga uppgifter som behdvs for
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kommunens och Folkhéalsomyndighetens tillsyn. Om uppgifterna &ndras ska
det anmalas till kommunen och Folkhélsomyndigheten utan dréjsmal.

Tillsyn och marknadskontroll
Central tillsyn

24§ Den centrala tillsynen dver att denna lag och foreskrifter meddelade
med stod av lagen foljs utvas av Folkhalsomyndigheten nér det géller den
omedelbara tillsyn som kommunen eller kommunen och Polismyndigheten
ansvarar for enligt 26 § 1 och 2.

Regional tillsyn

258§ Léansstyrelsen utdvar inom lanet tillsyn enligt 26 § 1 och 2. Lénsstyrel-
sen ska

1. félja kommunernas verksamhet och bitrdéda kommunerna med informa-
tion och rad, och

2. framja samarbete mellan olika tillsynsmyndigheter och mellan tillsyns-
myndigheter och andra.

Omedelbar tillsyn

26 8 Den omedelbara tillsynen Gver att denna lag och foreskrifter medde-
lade med stéd av lagen f6ljs utdvas av

1. kommunen nar det géaller

a) forbudet mot att tillhandahélla elektroniska cigaretter och pafyllningsbe-
hallare enligt 5-8, 10 och 14 8§ pa forsaljningsstéllen,

b) produktpresentation enligt 9 § pa forsaljningsstallen,

2. kommunen och Polismyndigheten nér det géller

a) aldersgrans enligt 17 och 18 8§,

b) anmalan om forséljning och egenkontroll enligt 20 och 23 §§ i andra fall
&n avseende gransoverskridande distansforséljning,

3. Folkhalsomyndigheten nér det galler

a) bestammelserna i 5-10 och 14 8§ i andra fall &n som avses i 1,

b) produktkontroll enligt 15 och 16 §§,

c) registrering och egenkontroll enligt 21 och 23 §8 avseende gransover-
skridande distansforsaljning, och

4. Konsumentverket nar det galler marknadsféring och sponsring enligt
11-13 88.

27 8 Vid Konsumentverkets tillsyn tillampas bestdmmelserna i marknads-
foringslagen (2008:486).

En marknadsforingsatgard som strider mot ndgon av bestammelserna i 9 §
eller 11-13 88§, ska vid tillampningen av 5, 23 och 26 §§ marknadsforingsla-
gen anses vara otillborlig mot konsumenter. En marknadsforingsatgard som
strider mot 11 § forsta stycket 2 eller 12 § kan medféra marknadsstorningsav-
gift enligt bestdammelserna i 29-36 88 marknadsféringslagen.



Marknadskontroll

28 8 Folkhalsomyndigheten ska i fraga om produktkrav som féljer av 6 §
utéva marknadskontroll av elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare
som omfattas av denna lag.

Bestdmmelser om marknadskontroll finns i artiklarna 15.3 och 16-29 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med salu-
foring av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93.

Avtal om samarbete

298 En kommun far traffa avtal med en annan kommun om att tillsynsupp-
gifter som kommunen har enligt denna lag ska ombesdrjas helt eller delvis av
den andra kommunen. Kommunen far dock inte 6verlata befogenheten att av-
gora arenden enligt 31 och 32 §8.

Informationsutbyte

308 Kommunen och Polismyndigheten ska underratta varandra om forhal-
landen som &r av betydelse for tillsynen.

En kommun som har fattat beslut i ett &rende enligt denna lag ska skicka en
kopia av beslutet till Folkhalsomyndigheten, Polismyndigheten och den lans-
styrelse som berérs av beslutet.

Forelaggande och férbud

318 Entillsynsmyndighet som anges i 26 § 1-3 far i sin tillsynsverksamhet
meddela de foreldgganden eller férbud som behdvs for att lagen eller en fore-
skrift som har meddelats med stéd av lagen ska foljas.

328 Vidallvarliga eller upprepade dvertrédelser av bestdmmelserna i denna
lag far kommunen férbjuda en naringsidkare som tillhandahaller elektroniska
cigaretter eller pafyliningsbehallare for forsaljning till konsumenter att fort-
satta forsaljningen eller, om forbud far anses vara en alltfor ingripande atgard,
meddela varning.

Ett forbud enligt forsta stycket meddelas for en tid av hogst sex manader.

Beslut enligt forsta stycket galler omedelbart, om inte ndgot annat anges i
beslutet.

338 Om Folkhdlsomyndigheten konstaterar eller har rimliga skal att anta
att en typ av eller specifika elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehéllare
kan utgdra en allvarlig risk for manniskors hélsa, trots att produkten uppfyller
kraven i denna lag, far myndigheten forbjuda att produkterna tillhandahalls
konsumenter pad marknaden. Om sddana produkter redan har tillhandahallits
konsumenter pd marknaden, far Folkhdlsomyndigheten forelagga tillverka-
ren, importoren eller distributoren av produkterna att dra tillbaka eller ater-
kalla dessa.

Folkhélsomyndigheten ska omedelbart underrdtta Europeiska kommis-
sionen och de behdriga myndigheterna i andra medlemsstater om atgarder
som vidtagits enligt forsta stycket och éversédnda annan relevant information.
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Nar Europeiska kommissionen har meddelat om den anser att en atgéard en-
ligt forsta stycket ar motiverad ska Folkhalsomyndigheten besluta om étgar-
den ska besta.

Vite

34§ Beslut om forelaggande eller forbud enligt 31 och 33 88§ far férenas
med vite. Vitet far inte forvandlas till fangelse.

Ratt till upplysningar och tilltréde

358 En tillsynsmyndighet har ratt att pa begéran fa de upplysningar, hand-
lingar, varuprover och liknande som behovs for myndighetens tillsyn enligt
denna lag.

36 8 For att fullgdra sina uppgifter enligt denna lag har en tillsynsmyndig-
het rétt att fa tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som berérs av
denna lag eller anslutande foreskrifter och far dar gora undersokningar och ta
prover. For uttagna prov betalas inte erséttning.

Kontrollkdp

378 | syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och den som
lamnar ut elektroniska cigaretter eller pafyllningsbehallare om skyldigheten
att forvissa sig om att mottagaren har uppnatt den alder som anges i 17 §, far
kommunen genomfara kontrollkop. Vid ett sadant kop far kommunen endast
anlita en person som har fyllt 18 ar.

Ett kontrollkép far genomforas utan att naringsidkaren underrattas i forvag
om kontrollképet. Kommunen ska snarast efter ett genomfort kontrollkdp
underrétta naringsidkaren om kontrollkopet.

388 Vad som framkommit genom kontrollkép far inte utgéra grund for
kommunen att meddela foreldgganden eller forbud enligt 31 och 32 §8.

Bistand fran Polismyndigheten

398 Polismyndigheten ska pa begdran av en annan tillsynsmyndighet
lamna den hjalp som behdvs vid tillimpningen av 36 8. En sadan begaran far
goras endast om

1. det pa grund av sarskilda omstandigheter kan befaras att atgarden inte
kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

Tystnadsplikt

408 Densom har tagit befattning med négot 4rende enligt denna lag fér inte
obehdrigen roja eller pd annat sitt utnyttja vad han eller hon darvid har fatt
veta om yrkeshemligheter eller affarsforhallanden.

| det allmédnnas verksamhet tilldampas bestdmmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).



Overklagande

418 Beslut som en kommun har fattat enligt denna lag far Gverklagas till
allman forvaltningsdomstol.

Beslut som Folkhélsomyndigheten har meddelat med stéd av 31 eller 33 §
far 6verklagas till allman férvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

Straffbestammelser och férverkande

428 Den som uppsatligen bryter mot 8 § tredje stycket eller 10 § tredje
stycket eller séljer elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehallare i strid
med forbud som har meddelats enligt 32 § doms till boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Detsamma géller den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 17 §
forsta eller andra stycket, 20 § eller 21 § forsta stycket.

Ar garningen att anse som ringa doms inte till ansvar.

43§ Den som har Overtratt ett vitesforelaggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for garning som omfattas av foreldg-
gandet eller forbudet.

44§ Elektroniska cigaretter eller pafyliningsbehallare som varit foremal for
brott enligt denna lag eller deras vérde samt utbyte av sédant brott ska forkla-
ras forverkade, om det inte &r uppenbart oskéligt.

45§ Bestammelser om ansvar for olovlig inforsel av elektroniska cigaretter
och péfyllningsbehallare finns i lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

Avgifter

468 En kommun far ta ut avgift for sin tillsyn av den som bedriver anmal-
ningspliktig forsaljning med elektroniska cigaretter eller pafyliningshehallare
enligt 20 8.

478 Folkhalsomyndigheten far av tillverkare och importorer av elektro-
niska cigaretter eller pafyliningsbehallare ta ut avgifter for att ta emot, lagra,
hantera och analysera de uppgifter som enligt 5 § lamnas till myndigheten.

Bemyndiganden

488 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om

1. hur en anmélan enligt 5 § ska vara utformad och vad den ska innehalla,

2. produktinnehall och utformning av elektroniska cigaretter och pafyll-
ningsbehallare enligt 6 §,

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

4. innehallet i och utformningen av innehéllsdeklarationen enligt 8 §,

5. utformningen av sddana halsovarningar som avses i 10 §,

6. fullgorandet av rapporteringsskyldigheten enligt 14 §,
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7. det system for informationsinsamling som anges i 15 § forsta stycket,

8. underrattelseskyldigheten enligt 16 § andra stycket,

9. utformningen av egenkontrollprogrammen som anges i 23 §,

10. skyldighet att ersétta en tillsynsmyndighets kostnader for provtagning
och undersbdkning av prov enligt 36 §,

11. genomfdrandet av kontrollkdp enligt 37 §, och

12. storleken pa de avgifter som anges i 47 8.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2017.

2. Elektroniska cigaretter och pafyliningshehéllare som tillverkats eller
overgatt till fri omsattning fore ikrafttradandet, och som inte uppfyller lagens
krav, far fortsitta att tillhandahallas konsumenter pa den svenska marknaden
efter ikrafttradandet, dock l&ngst till och med den 1 januari 2018.

3. For elektroniska cigaretter och pafyliningsbehallare som tillhandahallits
konsumenter pd marknaden fore ikrafttradandet ska en anmalan enligt 5 §
goras senast den 1 januari 2018.

P regeringens vagnar
STEFAN LOFVEN

ANNIKA STRANDHALL
(Socialdepartementet)

Wolters Kluwer
Elanders Sverige AB, 2017



